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We cannot change the human condition,
but we can change the conditions under which humans work.

James Reason, 2000
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RESUMO

A farmacoterapia é a intervencdo clinica mais utilizada na prestacdo de cuidados de
salde, particularmente, nos hospitais. Contudo, os problemas relacionados com o uso do
medicamento (PRM) sdo relativamente comuns nos doentes hospitalizados, podendo ser
causa de morbilidade, e mesmo mortalidade. Adicionalmente, os PRM acarretam custos
suplementares substanciais ao sistema de saude. Os erros de medicacao (EM) sdo a
principal causa de reacdes adversas a medicamentos (RAM) evitdveis, e a que mais afeta
negativamente o doente. Para além disto, os erros de prescricdo sdo o tipo de EM mais
frequente, e quando ndo intercetados, podem causar danos no doente. A revisdo das
prescricdes pelo farmacéutico previne PRM, contribuindo para um aumento da qualidade
do processo terapéutico, a seguranca do doente, e a melhoria dos resultados clinicos.
Contudo, é necessario avaliar a efetividade destas intervengdes farmacéuticas (IF), ao
analisar os registos da sua atividade. O presente estudo pretendeu analisar os PRM e as IF
efetuadas na validagdao da prescricdo num hospital universitario, Centro Hospitalar e
Universitario de Coimbra, entre 1 de janeiro e 31 de dezembro, 2012 (estudo
retrospetivo) e 1 de janeiro e 31 de dezembro, 2013 (estudo prospetivo). A informacdo
relativa as IF foi obtida informaticamente do sistema de gestdo integrado do circuito do
medicamento (SGICM). A classificacdo de EM foi baseada no sistema de classificacdo de
EM proposto pelo National Coordinating Council for Medication Error Reporting and
Prevention (NCCMERP). 61% da populacdo do estudo era composta por doentes com mais
de 65 anos (média de idades de 70,0 e 67,6 anos no estudo retrospetivo e prospetivo,
respetivamente). O estudo retrospetivo abrangeu todas as IF generalistas realizadas em
2012. No total das prescrigdes validadas pelos farmacéuticos, 9,4% sofreu algum tipo de
intervengdo. Relativamente ao total das IF, 8,0% foi apenas devido a necessidade de
ajuste ao stock existente. O EM mais frequente foi o C17 — adequac¢do de dose a dosagem
existente, o que se deve ao facto de estarmos perante intervencdes nao especializadas.
Os anti-hipertensores, os psicofarmacos, os anticoagulantes e os antibidticos
corresponderam as classes subterapéuticas mais intervencionadas devido a ocorréncia de

um EM. O estudo prospetivo foi dividido em duas sec¢Oes: andlise das IF sem a
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farmacocinética clinica (PKC) e analise das IF devido a PKC. Em ambas as analises, as IF
foram mais frequentes nas especialidades médicas do que nas especialidades cirdrgicas. A
selecdo dos doentes que poderiam beneficiar das IF especializadas foi baseada no
método IASER. Relativamente a andlise das IF sem PKC, foram registadas 1918
intervengdes, das quais, 60,7% foram aceites. O EM mais frequente foi o C12 — terapia
sequencial IV/Oral ndo atempada (42%), seguida pelo C2 — dose incorreta. A IF mais
frequente foi a R10 — alteragdo para via de administragdo mais segura, contribuindo para
25% do total das IF, seguida pela R3 — alteragdo de dose. Os resultados revelam que os
antibidticos contribuiram para a maioria das IF, permanecendo no topo da lista de
medicamentos intervencionados. Contudo, os antiulcerosos, relacionados com o EM C12 -
terapia sequencial IV/Oral ndo atempada e a IF R10 - alterac¢do para via de administracéo
mais segura, ocupam um lugar de destaque, devido as politicas da farmacia hospitalar,
com vista a evitar riscos desnecessarios ao doente e custos adicionais dispensaveis. Apods
o omeprazol, a vancomicina e a varfarina foram os medicamentos mais intervencionados,
0 que estd essencialmente relacionado com a necessidade de uma monitorizacdo
adequada de niveis séricos, alteracdo da dose e modificacgdo da calendarizagao.
Relacionado com a anadlise das IF devido a PKC, 42,8% dos doentes monitorizados
apresentaram doses subterapéuticas, 20,9% apresentaram doses téxicas e apenas 15,4%
dos doentes monitorizados nao necessitaram de ajuste de dose. Mais de 95% dos ajustes
de dose implicaram antibidticos, sendo que a vancomicina esteve implicada em dois
tercos do total das IF devido a PKC. Concluindo, a analise das IF proporcionou informacao
relevante acerca dos principais tipos de medicamentos intervencionados e dos tipos mais
frequentes de EM. Este conhecimento contribuiu para a consciencializacdo da
importancia notavel das IF e para a implementacdo de medidas preventivas, com o
principal objetivo de melhorar a eficiéncia do processo farmacoterapéutico e a seguranca

do doente.
Palavras-chave: Erros de Medicacdo (EM), IntervengGes Farmacéuticas (IF),

Farmacocinética clinica (PKC), Farmacoterapia, Problemas relacionados com

medicamentos (PRM)
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ABSTRACT

Pharmacotherapy is the most used clinical intervention in healthcare, and in hospital
facilities, particularly. However, drug related problems (DRP) are relatively common in
hospitalized patients and may cause morbidity to the patient, and even, mortality.
Moreover, DRP are related to an increase of healthcare costs. Medication errors (ME) are
the primary cause of preventable adverse drug reactions (ADR), and those which most
negatively affects patient safety. Furthermore, prescribing errors are the most frequent
medication errors, and, if not timely intercepted, can reach the patient and cause harm.
Pharmacist review of drug prescriptions prevents DRP, contributing to the quality
enhancement of the treatment process, patient safety and clinical outcomes
improvement. However, it is required to evaluate the effectiveness of these pharmacist
interventions (Pl), by analyzing the records of their activities. The present study intended
to analyse DRP and pharmacist interventions on prescriptions’ validation at an university
hospital, Centro Hospitalar e Universitario de Coimbra, between January 1 and December
31, 2012 (retrospective study) and January 1 and December 31, 2013 (prospective study).
All the information about Pl was obtained from the computerised physician order entry
system and respective pharmaceutical database. Classification of ME were based on the
ME classification system of the National Coordinating Council for Medication Error
Reporting and Prevention (NCCMERP).

61% of study population was more than 65 years old (average age of 70,0 and 67,6 years
old in retrospective and prospective studies, respectively). Retrospective study covered all
Pl performed in 2012 on a generalist basis. Regarding all validated prescriptions by
pharmacists, 9,4% suffered any kind of intervention. Of all Pl, 8,0% was only due to stock
adjustment requirement. The most frequent ME was C17 - dose adjustment to the
existing dose (more than 95%), which is due to the fact that we are not facing specialized
interventions. Antihypertensive drugs, psychotropic drugs, anticoagulants, and antibiotics
were the most frequent kind of medicines involved in Pl related to ME. Prospective study
was divided in two sections: analysis of Pl without clinical pharmacokinetics (CPK) and

analysis of Pl due to CPK. In both analyses, Pl were more frequent in medical units than in
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surgical units. The selection of patients who could benefit from specialized interventions
was based on IASER method. Related to the analysis of Pl without CPK, 1918 interventions
were recorded, of which 60,7% were accepted. The most frequent ME was C12 - not
timely IV/Oral sequential therapy (42%), followed by C2 - wrong dose. The most frequent
Pl was R10 - change to a safer administration route, contributing to 25% of total PI,
followed by R3 - dose changing. The results show that antibiotics accounted for most Pl
and remain in the top of the list of the interventional drugs. However, antiulcer drugs
related to the ME C12 - not timely IV/Oral sequential therapy and the Pl R10 - change to a
safer administration route, occupy a prominent position, due to the hospital pharmacy
policies in order to avoid unneeded risks for the patient and to save money with unmet
needs. After omeprazol, vancomycin and varfarin were the most interventional drugs.
This fact is essentially related to the need of an adequate serum levels monitoring, dose
changing and schedule modification. Related to the analysis of Pl due to CPK, 42,8% of
monitored patients showed subtherapeutic doses, 20,9% presented toxic doses, and only
15,4% of monitored patients didn’t require dose adjustment. More than 95% of dose
adjustments were related to antibiotics, and vancomycin was implied in two thirds of the
total Pl due to CPK.

Concluding, the Pl analysis provided valuable information about the main kind of drugs
that required intervention and the most frequent types of ME. This knowledge
contributes to the awareness of the outstanding importance of Pl and the
implementation of preventive measures, with the main goal of improving the efficiency of

pharmacotherapeutic process and patient safety.

Key words: Clinical Pharmacokinetics (CPK), Drug related problems (DRP), Medication

errors (ME), Pharmacist Interventions (PI), Pharmacotherapy.
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1.1. Os CUIDADOS DE SAUDE NA ATUALIDADE

Os cuidados de saude tém recebido uma atengdo crescente em todo o Mundo,
ndo sé pelo impacto colossal nos recursos econdmicos disponiveis para a populacgao,
como pelo seu valor fundamental para a sociedade (Moeller, 2001).

Os cidaddos tém expectativas cada vez mais elevadas, exigem mais transparéncia
na informacdao sobre o desempenho das instituicdes de saude, mais regulagdo, mais
informacdo e maior participacdo nos processos de tomada de decisdo (Campos et al,
2010). Espera-se que os cuidados de saude sejam de qualidade, acessiveis, adequados e
efetivos, com baixo risco e com custos socialmente suportdveis (Pisco & Biscaia, 2011).

Nas ultimas décadas, o aumento dos custos com a prestacdo de cuidados de
salde levou a uma necessidade de reformular o modelo assistencial na drea da saude
(Rego & Nunes, 2010). A despesa com medicamentos tem também aumentado
consideravelmente nos ultimos anos, como consequéncia de varios fatores, em que,
entre eles, estdo o aumento da procura de cuidados de saude resultante do
envelhecimento da populagao, cronicidade de diversas patologias, comercializagdo de
novas alternativas terapéuticas de elevado custo e utilizacdo de regimes terapéuticos
cada vez mais complexos (Ordem dos Farmacéuticos, 2014). A drea do medicamento tem
sido assim o alvo mais frequente na reducdo de custos do Sistema Nacional de Saude
(SNS), sendo que, e de acordo com dados publicados pela Organizacdo para a Cooperagao
e Desenvolvimento Econdmico (OCDE), em 2012, o medicamento representou 17,5% da
despesa em Saude em Portugal. (OECD, 2015)

A diminuicdo da despesa global do SNS apenas reflete vantagens econdmicas a
curto prazo, ndo garantindo a sua sustentabilidade. Uma boa gestdo do sistema de saude,
gue garanta as fungdes essenciais do Estado Social, assenta essencialmente no aumento
da eficiéncia e na correta utilizacdo dos recursos para controlar eficazmente a despesa
publica da salde. Para este propdsito, é imperativo estabelecer uma gestdo na saude que
conduza a ganhos de eficiéncia e de qualidade. Neste contexto, foram apontadas algumas
linhas de atuacdo onde se enquadra a governacdo clinica, que tem como objetivo

melhorar a qualidade em saude. (Rego & Nunes, 2010)
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O termo Clinical Governance foi introduzido pela primeira vez, em 1997, no Livro
Branco da Saude do National Health Service (NHS): The New NHS Modern, Dependable, e
traduziu uma estratégia de modernizagdo do sistema de saude (ARS-LVT, 2009).
Governacdo clinica é o conceito segundo o qual as organizacdes de saude sdo
responsaveis pela melhoria continua da qualidade dos seus servigos, inseridas num
ambiente de exceléncia (Degeling et al, 2008; Starey, 2004). Deve envolver todos os
membros da equipa de saude, pelo reconhecimento do contributo de cada um para a
gualidade dos cuidados e implica o empenho na identificacdo dos aspetos que necessitam
de melhoria e na procura de solugdes. O elemento chave da governacgao clinica é a
articulagdo entre a responsabilizacao pelos servicos prestados e a disponibilizagao de
informacdo aos utentes, sob lideranca efetiva no seio de uma equipa multidisciplinar.
Trata-se de uma nog¢do recente que abrange aspetos como a pratica baseada na
evidéncia, a efetividade clinica, a auditoria clinica, a gestdo do risco, a satisfacdo do
utente, o desenvolvimento de competéncias profissionais e a monitorizacdo dos
resultados em saude (Correia de Campos, 2008; Starey, 2004).

De acordo com os objetivos do Plano de Saude 2011-2016, os varios niveis do
sistema de saude devem assumir e implementar os principios da governagao clinica. A
qualidade dos cuidados de saude prestados com base na melhor evidéncia existente, que
inclui a segurangca do doente, (conceito referido internacionalmente como Patient
Safety), e o combate ao desperdicio sdo considerados uma preocupacdo e uma
responsabilidade partilhada pelos gestores e profissionais de saude, e um critério
primordial, relativamente a todas as mudancas ao nivel das estruturas e dos processos na
organizacao, que devem primar pela transparéncia. (Campos et al., 2010)

A melhoria continua da qualidade na saude é essencialmente um processo de
mudanca, implica criar e desenvolver uma cultura de qualidade, de forma individual e
coletiva, transpor uma pratica baseada na experiéncia, para uma pratica baseada na
evidéncia e na escolha informada do cidadao.

Ao mesmo tempo precisa de um bom desempenho e formacdo profissional
continua para que haja cuidados partilhados, melhoria dos processos de cuidados

complexos e gestdo da doenca. (Pisco & Biscaia, 2011) A definicdo de metas nacionais
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para uma melhoria significativa na drea da qualidade de cuidados de saude implica que os
objetivos primordiais devem incidir em dreas problematicas ou de risco com
potencialidade de melhoria, que abranjam uma populagao significativa e com impacto na
salide. E neste contexto que a Promogdo da Seguranca e a Gestdo do Risco fazem parte
das estratégias e objetivos do Plano de Saude 2011-2016.

A gestdo de risco clinico (GRC) corresponde a um conjunto de medidas
destinadas a melhorar a seguranca e, logo, a qualidade de prestacdo dos cuidados de
salde, mediante a identificacdo prospetiva das circunstancias que colocam os doentes
em risco, e através de uma atuacdo destinada a prever e a controlar esses mesmos riscos.
O seu objetivo é limitar, ao prevenir, a ocorréncia de eventos adversos, e minimizar os
danos que provocam, no caso de ocorrerem. (Campos et al., 2010)

A medicagdo é a intervencgao clinica mais frequentemente utilizada nos cuidados
de saude, principalmente no ambiente hospitalar (Tan et al, 2005). Contudo, os
problemas relacionados com o uso do medicamento (PRM) sdo relativamente comuns em
doentes hospitalizados e podem resultar em morbilidade e mortalidade, assim como, no
aumento dos custos associados com os cuidados de saude (van den Bemt et al., 2000).

Um estudo de Bates et al. (1995) revelou que por cada 100 admissGes
hospitalares ocorreram 6,5 ReacGes Adversas a Medicamentos (RAMs), das quais 1%
foram fatais, e cerca de um ter¢o foram consideradas evitdveis (Bates et al., 1995).

Os erros de medicacdo (EM) podem resultar em RAMs, sendo mesmo a causa de
RAMs evitdveis mais comum e que mais negativamente afeta a seguranca do doente. (Al-
Dhawailie, 2011; Bates et al., 1995; De Winter et al., 2011; Mansouri et al., 2014) Os EM
podem causar diferentes tipos de danos nos doentes, podendo estes serem mesmo
permanentes e irreversiveis, o que pode levar a uma necessidade acrescida de cuidados
de saude, provocar o internamento hospitalar ou prolongar o tempo de internamento,
contribuindo para uma diminuicao da qualidade de vida do doente e em ultima instancia,
podendo resultar na sua morte (Montafia et al., 2004). Ja em 1997, verificou-se que uma
RAM estd associada a um tempo de internamento significativamente prolongado, a

encargos econémicos aumentados, devido ao custo incremental do internamento
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hospitalar, e a um risco quase duplicado de morte (Bates et al., 1997; Classen et al.,
1997).

Para além disso, os PRM podem levar ao reinternamento hospitalar, facto
constatado num estudo prospetivo, desenvolvido por Martin et al. (2002), onde se
verificou que cerca de 12% dos reinternamentos hospitalares ocorridos durante o periodo
em estudo, se deveram a PRM relacionados com o episddio anterior de internamento,
dos quais aproximadamente metade correspondeu a uma RAM, e a maioria dos casos
poderiam ter sido evitados (Martin et al., 2002).

De facto, apesar dos medicamentos contribuirem para uma melhoria significativa
da saude, estima-se que cerca de 5% de todas as admissdes hospitalares na Europa sao
devidas a uma RAM, e que as RAMs sdo a quinta causa mais comum de morte nos
hospitais. A preocupacao com os erros de medicacdo e as reagOes adversas a
medicamentos tem vindo a ser cada vez mais pronunciada, e em 2008, a Comissdo
Europeia estabeleceu a necessidade de novas medidas no sistema de farmacovigilancia
no processo do uso do medicamento (European Comission, 2008).

Adicionalmente, os erros de prescricdo sdo o tipo de erros de medicagdo mais
comum e quando ndo intercetados atempadamente podem atingir o doente (van den
Bemt et al., 2000). Estima-se que cerca de 1 a 2% dos doentes internados sofrem danos
por erros de medicacdo, a maioria dos quais relacionados com a prescricao (Neale, 2001).
Consequentemente, o estabelecimento de medidas que previnam os erros de medicacdo
ou evitem que os erros de medicagdo atinjam o doente sdo a questdo chave na seguranca
do doente (van den Bemt et al., 2000). As intervenc¢des farmacéuticas na prevencdo e
reducdo de EM e outros PRM tém revelado ser uma mais-valia em todo o mundo, e uma
aposta garantida para a melhoria da seguranca do doente e a reducdo dos custos
associados aos cuidados farmacoterapéuticos.(Al-Dhawailie, 2011; Bourne et al., 2014;
Franklin et al., 2011; Gallagher et al., 2014; Kjeldsen et al., 2014; Kucukarslan et al., 2003;
Vernardet et al., 2005)

No ambito dos inumeros desafios colocados a Saude em Portugal, com especial
foco na sua sustentabilidade e tendo em mente a seguranca do doente, ndo sé como uma

exigéncia na prestacdo de cuidados de salde de exceléncia, mas também como uma
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meta nacional que implica um sistema de qualidade eficiente, e estratégias de gestdo do
risco, torna-se evidente que a gestdo do medicamento, a sua utilizacdo e acesso
requerem medidas particularmente exigentes. As medidas de atuagao para prevenir e
reduzir os EM, das quais fazem parte as intervencdes farmacéuticas a nivel hospitalar,
sdo, por isso, imperativas na implementacdao de estratégias de gestdao do risco e,

consequentemente, na redugdo de PRM.

1.2. A QUALIDADE E A SEGURANGCA DO DOENTE

Quando falamos da gestao do risco e nos referimos aos erros de medica¢do, nao
podemos dissociar-nos de dois conceitos implicitos, a qualidade e a seguranca do doente.

A cultura de seguranca na saude é um aspeto importante de uma cultura
organizacional ampla, que enfatiza a importancia da seguranga tanto para os utentes,
como para os prestadores e, é apenas inserida num clima de seguranca, que a aplicacdo
cuidada de ferramentas de qualidade pode ser posta em pratica com sucesso dentro de
um hospital. (Boyer et al, 2012)

Atualmente, a qualidade é ja um atributo essencial dos cuidados de salde e uma
exigéncia de todos os envolvidos. Tanto o conceito como a metodologia da qualidade da
salde tém evoluido nas ultimas décadas(Pisco & Biscaia, 2011), assumindo hoje uma
abordagem multifatorial que tenta satisfazer as necessidades, os interesses e as
exigéncias dos principais stakeholders, os profissionais de salde, os gestores de saude e
os utentes. (Camilleri & Callaghan, 1998)

A qualidade da saude tem uma multiplicidade de abordagens, sendo dificil
alcancar uma definicdo aceite universalmente. (Donaldson, 2004) Em 1990, o Institute of
Medicine (I0M) definia qualidade em saude como “o grau em que os servicos de saude
para os individuos e populacdes aumentam a probabilidade de se atingirem os resultados
de saude desejados de acordo com o conhecimento profissional corrente.”(Kohn et al,
1999)

No mesmo ano, o Programa lbérico definiu qualidade como “a prestacdao de

cuidados acessiveis e equitativos, com um nivel profissional 6timo, que tenha em conta
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os recursos disponiveis e consiga a adesdo e satisfacdo dos utentes. Por prestagdo de
cuidados entende-se a promocdo da saude e a prevencdo da doenca.” (Campos et al.,
2010)

No entanto, uma das definicdes mais amplamente aceites é a de Heater Palmer:
“um conjunto de atividades destinadas a garantir servicos acessiveis e equitativos com
prestacdes profissionais 6timas, tendo em conta os recursos disponiveis e conseguindo a
adesdo e satisfacdo dos utentes para os cuidados recebidos”.(Pisco & Biscaia, 2011)

Para além da qualidade técnica, da eficiéncia e dos resultados em saude, a
Organizacdo Mundial de Saude (OMS) identifica a gestdo do risco como um dos
componentes fundamentais da qualidade em saude. (WHO, 2014)

Neste seguimento, é percetivel que a seguranca do doente, Patient safety,
constitua a chave para cuidados de saude de alta qualidade. (Michell, 2008) De tal forma,
gue o IOM a considera indistinguivel da prestacdo dos cuidados de saude de qualidade.
(Aspden et al, 2004) Assim, a seguranga pode ser entendida como “a auséncia de dano,
real ou potencial, provocado pelos cuidados de saude” (Campos et al., 2010), o que
constitui o pilar sobre o qual se arquitetam todos os componentes da qualidade, (CQHCA,
2001) sendo eles a efetividade, eficiéncia, equidade, oportunidade, cuidados centrados
no doente, continuidade e respeito (Kohn et al., 1999). A OMS (2014) define Seguranca
do Doente como “a auséncia de danos evitdveis provocados nos doentes durante o
processo de cuidados de saude”.

O interesse crescente com a seguranca do doente foi despoletado em 1990, com
a constatacao de que os hospitais ndo eram locais seguros para o tratamento, sendo
mesmo percebidos como potenciais locais causadores de danos nos doentes. A
constatacdo da prevaléncia de eventos adversos evitaveis deu origem ao “patient safety”
como disciplina, com o objetivo de alcancar um sistema de prestacdo de cuidados de
saude de confianca, capaz de minimizar a ocorréncia e o impacto desses efeitos, ao
mesmo tempo que maximiza a recuperacdao do doente, caso estes sucedam. O objetivo
ultimo era ja eliminar quaisquer danos evitaveis provocados nos doentes. (Emanuel et al.,

2014)
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O mesmo objetivo é pretendido com a utilizagdo da terapia farmacoldgica, ou
seja, alcancar os resultados terapéuticos desejados que melhorem a qualidade de vida
dos utentes, enquanto minimizam o risco para os mesmos. (ASHP, 1993) Contudo,
verificam-se, globalmente, taxas alarmantes de eventos adversos e mortalidade evitavel
em doentes hospitalizados. (Pradhan et al, 2001)

Assim, para que os cuidados de saude sejam considerados de qualidade, a
seguranca do doente deve ser o objetivo primordial e estar implicita em todos os aspetos
relacionados com a qualidade. As organizacdes devem fomentar uma cultura de
seguranca, incumbindo aos seus profissionais a importancia do trabalho inserido numa
equipa multidisciplinar, numa procura constante da exceléncia. Os erros de medicacao
sdo dos fatores com mais impacto na seguranca dos doentes, e apresentam um impacto
notavel na saude e na economia, devendo ser encarados como uma darea primaria de
atuacdo. A gestdo eficaz dos processos da utilizacdo do medicamento em ambiente
hospitalar, que conduz a minimizagdo do risco e de danos evitaveis nos doentes, constitui

um desafio e uma prioridade.

1.3. POPULACAO HOSPITALAR: O IDOSO

Paralelamente ao surgimento destes novos conceitos relacionados com o
doente, temos também uma modificacdo no tipo de utentes. Na realidade, a estrutura
demografica do Mundo tem vindo a sofrer alteragdes consideraveis, evoluindo no sentido
da piramide etdria invertida. O nimero e a propor¢ao de adultos com mais de 65 anos
tém vindo a crescer e prevé-se que continue a crescer no futuro, assim como o nimero
da populacdo considerada muito idosa (= 85 anos) (Novotny, 2006). Atualmente, com
base no aumento da longevidade de Vida, a OMS diferencia os “idosos jovens” (65-74
anos), dos “idosos” (75-84 anos) e dos “idosos séniores” (> 85 anos).

No ano 2013, de acordo com os dados do Instituto Nacional de Estatistica (INE), a
populagdo idosa correspondia ja a praticamente 20% da populagao total de Portugal,
superior a populacdo jovem, que correspondia apenas a 15% da populagdo, o que se

traduz num indice de envelhecimento de 136 idosos para 100 jovens. (INE I.P., 2014)
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Neste seguimento, é facilmente percetivel que os idosos sejam, cada vez mais, a
populacdo que mais recorre ao SNS, constituindo a maioria dos doentes internados nas
unidades hospitalares. (Wooten, 2012)

Adicionalmente, caracterizam-se ainda por serem uma populacdo fragil, com
carateristicas especiais, mais propicia a sofrer PRM e a desenvolver alguma RAM, sendo
esta ultima particularmente problematica nos doentes idosos. (Novotny, 2006) Estima-se
gue o risco deste grupo desenvolver uma RAM que necessite de hospitalizagao, seja
aproximadamente de 11%, o que corresponde ao dobro do estimado para a populacdo
adulta (5%). (Routledge et al, 2003)

Para além disso, 20 a 25% das admissdes hospitalares nos individuos com mais
de 65 anos é devido a RAMs.

Devido as suas carateristicas especificas, a farmacoterapia nesta faixa etdria
torna-se uma das dreas mais complexas na medicina e a identificacdo de PRM especificos,
um notavel desafio. (Novotny, 2006)

O plano farmacoterapéutico do idoso, para ser eficaz e bem tolerado, deve ter
em consideracdao a condicdo especifica do doente, o estadio da doenca, o historial
farmacoterapéutico, potenciais RAMs, potenciais interacdes entre medicamentos e o

perfil farmacocinético (PK) e farmacodinamico (PD).(Wooten, 2012)

1.3.1.PATOFISIOLOGIA DO IDOSO

Os idosos apresentam alterac6es morfoldgicas, funcionais e fisioldgicas, ou seja,
o processo de envelhecimento afeta o funcionamento de todos os sistemas do
organismo, o que vai refletir-se na farmacodindmica e na farmacocinética do
medicamento. (Novotny, 2006; Wooten, 2012)

Esta relacdo PK/PD do medicamento vai definir a sua maxima eficacia, com o

minimo de efeitos adversos num determinado tratamento, para um dado doente.
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Farmacodinamica (PD)

Em termos farmacodindmicos, cada medicamento apresenta um mecanismo de

acao especifico e pode originar determinados efeitos adversos. O processo de
envelhecimento pode induzir uma sensibilidade maior ou menor a um determinado
medicamento (Wooten, 2012).

Estas alteragGes farmacodinamicas dependentes da idade estdo associadas a
dois fatores principais: aspetos fisiolégicos e alteracdes dos recetores dos medicamentos
(Novotny, 2006; Turnheim, 2004; Wooten, 2012), manifestando-se de forma notdvel nos
sistemas nervoso e cardiovascular (Wooten, 2012).

A afinidade de alguns medicamentos para os locais de ligacdo aos recetores, o
seu numero, estrutura e sensibilidade pode alterar-se com a idade. (Novotny, 2006;
Turnheim, 2004; Wooten, 2012) A magnitude do efeito do medicamento, a parte a
concentracdo do mesmo no local de acdo, depende do nimero de recetores no 6rgao
alvo, da capacidade das células responderem a ocupac¢ao do recetor (tradugdo de sinal) e
dos processos reguladores que preservam o equilibrio funcional original, o que afeta a
eficicia de determinados medicamentos, sendo que estes fatores sofrem alterac¢des
dependes do processo de envelhecimento. Um exemplo destas alteracbes é a resposta
diminuida as catecolaminas por alteracdo da sensibilidade dos recetores b-agonistas do
miocardio. (Turnheim, 2004)

Outra carateristica fundamental do processo fisioldgico de envelhecimento é a
reducdo progressiva dos mecanismos homeostaticos, o que faz com que seja necessario
mais tempo para o organismo recuperar o estado estaciondrio original, apdés uma
perturbacdo farmacoldgica, e consequentemente, as reacdes adversas a medicamentos
sdo mais evidentes nesta faixa etdria, apesar da redugdo geral do nimero ou da resposta
dos recetores. O exemplo mais tipico é a suscetibilidade para a hipotensdo ortostatica
destes doentes, como resposta aos anti-hipertensores. (Turnheim, 2004; Wooten, 2012)
Outros exemplos sdo a frequente retencdo urindria do idoso provocada pelos
anticolinérgicos/anti-histaminicos. Ja outros farmacos com acdo no sistema nervoso
central podem causar confusdo, sedacdo, tonturas e convulsGes devido a uma maior

permeabilidade da barreira hematoencefdlica. Da mesma forma, ao apresentarem
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alteragbes da funcgdo renal, sdo mais sensiveis aos farmacos que induzem toxicidade
renal. Estas situacGes podem ndo ser problematicas em alguns doentes mais jovens, mas

no idoso os efeitos podem manifestar-se de forma grave. (Wooten, 2012)

Farmacocinética (PK)

As alteragdes fisiolégicas ndo resultam apenas em altera¢des farmacodinamicas,
mas também em alteragGes farmacocinéticas. Uma vez que esta populacdo tem uma
margem de seguranca mais estreita, pode sofrer mais respostas paradoxais a
medicamentos, do que os individuos noutras faixas etdarias. (Novotny, 2006)

Atendendo a que a cinética define o que o corpo faz ao farmaco, através das
etapas de ADME (absorcdo, distribuicdo, metabolismo e excrecdo), é natural que cada
farmaco apresente um perfil farmacocinético préprio, influenciado por parametros como
a idade, o sexo, o peso o indice de massa corporal e a funcdo hepatica e renal dos
doentes. O conhecimento do comportamento cinético do medicamento, em grupos
populacionais homogéneos, como o dos idosos, permite a compreensdo da sua
farmacologia, possibilitando o estabelecimento de doses adequadas e a determinacao
objetiva do perfil de efeitos adversos. (Wooten, 2012)

Contudo, verifica-se uma escassez de ensaios clinicos randomizados com
inclusdo de doentes idosos. A maior parte destes doentes sofrem patologias
concomitantes e tomam vdrios medicamentos que ndo podem ser descontinuados, o que
inviabiliza muitas vezes a sua inclusdo em estudos clinicos. Por conseguinte, a
farmacologia de muitos medicamentos ndo foi suficientemente estudada nesta faixa
etdria, o que faz com que a farmacocinética seja ainda mais imprevisivel. (Novotny, 2006;
Wooten, 2012)

O processo de envelhecimento afeta a absorcdo, distribuicdo, metabolismo e
excrecdo de medicamentos e estas alteracGes afetam o regime terapéutico, a forma
farmacéutica e a via de administracdo. Uma série de eventos pode suceder-se durante as
etapas ADME do medicamento, que pode levar a um aumento ou diminuicdo da

concentracdo do mesmo e, a efeitos potencialmente toxicos ou de subdosagem.
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A absorc¢do, apesar de ser o parametro farmacocinético menos afetado com a
idade, pode estar alterada devido a modificacbes do trato gastrointestinal (Gl), que se
apresenta com uma diminui¢do da sua motilidade, do fluxo sanguineo e da secre¢ao de
acido gdstrico, o que, consequentemente, aumenta o pH gastrico. O aumento do pH
gastrico e a redugdo do fluxo sanguineo do trato Gl conduzem a uma diminui¢do da
absorcdo e a um atraso no inicio da acao do farmaco, enquanto que a diminuicdo da
motilidade Gl pode resultar num aumento da absorcao.

Ja relativamente as carateristicas fisioldgicas do idoso, capazes de condicionar a
distribuicdo dos medicamentos no organismo, sdo de referir o volume total de agua do
individuo, que é inferior nesta faixa etaria, a menor massa corporal magra, a menor
guantidade de albumina e a maior massa adiposa. Assim o volume de distribuicdo dos
medicamentos é influenciado por todos estes fatores, para além das carateristicas do
proprio farmaco como a ligacdo as proteinas plasmaticas (apenas o farmaco nao ligado é
distribuido), pH, tamanho da molécula, e solubilidade aquosa ou lipidica, sendo que os
farmacos mais lipossoluiveis apresentam, geralmente, um maior volume de distribuicao.

Assim, é de extrema importancia conhecer o perfil de distribuicdo de cada
medicamento para individualizar o esquema posolégico. Por exemplo, no caso da
fenitoina, com uma elevada percentagem de ligacdo a albumina, perante um idoso com
hipoalbuminémia, se a dose nao for diminuida, é possivel que se verifigue uma reacao de
toxicidade, enquanto que no caso do diazepam, consideravelmente lipofilico, é possivel
gue seja necessario aumentar a dose para se observar o efeito terapéutico.(Wooten,
2012)

O figado é o principal 6rgdao responsavel pelo metabolismo de muitos
medicamentos, e o idoso apresenta habitualmente a massa hepatica e o fluxo sanguineo
hepatico diminuidos, assim como a atividade da funcdo mista do sistema oxidativo e a
inducdo enzimatica das enzimas do citocromo P450 monoxigenase. Esta clearance
hepatica reduzida aumenta o potencial para interagdes entre medicamentos e toxicidade,
ou ineficacia no caso dos pro-farmacos. Assim, sempre que o doente apresenta sinais de
alteracdo da funcdo hepadtica, o esquema posolégico tem de ser ajustado. (Novotny,

2006; Wooten, 2012)
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Contudo, a forma mais frequente de eliminag¢do é a renal, o que a torna na
alteracdo farmacocinética mais importante no idoso, ja que ele apresenta uma reducao
desta fun¢do, com diminui¢dao da taxa de filtragcao glomerular, secregao tubular e do fluxo
sanguineo renal, o que resulta em niveis aumentados de medicamento no soro, o que
potencialmente despoleta reagdes adversas a medicamentos.(Turnheim, 2004) O impacto
das alteragdes na eliminagdo renal dos medicamentos ndao pode ser negligenciado.
Muitos medicamentos sao completamente ou parcialmente excretados pelos rins e no
caso dos medicamentos que sdo metabolizados, os metabolitos acabam por ser
excretados pelos rins. Ao contrario das alteragGes hepdticas, as altera¢Ges renais sao
preditivas e consistentes de um doente para outro, permitindo um ajuste de dose

baseado na funcdo renal que pode ser medido ou predito.

1.3.2.POLITERAPIA

O doente idoso sofre, em muitas situacdes, de mais de uma patologia e de varias
comorbilidades. Este facto conduz a multiprescricdo ou politerapia, ou seja, a regimes
terapéuticos com varios medicamentos, o que contribui consideravelmente para a
incidéncia elevada de RAMs. (Novotny, 2006; Wooten, 2012)

Um problema consequente da politerapia é a falta de adesao a terapéutica. Os
doentes idosos frequentemente, ou ndo cumprem o esquema terapéutico prescrito pelo
médico, ou ndo seguem corretamente as instrucdes, particularmente quando se trata de
medicacao domicilidria e o doente nao tem um cuidador que o acompanha. Esta falta de
cumprimento pode dever-se a varias razoes, desde a falta de literacia para perceber as
informacgdes que foram transmitidas, a problemas de saude mental, como a deméncia,

comum nas idades mais avancadas. (Novotny, 2006; Wooten, 2012)

1.4. O FARMACEUTICO HOSPITALAR: ENQUADRAMENTO E SUA NECESSIDADE

Face a problematica até agora analisada, torna-se facil esperar e compreender

qgue as fungbes do farmacéutico hospitalar sejam muito vastas. O papel chave do
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farmacéutico hospitalar na otimizagdao do uso do medicamento passa pela intervengao na
problemdtica dos PRM, na tentativa de contribuir para a sua reducdo. Para isso,
desenvolve uma série de competéncias que vao desde a validagdo efetiva da prescricao,
com revisdo das doses, confirmacado das indicacdes terapéuticas, verificacdo de possiveis
interagcdes medicamentosas, ao didlogo com os médicos e os enfermeiros, num trabalho
de equipa que visa a minimizacgdo do risco e tem como objetivo Ultimo, uma
farmacoterapia segura e eficaz.

Em Portugal, o farmacéutico hospitalar, para além da fun¢do vital que
desempenha na verificacdo da prescricdo farmacoterapéutica, é responsavel por outras
fungBes essenciais no circuito do medicamento, das quais sdao de salientar a manipulagao
de medicamentos, especialmente nas areas de pediatria, oncologia e dermatologia, a
reconstituicdo de citotéxicos e nutricdo parentérica, a dispensa de medicamentos em
ambulatdrio e o aconselhamento aos utentes, o controlo e registo de estupefacientes, a
gestao de stocks e o esclarecimento de informacgdes relativas ao medicamento a outros
profissionais de saude. (Ordem dos Farmacéuticos, 2013)

Na verdade, a necessidade de melhorar o processo farmacoterapéutico nos
cuidados de saude é reconhecida por todos os profissionais de saude. E é neste contexto,
gue o farmacéutico, em corresponsabilidade com o resto da equipa de saude deve atuar,
através da pratica dos cuidados farmacéuticos, conceito que deve ser enaltecido e posto
em pratica. Os farmacéuticos tém o dever de contribuir para a expansdo dos cuidados

farmacéuticos e a obrigacdo de aumentar a sua qualidade.

1.4.1  AsPOLITICAS DO MEDICAMENTO NUMA INSTITUIGAO DE SAUDE

A adocdo de um modelo de prestacdo de cuidados de salude que permita uma
maximizacdo de resultados em salde economicamente sustentdvel é um grande desafio,
especialmente quando se trata do medicamento, a tecnologia de salde mais amplamente
utilizada e que mais encargos acarreta, quer pela multiplicidade disponivel, quer pela
complexidade associada a sua selecdo adequada e utilizacdo correta e eficaz.(Tan et al.,
2005) A farmacoterapia racional, definida como a selecdo e o uso do medicamento,

baseado na eficdcia, seguranca, bem-estar e economia, deve idealmente ser fomentada
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em todas as instituicdes de saude que se deparam, cada vez mais, com novas tecnologias
farmacoterapéuticas dispendiosas. Adicionalmente, o farmacéutico é confrontado com
uma diversidade de medicamentos na admissdao hospitalar dos doentes, que exige uma
ampla variedade (permutdvel) de farmacos a serem mantidos em stock. (Fijn et al, 1999)
Por conseguinte, tem de ter conhecimento sustentado sobre alternativas terapéuticas, e

assim, contribuir para a definicdo da politica do medicamento no seu hospital.

A Organizagdo Mundial de Saude identificou a Comissdo de Farmdcia e
Terapéutica (CFT) como um modelo fundamental para promover o uso racional do
medicamento (Puigventds et al, 2011; Tan et al., 2005), sendo o farmacéutico hospitalar
um membro integrante e crucial para o desenvolvimento e implementacdo das politicas

inerentes.

1.4.1.1. ComissA0 DE FARMACIA E TERAPEUTICA

A Comissdao de Farmdacia e Terapéutica (CFT) é um grupo formal, que existe
internacionalmente ha mais de 50 anos, para assegurar a farmacoterapia racional, tendo
evoluido desde a sua criagdo, quer em termos de processos de tomada de decisdao, quer
em responsabilidades. (Fijn et al., 1999; Mittmann & Knowles, 2009; Puigventds Latorre

et al., 2011; Tan et al., 2005)

A CFT formula e analisa politicas relativas a selecdo, distribuicdo,
armazenamento e uso seguro de medicamentos dentro de uma instituicao e, as suas
responsabilidades tém evoluido, desde a gestao do sistema de formulario, para a inclusao
da avaliacdo do uso do medicamento, a monitorizacdo de eventos adversos, a prevencao
de erros de medicacdo e outras iniciativas no ambito da seguranca do doente, como o
desenvolvimento de planos clinicos de tratamento e guidelines. (Mittmann & Knowles,
2009)

O conjunto de membros desta comissdo, historicamente, inclui médicos,
farmacéuticos e enfermeiros, embora outros profissionais de salide, como nutricionistas,
sejam atualmente membros de muitas CFT, assim como administradores, gestores da

melhoria da qualidade, especialistas em ética e mesmo membros da comunidade. Em
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Portugal, os membros da CFT dividem-se por médicos e farmacéuticos, sendo os seus
membros nomeados pela gestdo hospitalar. (Tyler et al., 2008) Estas comissGes estdo
bem estabelecidas nos paises Ocidentais, sendo semelhantes na sua composi¢cao em cada
pais. A participagdo dos farmacéuticos hospitalares é universal, o que evidencia a
importancia dos mesmos no processo de selecdo do medicamento. Globalmente, a
eficacia e a seguranga sao os fatores que mais influenciam o processo de tomada de
decisdo. (Duran-Garcia etal., 2011)

A salientar também o papel das subcomissGes na andlise das politicas do
medicamento, sendo grupos de especialistas que desempenham um papel consultivo a
CFT, como por exemplo, a Comissdo de Infe¢cdes Hospitalares e a Comissdo de Etica, cujas
funcbes podem influenciar o processo de tomada de decisdo e cujas recomendacdes
devem ser tidas em consideracao.(Tyler et al., 2008)

No inicio do ano 2013, foi criada a Comissdo Nacional de Farmacia e Terapéutica
(CNFT), constituida por um presidente e um vice-presidente propostos pela Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de Saude I.P. (INFARMED) e pelo diretor clinico e o
diretor dos Servicos Farmacéuticos de sete instituicbes do SNS, promovendo a
uniformizacdo das politicas do uso do medicamento a nivel nacional, no que concerne a
selecdo e utilizacdo racional, segura e eficaz do mesmo, assim como a equidade no seu
acesso. A CNFT integra as CFT dos hospitais e as Administracdes Regionais de Saude,
assegurando a partilha de informacdo. A CNFT tem, desde a sua criacdo, a
responsabilidade da elaboracdo do Formulario Hospitalar Nacional do Medicamento
(FHNM) e da monitorizagao do seu cumprimento, assim como da analise e aprovagao da
utilizacdo de medicamentos ndo abrangidos no mesmo, em adenda prdpria, passando-se
assim de uma tomada de decisdo institucional para uma tomada de decisdo central. A
CNFT tem também como responsabilidades a identificacdo das areas terapéuticas
prioritarias, a elaboracdo de protocolos terapéuticos e estratégias que promovam a

maximizac¢do do uso racional do medicamento.(INFARMED, 2013a)
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1.4.1.2. SISTEMA DE FORMULARIO E O FORMULARIO HOSPITALAR NACIONAL DO

MEepIcAMENTO (FHNM)

Um formuldrio é uma lista de medicamentos e informacgdo relacionada que é
continuamente atualizada e representa o juizo clinico de médicos, farmacéuticos e outros
peritos no diagndstico, profilaxia ou tratamento de doengas e promogado da saude.

Um sistema de formuldrio estabelece politicas relativamente ao uso de produtos
farmacéuticos, e identifica aqueles que sdo mais adequados do ponto de vista clinico e
custo-efetivos para melhor servir os interesses de saide de uma determinada populacdo
de utentes, sendo atualmente considerados uma ferramenta essencial para as
organizacdes de prestacdo de cuidados de saude. Deve ser abrangente e bem sustentado,
estar adaptado as necessidades especificas da populacdo de utentes e ao quadro politico
e econdmico, garantindo que as seis etapas criticas do circuito hospitalar do
medicamento identificadas pela Joint Commission (sele¢cdo e aquisicdo, armazenamento,
prescricdo e transcricdo, preparacdo e dispensa, administracdo e monitoriza¢do)
funcionem de forma a assegurar resultados étimos. (Ordem dos Farmacéuticos, 2014)

O processo de avaliacdo e selecdo de medicamentos tem de ser rigoroso,
estruturado e metodoldgico, baseado na revisdo sistemadtica da literatura, andlise
comparativa das alternativas terapéuticas, avaliacdo de seguranga e farmacoecondmica,
tendo em consideracdo a relacdo beneficio/risco e a relacdo custo/efectividade. Ou seja,
a tomada de decisdo deve ser suportada pela Medicina Baseada na Evidéncia, e em
estudos de avaliacdo econdmica (Ordem dos Farmacéuticos, 2014; Tyler et al., 2008),
sendo os ensaios clinicos randomizados a fonte com maior poder de evidéncia na tomada
de decisdo. (Tyler et al., 2008)

Adicionalmente a anadlise qualitativa da inclusdo do medicamento no formulario,
deve ser definido o seu posicionamento terapéutico, as suas indica¢es clinicas e
condicGes de uso e definidos os grupos de medicamentos homodlogos, que consistem em
grupos de equivalentes terapéuticos. (Ordem dos Farmacéuticos, 2014)

A andlise e revisdao do sistema de formulario devem ocorrer a medida que novas
informacdes se tornam disponiveis e a intervalos regulares estabelecidos. (Tyler et al.,

2008)
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A utilizagdo de medicamentos ndo incluidos no FHNM requer aprovagao da
inclusdo em adenda ao Formuldrio pela CNFT. (INFARMED, 2013a)

O FHNM esta organizado de acordo com uma classificagdo farmacoterapéutica,
incluindo a listagem de medicamentos, as orientacbes especificas de utilizagao,
monografias e protocolos terapéuticos para o tratamento de determinadas patologias, e

é publicitado na pagina eletrénica do INFARMED, I. P. (INFARMED, 2013b)

1.4.2 O CIRCUITO DO MEDICAMENTO HOSPITALAR

A gestdo do medicamento hospitalar apresenta vdrias etapas, tendo inicio na
selecdo, aquisicdo e armazenamento, seguindo-se o circuito de distribuicdo (prescricdo
médica, validacdo da prescricdio pelo farmacéutico, preparacio do medicamento,
dispensa e administracdo do medicamento pelo enfermeiro ao doente), também referido

como circuito do medicamento hospitalar. (Brou et al., 2005)

Uma boa gestdo do medicamento implica que os Servigos Farmacéuticos (SF)
hospitalares adotem procedimentos padronizados, que garantam que o doente ird
receber o medicamento nas condi¢Ges perfeitas (Brou et al., 2005) e de acordo com os 7
“Cs” (o doente certo deve receber o medicamento certo, na dose certa, pela via de
administracdo certa, na altura certa, com a informacdo certa e a documentacdo certa).
(European Association of Hospital Pharmacists, 2015)

A compreensao de como o circuito do medicamento hospitalar funciona é crucial
para perceber os tipos de EM que podem ocorrer, uma vez que cada etapa esta associada
a EM especificos, a acoes interventivas e a possiveis medidas de correcdo, que permitem

evitar que os mesmos ocorram ou, no caso de ocorrerem, que atinjam os doentes.

1.4.2.1. GESTAO DE STOCKS

A gestdo de stocks, apesar de ndo estar diretamente associada a seguranca do
doente, é uma tarefa importantissima do farmacéutico hospitalar. Em primeiro lugar, se
ndo houver um controlo eficiente das existéncias, ha o risco de um determinado

medicamento ndo estar disponivel e comprometer o sucesso do tratamento
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farmacoterapéutico do doente. Em segundo lugar, na presente conjuntura econémica e
social, o controlo dos custos e dos gastos assume uma importancia vital para a garantia
da terapia farmacoldgica a todos os utentes.

O controlo dos stocks deve ser informatizado e a atualizagao automatica deve
permitir um controlo de existéncias periddico nos servigos de forma a evitar desperdicios.

As devolugbes dos medicamentos dos servicos clinicos aos servicos
farmacéuticos podem ser um ponto critico. Isto porque devem ser realizadas sempre que
um doente ndo recebeu o medicamento prescrito, por motivo de descontinuacdo do
tratamento, alta ou ébito. A coloca¢do de novo no circuito do medicamento tem que ter
em atencdo, ndo s6 o prazo de validade do medicamento, como as condi¢cdes de
armazenamento fora dos SF e as condicdes de embalagem ou acondicionamento, para

garantir a seguranca do doente e a eficacia do tratamento.

1.4.2.2. SELECAO, AQUISICAO E ARMAZENAMENTO DE MEDICAMENTOS

O farmacéutico hospitalar, articulando-se como o Servico de Aprovisionamento,
é responsavel pela sele¢do e aquisicao dos medicamentos, tendo como base o FHNM e as
necessidades terapéuticas locais dos doentes do seu hospital. A CFT, com base em
critérios clinicos e farmaco-econdémicos, pode ainda selecionar medicamentos fora do
FHNM, numa adenda, e sob autorizacdo da CNFT, caso os medicamentos em questdao
provem ser a melhor opgdo terapéutica para as necessidades de determinados doentes. A
aquisicao é efetuada via web, com acesso direto ao Catdlogo do Instituto de Gestdo

Informatica e Financeira da Saude (IGIF) e a outros catalogos eletrdnicos de consulta.

1.4.2.3. DISTRIBUICAO DE IMEDICAMENTOS NO HOSPITAL

A distribuicdo de medicamentos no Hospital tem como objetivo primario garantir
gue o doente tem o medicamento disponivel de forma atempada aguando do momento
da sua administragao.

A distribuicdo do medicamento deve seguir procedimentos padronizados e

adaptados a dinamica da Instituicdo. Pode-se caracteriza-la em trés tipos:
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b)

Regime de internamento: o sistema a usar vai ainda depender do tempo de

internamento e da situacado clinica do doente.

Sistema de Distribuicdo em Dose Individual Didria (DDID): tendo em
atencdo o objetivo deste estudo, o circuito de distribuicio de
medicamentos em dose individual didria sera explicado com mais
pormenor, posteriormente.

Sistema de Reposicdo de Stocks Nivelados: os servigos clinicos acordam
com os SF, o stock a existir no servico e a frequéncia de reposi¢do. De
acordo com uma periodicidade previamente estabelecida, os stocks sdao
repostos para todos os medicamentos, cujo nivel seja inferior ao minimo
estipulado.

Regime de ambulatério: alguns medicamentos sdo dispensados

exclusivamente nas instituicdes hospitalares, pelos seguintes motivos
possiveis: podem provocar efeitos secundarios graves, sendo uma forma
de os monitorizar; a ades3dao a terapéutica é imperativa em termos de
saude publica; apenas sdo comparticipados a 100% quando cedidos pelo
hospital. A dispensa de medicamentos em ambulatério permite ainda a
reducdo de custos e dos riscos associados ao internamento. A distribuicdo
destes medicamentos é realizada exclusivamente por um farmacéutico
hospitalar.

Dispensa _de medicamentos sujeitos a legislacdo restritiva: alguns

medicamentos, devido as suas especificidades estdo sujeitos a condicbes
especificas de armazenamento e distribuicdo e regem-se por regulamentos
proprios. A referir: estupefacientes e psicotréopicos, medicamentos

derivados do plasma, medicamentos experimentais.(Brou et al., 2005)

1.4.2.3.1. CircuITO DE DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS EM DOSE INDIVIDUAL DIARIA

A distribuicido em dose individual diaria (DDID) é uma forma de cedéncia de

medicamentos para doentes internados, iniciada internacionalmente nos anos 80.

(Ordem dos Farmacéuticos, 2013) Com este tipo de distribuicdo, de forma sistematica,
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todo o doente internado passou a ter um registo individualizado da medica¢ao a ser
administrada, o que aumentou a seguranca e eficdcia do circuito do medicamento, a
racionalizagdo da terapéutica, e consequentemente a redugao dos custos, a diminuigao
do risco de interacdes e de erros de medicacdo e proporcionou a monitorizacao
farmacoterapéutica. Para o efeito, o diagndstico, medicamentos concomitantes, possiveis
comorbilidades, alergias e outras informac¢des relevantes, como RAMs ou
incompatibilidades entre medicamentos, sdao, atualmente, registados no processo clinico
do doente e acedidas pelo farmacéutico hospitalar.

O circuito de distribuicdo de medicamentos tem inicio com a prescricdo médica
que pode ser eletrénica ou manual, e deve estar datada e identificar claramente o
prescritor e o doente e designar o medicamento por DCl, indicando a dose, forma
farmacéutica, via de administracdo e posologia, e, em alguns casos, como os antibidticos,
a duracdo do tratamento.

A cedéncia do medicamento é sempre da responsabilidade do farmacéutico
hospitalar. Assim, a validacdo pelo farmacéutico da medicacdo prescrita é uma etapa
crucial do processo do circuito de distribuicdo do medicamento. Sempre que a prescricao
é eletrdnica e integrada no sistema de informacdo, a validacdo pelo farmacéutico é
realizada informaticamente. Em algumas instituicdes hospitalares, a prescricdo médica
ainda é realizada de forma manual, em suporte de papel, e, nestes casos, é necessario
realizar a transcricao da prescri¢cdo para o sistema informatico da farmacia.

Apds a validacdo da prescricdio, o medicamento é preparado de forma
individualizada para cada doente, pelo técnico ou farmacéutico, e distribuido pelas
gavetas individuais de medicacdo, devidamente identificadas com nome, cama e nimero
do processo Unico do doente. Cada medicamento, por sua vez, também tem de estar
corretamente identificado por DCI, dose, lote e prazo de validade. E dispensado para um
periodo de 24 horas. Depois de entregue no servico clinico pelo assistente operacional,
serd administrado pelo enfermeiro ou médico. Se os SF ndo laborarem aos fins de
semana, os medicamentos sdo distribuidos para 48 ou 72 horas.

Para este circuito funcionar na perfeicao, todas as prescricbes médicas devem

ser validadas pelo farmacéutico antes do medicamento ser administrado ao doente,
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contudo, nas instituicdes hospitalares onde os SF ndo estdao em funcionamento durante
24 horas, as prescricoes efetuadas fora do hordrio dos SF ndo sdo validadas antes da
dispensa ao doente, devendo existir um stock minimo nos servigos clinicos para o efeito,

o que desvirtua, de certa forma, a DDID. (Brou et al., 2005)

Figura I1 - Circuito de distribuicdo em dose individual didria (DDID)
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Fonte: Brou et al. (2005) Manual de Farmdcia Hospital. 56.

1.4.2.4. SISTEMA DE GESTAO INTEGRADO DO PLANO TERAPEUTICO

A prescricdo eletrdnica obrigatdria existe em Portugal ha cerca de dez anos, e é
realizada ha cerca de trinta anos no CHUC, tendo sido iniciada e desenvolvida por
farmacéuticos hospitalares que desempenharam um papel crucial na informatizacdo do
circuito de distribuicdo do medicamento hospitalar. (Ordem dos Farmacéuticos, 2013)

Mais recentemente, foi desenvolvido e implementado o Sistema de Gestdo
Integrado do Plano Terapéutico, centrado no ciclo diagndstico-terapéutica (figura 12), que
permite que todos os intervenientes na prestacdo de cuidados de saude participem
ativamente na introducdo e gestao da informacdo necessdria a execucao segura e eficaz

das suas tarefas, de acordo com o papel desempenhado no contexto hospitalar,
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trabalhando diretamente na mesma plataforma tecnoldgica. (Machado, Avila, & Feio,

2000)

Figura 12 — Ciclo de diagndstico e terapéutica

Observacao

Dados / \ Informacao

Doente Decisdo

Terapéutica ¥_ / Diagnostico

Plano

Fonte: Machado et al. (2000) A Farmdcia Hospitalar no desenvolvimento e implementagdo de um Sistema
Integrado de Informagdo e Gestdo. Associagdo Portuguesa de Farmacéuticos Hospitalares (APFH), 9, Figura
2.

Assim, os processos de aprovisionamento, aquisicdo, prescricdo, validagao,
preparacao, distribuicdo e administracio de medicamentos, sdo integrados de forma
funcional, permitindo a rastreabilidade do circuito do medicamento.

Uma eficiente implementac¢ao do sistema integrado de informacgao e gestao do
plano terapéutico contribui para o aumento da qualidade e seguranca do tratamento
farmacoterapéutico, nomeadamente por facilitar a identificagdo de PRM e a
implementacdo de praticas adequadas e linhas de orientacao.

Adicionalmente, possibilita uma gestdao de stocks mais eficaz, reduzindo-se os
custos e os desperdicios, e o rastreio dos consumos de medicamentos.(Crujeira et al.,
2007)

A informacdo clinica € um componente critico do Circuito Integrado do Plano
Terapéutico (CIPT), uma vez que é pela recolha e interpretacdo destes dados e, pela
observacdo clinica, que o médico decide e elabora um plano que origina uma série de
acdes como a prescricio de medicamentos, exames laboratoriais ou imagioldgicos.
(Machado et al., 2000)

A prescricdo eletrénica vai permitir qua a prescricdo seja estruturada e

especifique o medicamento, a dosagem, a dose, a frequéncia e a via de administracao.
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(Crujeira et al., 2008) A implementacdo do CIPT permite que em qualquer servico, o
médico tenha acesso ao processo clinico do doente, podendo consulta-lo, atualiza-lo e
realizar as a¢Oes diretamente no sistema informatico.(Machado et al., 2000) O CIPT deve
disponibilizar sistemas de apoio a decisdo clinica, como doses recomendadas,
informagdes sobre medicamentos, alertas sobre interacdes entre medicamentos e
alergias, e sobre os custos associados e alternativas possiveis.

Aquando da prescricdo, todos os intervenientes no CIPT sdo informados. As
prescricdes sao transferidas imediatamente para a base de dados dos SF, permitindo a
validacdo continua da prescricdo e a identificacdo de possiveis interacoes, sobredosagens,
contraindicagées ou EM, contribuindo para uma terapéutica mais segura, eficaz e
econdmica, isenta de erros e atrasos resultantes da utilizagdo do suporte de papel.
(Crujeira et al., 2008; Machado et al., 2000)

Toda a informacdo resultante da prescricdo, como a validacdo da prescricdo e o
envio da medicagdo pelos SF, o registo de administracao da medicagao pelo enfermeiro,
os resultados dos exames prescritos, ou qualquer outra informacado relevante, como o
diagnéstico e alguns registos de intervencdes estardo disponiveis eletronicamente, no
momento exato e em simultdneo para todos os intervenientes no ciclo diagnéstico-
terapéutico.

A gestdo integrada do CIPT auxilia os SF no cumprimento das politicas do
medicamento instituidas na Instituicdo, com uma gestao eficiente de stocks, manutencao
e atualizacdo da base de dados fidveis, permitindo ter disponiveis medicamentos de
forma eficiente ao menor custo.

Adicionalmente, estes sistemas permitem que todas as informacgdes
administrativas dos doentes, como por exemplo, os dados demograficos, sejam
transmitidas de forma fidedigna aos clinicos, e que os Servicos Financeiros possam

efetuar uma faturacdo dos consumos em tempo real.(Machado et al., 2000)
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1.5. Os CuipADOS FARMACEUTICOS E A FARMACIA CLINICA

Os farmacéuticos podem, efetivamente, melhorar a qualidade da terapia
farmacoldgica, contribuindo para a melhoria das estruturas organizacionais de prestagao
de cuidados de saude, especialmente através da criacdo de sistemas de uso do
medicamento centrados no doente, cooperativos e interprofissionais, e da avaliacdo e
monitorizagao regulares do seu desempenho.

Os Cuidados Farmacéuticos e a Farmdcia Clinica sao dois conceitos estritamente
relacionados. Ao analisarmos a definicdo de ambos os conceitos, é possivel verificar que
estd implicito o reconhecimento da necessidade de melhorar a seguranca e a eficacia da
terapia farmacoldgica. (Hepler, 2004)

Cuidados Farmacéuticos podem ser entendidos como o fornecimento
responsavel de terapia farmacoldgica com o propdsito de alcancar resultados definitivos,
gue melhorem a qualidade de vida do doente, considerando-se como resultados
definitivos, a cura de uma doencga, a eliminagdo ou redu¢dao da sintomatologia de um
doente, abrandamento do progresso de uma doenca e prevencao de uma doenga ou
sintomatologia. Os Cuidados Farmacéuticos envolvem um processo através do qual o
farmacéutico coopera com o doente e outros profissionais de sadude na concecao,
implementacdo e monitorizacdo do plano terapéutico, que tem como meta produzir

resultados terapéuticos especificos para o doente e envolve trés fungdes principais:

» Identificar PRM potenciais e reais
» Resolver PRM reais

» Prevenir PRM potenciais

Proporcionam assim um beneficio direto para o doente, constituindo por isso um
componente necessario nos cuidados de prestacdo de saude, devendo ser integrado com
0s outros componentes, (Hepler & Strand, 1990) e devem ser suportados em métodos e

sistemas que permitam dar resposta aos seguintes aspetos:

» ldentificacdo atempada de doentes que beneficiariam da sua

implementagao;
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Registo e documentagao de categorias e causas que originam os PRM;
Geracao de alertas para identificar as falhas do sistema;

Avaliagao da utilidade clinica dos processos chave assistenciais em curso;

vV V V V

Melhoria da qualidade e da gestdo farmacoterapéutica. (Marti & Torres,

2005)

Os programas de Cuidados Farmacéuticos devem permitir utilizar a informacao
recolhida para prevenir, identificar e resolver PRM, encarando-os como qualquer
problema de saude na populagdo e, avaliando a sua frequéncia, a sua gravidade, a
probabilidade de alcancarem o doente, o custo sanitdrio e social, e permitindo
estabelecer a efetividade e aceitabilidade das atuagdes farmacéuticas.

A Farmacia Clinica teve inicio nos anos 60, seguindo-se um periodo de transicdo,
no qual os farmacéuticos desenvolveram novas fungdes, expandiram as ja adquiridas, e
procuraram cultivar o conhecimento. (Hepler, 2004) Pode considerar-se uma
especialidade de saude que inclui todos os servicos prestados pelos farmacéuticos,
independentemente de ser ou ndo na pratica hospitalar. O objetivo global das atividades
de farmacia clinica é promover o uso correto e adequado do medicamento e outros
produtos de saude, o que implica garantir que a terapia farmacoldgica é utilizada de
forma a maximizar o efeito terapéutico dos medicamentos em cada doente em particular,
a minimizar o risco de RAM através de uma monitoriza¢cdo estreita e, a minimizar as
despesas com os tratamentos farmacoldgicos, tanto para o SNS, como para o doente.
(ESCP, 2014)

A funcdo vital do farmacéutico clinico é assegurar que os medicamentos
prescritos ao doente contribuem para os melhores resultados de saude possiveis, o que
implica o trabalho direto e em equipa com os médicos, enfermeiros e outros profissionais
de saude, e os doentes, e particularmente no ambito hospitalar, contribuindo para a uma
melhor e mais eficaz coordenacdo dos cuidados. (American College of Clinical Pharmacy,
2014)

Os dois conceitos, Cuidados Farmacéuticos e Farmdacia Clinica, sao mutuamente
complementares e apresentam objetivos semelhantes, contudo estes objetivos enfatizam

aspetos distintos da pratica clinica. Os Cuidados Farmacéuticos enfatizam a necessidade
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da relagdo interprofissional para a promogao da terapia farmacoldgica segura e eficaz e a
Farmacia Clinica foca-se nas atividades desempenhadas pelo farmacéutico, que permitem
a concretizacdo efetiva dos Cuidados Farmacéuticos. A Farmacia Clinica é um
componente essencial na prestacdo de Cuidados Farmacéuticos e perceber a Farmdacia

Clinica pode melhorar a qualidade técnica dos Cuidados Farmacéuticos. (Hepler, 2004)

1.6. PROBLEMAS RELACIONADOS COM O USO DO MEDICAMENTO (PRM)

De acordo com Hepler & Strand (1990), os Cuidados Farmacéuticos apresentam
como fungao principal identificar, resolver e prevenir os PRM.

A preocupag¢do com os PRM e, consequentemente, o interesse por iniciativas que
atuassem no aumento da qualidade dos cuidados de saude ndo é recente. Contudo, a
problematica dos danos provocados pelos cuidados de saude recebia, até ao inicio dos
anos 90, uma atenc¢do pouco significativa. (Brennan et al., 1991)

Em 1991, Brennan et al. publicaram o Harvard Medical Practical Study I, um
estudo retrospetivo no qual foram analisados os registos clinicos dos utentes de varios
hospitais do Estado de Nova lorque, datados do ano de 1984, que revelou que cerca de
4% dos internamentos hospitalares ocorriam devido a um evento adverso, e
aproximadamente um terco dos quais, devido a negligéncia, definida como “a prestacao
de cuidados que se situa abaixo do padrao esperado dos médicos na sua comunidade”.

O evento adverso foi neste contexto definido como “qualquer dano causado
pela gestdo médica (e ndo pela doenca subjacente) e que prolonga o internamento,
produz uma incapacidade no momento da alta, ou ambos”. (Brennan et al., 1991).

Este estudo teve continuidade no sentido de tentar perceber quais os tipos de
danos, os que mais provavelmente resultam em incapacidade grave, os que mais
provavelmente sdo causados por negligéncia, os efeitos dos varios fatores de risco e a
gestdo do erro. (Leape et al., 1991) A andlise dos resultados deste estudo permitiu inferir
gue cerca de um milhdo de doentes sofriam danos nos hospitais dos Estados Unidos da
Ameérica em cada ano, e que cerca de 180.000 morriam anualmente, vitimas desses

danos. Adicionalmente, cerca de dois tercos dos eventos adversos foram devidos a um

27



PRM E O IMPACTO DAS INTERVENCOES FARMACEUTICAS NO AMBITO HOSPITALAR

erro na gestdo do medicamento, sendo que muitos destes poderiam ser evitados.(Bates
et al., 1995)

Contudo, foi em 1999, com a publicagdo “The Err is Human” pelo IOM dos
Estados Unidos da América, que o mundo despertou para a problemdatica dos erros
médicos que incluem desde as RAMs a danos cirurgicos. Este relatdrio concluiu que os
erros médicos evitaveis excediam as mortes atribuiveis a ameacgas tao temiveis como
acidentes de viacdo, cancro da mama ou SIDA. (Kohn et al, 1999)

De facto, os PRM sao relativamente comuns em doentes hospitalizados e podem
resultar em morbilidade e mortalidade e contribuem para o aumento dos custos. (Bemt
et al, 2000)

O uso inadequado do medicamento tem como principais causas: (Hepler &

Strand, 1990)

» Prescricdo inadequada (erros de prescricdo)

» Entregainadequada (erros de dispensa/ erros de administragao)

» Comportamento inadequado do doente (incumprimento do regime
terapéutico)

» Monitorizacdo e relato inadequados

» ldiossincrasia do doente

» Falta de literacia na saude (relacionada com o medicamento) do doente.

Um PRM é um evento ou uma circunstancia, envolvendo o tratamento
farmacoldgico, que interfere ou pode potencialmente interferir com o resultado desejado
para o doente sob cuidado médico. (Strand et al, 1990)

A morbilidade que resulta de um PRM pode ser imprevisivel. Como exemplo,
temos o primeiro episédio de uma alergia a um medicamento, uma interacdo entre
medicamentos desconhecida, ou uma reacgdo idiossincratica de um doente perante o uso
de um dado medicamento. Existe uma area cinzenta relativamente a prevencado de alguns
PRM, principalmente os que ndao podem ser controlados ou evitados por uma
monitorizacdo adequada. Contudo, muitos PRM s3o previsiveis e evitaveis,

principalmente quando estd em causa a dosagem dos medicamentos, cujo intervalo esta
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bem estabelecido, por exemplo. (Hepler & Strand, 1990) S3o nestes PRM potencialmente
evitdveis, onde se incluem essencialmente erros de medicacdo (EM) e as rea¢Ges adversas

a medicamentos (RAM), que é particularmente importante intervir. (Bemt et al, 2000)

1.6.1.ERROS DE MEDICACAO (EM)

Antes de avancar, ha que destrincar bem estes conceitos, erro de medicagao
(EM) e reagdo adversa a medicamentos (RAM), que apresentam zonas de abrangéncia

comuns e fronteiras muitas vezes sobrepostas (Figura 13).

Figura 13 — Diagrama de Venn ilustrando a relacdo entre eventos adversos (EA), RAM e

EM

1. Eventos adversos que nao sao
reagées a um medicamento

3 RAMs que resultam de
EM

Fonte: Adaptado de Aronson (2009) Medication errors: definitions and classification. British Journal of
Clinical Pharmacology, 602, Figura 1.
Nota: O tamanho das caixas nao reflete a frequéncia relativa dos eventos ilustrados.

Dentro das diferentes tentativas de defini¢ao (Tabela I1) para EM podemos dizer
gue se trata de “uma falha no processo do tratamento que causa ou tem potencial para

causar dano no doente”.(Aronson, 2009; Ferner & Aronson, 2006) Neste contexto, deve-
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se considerar que o processo de tratamento pode envolver qualquer medicamento,
sendo este “toda a substancia ou associacdo de substancias apresentada como possuindo
propriedades curativas ou preventivas de doengas em seres humanos ou dos seus
sintomas ou que possa ser utilizada ou administrada no ser humano com vista a
estabelecer um diagndstico médico ou, exercendo uma ag¢do farmacoldgica, imunoldgica

ou metabdlica, a restaurar, corrigir ou modificar fung¢des fisioldgicas” (INFARMED, 2006)

Tabela I1 — Diferentes definicdes para EM, RAM, EA e AAP

Erros ndo intencionais na prescricdo, dispensa,
administragdo ou monitorizagdo de um medicamento
quando este estd sob o controlo de um profissional de
saude, doente ou consumidor.

Qualquer evento evitdavel que pode causar danos no
doente ou pode levar a um uso inadequado do
medicamento quando o medicamento estd a sob o
EM controlo do profissional de saude, doente ou consumidor.
Estes eventos podem estar relacionados com a pratica
profissional, os produtos de saude, os procedimentos e
sistemas, incluindo a prescricdo, a comunicacdo da
prescricdo, a etiqguetagem do produto, o
acondicionamento e nomenclatura, a manipulagdo, a
dispensa, a distribuicdo, a administracao, a educacao, a
monitorizagao e o uso.

Qualquer sinal, sintoma ou teste laboratorial atipico, ou
Aronson & | uma combinagcdo dos mesmos, qualquer ocorréncia nao
Ferner, 2005 | planeada ou imprevista ou uma deteriora¢ao inesperada
numa doenga em curso.

EMA, 2014

NCCMERP,
2014

EA

Aronson &
Ferner, 2005,

RAM EMA, 2014; Uma resposta nociva e ndo intencional que resulta do uso

de um ou mais medicamentos.

INFARMED
I.P., 2014
N Sao todos os EM que poderiam ter causado dano e que nao
Montana et . o
AAP al. 2004 causaram por terem sido intercetados antes de atingirem o

doente.

Legenda: EM- erro de medicagao; EA — evento adverso; RAM- rea¢do adversa a medicamentos; AAP —
acontecimento adverso potencial.

Fonte: Classificagdo adaptada de Montafia et al. (2004), Aronson & Ferner (2005), Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saude |.P. INFARMED I.P. (2014), European Medicines Agency (2012),
National Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention (NCCMERP) (2014).
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Se um evento adverso ocorre quando um individuo esta a usar um determinado
medicamento, podera ser considerado uma possivel RAM, uma vez que existe a suspeita
de uma relagdo causal. A partir do momento em que esta é estabelecida, ndo devera ser
utilizado o termo “evento adverso a medicamento”, pois estamos perante uma RAM.

Os EM, por sua vez, também podem ser uma possivel causa de RAM (INFARMED,
2014), e a EMA (2014) considera mesmo que sdo a Unica causa evitavel mais comum das
mesmas. Ou seja, alguns EM resultam em RAM, mas muitos ndao, quer pelo acaso, quer
por ndo manifestarem nenhuma consequéncia no ciclo do medicamento, sendo por isso
de dificil identificacdo e quantificacdo, ou ainda por terem sido intercetados e corrigidos
antes de atingirem o doente. (Aronson & Ferner, 2005; INFARMED, 2014; Leape et al.,
1995)

Também ¢é importante referir que, desde julho de 2012, a legislacdo de
farmacovigilancia da Unido Europeia exige que as RAM provocadas pelos EM sejam
notificados na base de dados europeia de RAMs, a Eudravigilance. (EMA, 2012). No caso
do EM estar associado a uma RAM, deverd ser notificado como um Relatério de
Seguranca sobre Casos Individuais, (Individual Case Safety Report - ICSR). No caso do EM
nao estar associado a uma RAM, este devera ser notificado, mas através de um Relatério
periddico atualizado de seguranca, (Periodic Safety Update Report - PSUR), o qual devera
ser atualizado regularmente, para assegurar que a informacao relativa ao medicamento é
0 mais completa possivel. (EMA, 2014a)

De facto, a nova definicdo de RAM nado inclui apenas as reagdes adversas a
medicamentos quando este é corretamente utilizado, mas abrange também as reacbes
adversas provocadas pela utilizacdo off-label, pelo abuso, pela ma utilizacdo, pelos
medicamentos sem autorizacdo no mercado e pelos erros de medicacdo. (EMA, 2012)

Por outro lado, os EM podem ocasionalmente, resultar num evento adverso que
ndo é uma RAM. E o caso, por exemplo, da administracdo invasiva de um medicamento
por via intravenosa, em que o cateter perfura uma veia sanguinea, causando um
hematoma. Neste tipo de situacOes, o evento adverso é causado por um erro de

medicacdo, mas ndo é uma RAM.
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Assim, como ja foi referido, os EM sdo das causas mais comuns de morbilidade.
Estando esta relacionada com o uso do medicamento, pode resultar no insucesso
terapéutico, o que implica a falha do agente terapéutico, ou na produgao de novos
problemas clinicos. Logo, a morbilidade é habitualmente uma manifestacdo clinica de um
PRM nao resolvido, que quando ndo detetado pelo doente, cuidador ou profissional de
salde, pode levar a mortalidade. (Hepler & Strand, 1990)

Algumas definicdes mais antigas consideravam que um EM existia quando o
medicamento efetivamente administrado ao doente ndo correspondia exatamente ao
medicamento prescrito, focando-se nos erros que ocorriam durante a transcricdo,
dispensa e administracdo. (Allan & Barker, 1990) Esta definicdo é muito limitada pois ndo
abrange, nem os erros de prescricdo, que para além de serem muito comuns,
correspondem a maior parte dos EM (Al-Dhawailie, 2011; Bemt et al., 2000), nem os erros
de monitorizagao.

Com base em todas estas defini¢Ges, verificamos que os EM podem ocorrer em
qgualquer fase do circuito de distribuicdo do medicamento hospitalar, que incluem a
prescricdo, a transcricdo, a dispensa, a preparacdo, a administracdo e a monitorizacdo de
medicamentos (Montafia et al., 2004), ao mesmo tempo que estes apresentam dois
aspetos essenciais que os caraterizam: evitdveis e ndo intencionais. (European Medicines

Agency, 2012a)

1.6.1.2. TiPos E GRAVIDADE DOS EM

A classificacdo dos EM ndo é consensual, sendo varios os tipos de divisdo
encontrados na literatura (Tabela 12). A Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) faz
uma classificacdo de uma forma generalista, distribuindo os EM em quatro categorias. J&
o National Coordinating Council for Medication Error Reporting and Preventing
(NCCMERP), propbe uma classificacdo mais detalhada (NCCMERP, 1998), podendo ver-se
estas diferencas na Tabela 12. Uma classificacdo muito semelhante é a proposta pela
Associacdo Americana de Farmacéuticos Hospitalares (ASHP) (ASHP, 1993). Outra
classificacdo possivel baseia-se na etapa do circuito de distribuicdo do medicamento

hospitalar, no qual o EM ocorre. (Montaia et al., 2004; Bates et al., 1995)
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Tabela 12 — Possiveis classificagcdes dos EM

EMA, 2012:

1. Medicamento errado;

2. Dose errada (incluindo dosagem, forma farmacéutica, concentragdo, quantidade);
3. Via de administracdo errada;

4. Doente errado.

ASHP, 1993; NCCMERP, 1998

Falha na prescricdo ou administracdo de uma dose

1. Omissdo de dose . . .
prescrita de um determinado medicamento.
. Prescricdo ou administracdo de uma dose superior ou
2. Dose inadequada . . . .
inferior a prescrita ou de doses duplicadas.
Prescricdo ou administracdo de um medicamento numa
3. Erro de dosagem . .
dosagem diferente da prescrita.
. Prescrigdo ou administragdo de um medicamento a um
4. Medicamento errado i ~ . .
determinado doente ao qual o mesmo nao foi prescrito.
5. Forma farmacéutica Prescricdo ou administracdo de um farmaco numa forma
errada farmacéutica ndo pretendida.
6. Técnica de preparacdo | Procedimento inadequado ou técnica errada na
errada preparacao do medicamento.
7. Via de administragao O medicamento deveria ser administrado por via IV e foi
errada administrado por via IM.
Administracdo de um medicamento fora do intervalo
8. Tempo errado , . .
posoldgico calendarizado
Duragdo do tratamento ndo calendarizada no caso de
. determinados medicamentos, como por exemplo, os
9. Duragdo do tratamento

antibidticos, ou com uma duragao superior ou inferior a
necessaria.

10. Doente errado

O medicamento é prescrito ou administrado no doente
errado.

11. Erro de monitorizacao

Falha na revisdo de um regime terapéutico prescrito para
uma verificacdo adequada de possiveis PRM, ou falha no
uso adequado de dados clinicos ou laboratoriais para uma
avaliacdo adequada da resposta do doente a uma terapia.

12. Outras categorias

Bates et al., 1995; Montana et al., 2004

1. Erro de Prescricao
2. Errode Transcricao . . e
o Considerando a fase do circuito de distribuicdo em dose
3. Errode Preparacgdo/ e . .
. individual diaria do medicamento na qual ocorre o EM.
Dispensa
4. Erro de Administracao

Fonte: Classificagdo adaptada de Associagdo Americana de Farmacéuticos Hospitalares (ASHP) (1993), Bates
et al. (1995), National Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention (NCCMERP)
(1998), Montafia et al. (2004), European Medicines Agency (2012).
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Se considerarmos o circuito de distribuicdo de medicamentos, a prescricao é a
fase do processo onde ocorrem mais EM e que sdo os mais facilmente evitaveis,
seguindo-se a administragdo e a dispensa. (Bates et al., 1995; Montafa et al., 2004)

Os erros de administragao sao os mais dificilmente evitaveis, o que evidencia a
necessidade de intervencdao nas fases mais precoces do circuito de distribuicdo do
medicamento. As categorias de erros que mais frequentemente ocorrem na
administracdo sdo a dose errada ou a técnica errada. Muitos destes erros envolvem
administracdo de doses de farmacos ndo padronizadas ou frequéncias de administragdo
invulgares. (Bates et al., 1995)

Também a classificacdo dos EM por niveis de gravidade, ndo apresenta uma
uniformizacdo na literatura (Apéndice 1), sendo muitas vezes adotados os Niveis de

gravidade estabelecidos para as RAMs.

1.6.2.FATORES QUE INFLUENCIAM O APARECIMENTO DE PRM

Os erros sao como sintomas das doengas. Podem ser causados por multiplas
condicbes e o tratamento do erro (sintomas) ndo cura a causa subjacente (o
funcionamento do sistema). A cura consegue-se apenas atuando nas causas subjacentes.
(Leape et al., 1995) As causas mais provaveis ocorrem em todas as fases do ciclo do
medicamento.

Uma Unica causa pode resultar numa variedade de tipos de erros. Por exemplo, a
falta de conhecimento sobre um farmaco, provavelmente vai resultar numa dose
inapropriada, mas também pode resultar numa ma escolha do medicamento, ou técnica
errada de administracao.

Reciprocamente, um tipo de erro pode resultar de varias causas diferentes. Um
doente pode receber uma dose errada de medicamento porque o médico tem falta de
conhecimento sobre o mesmo, e verificou-se falta de validacdo pelo farmacéutico ou
realizou-se uma técnica errada de administracdo.(Leape et al., 1995)

Nos anos 90 havia ja uma consciencializacdo que apenas com a modificacdo das
falhas dos sistemas é possivel ser-se bem sucedido na reducdo dos erros. Apesar dos

individuos cometerem erros, as carateristicas dos sistemas onde trabalham sdo mais
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provaveis de causar erros e torna-los mais dificies de detetar e corrigir. Para além disto,
os danos evitaveis ndo sao, geralmente, resultado de uma falha no sistema mas sim de
varios colapsos em vdrios pontos do sistema (Figura 14). Adicionalmente, sabendo que os
profissionais de salde assumem a responsabilidade pela qualidade do seu trabalho, o

foco de melhoria deve ser as circunstancias que ddo origem ao erro. (Leape et al., 1995)

Figura 14 — Imagem do queijo Suico de Reason e o dano provocado pelo erro

[

Cadeia de Falhas envolvendo processos e pessoas:
O queijo suigo pode ser penetrado por uma trajetoria acidental

Fonte: James Reason. Human error: models and management. BMJ 2000;320;768-770

Fonte: Reason, 2000; Human error: models and management. BMJ, 769.

Ja nesta altura, a perspetiva global da melhoria de qualidade, ndo se focava em
exigir mais das pessoas dentro do sistema e fomentar um ambiente de culpa, mas sim em
melhorar o desempenho do sistema. Isto implica reestrutura-lo, para que ocorram menos
erros, e ao mesmo tempo incluir mecanismos eficazes para os detetar e impedir que
atinjam o doente. (Bates et al., 1995) Um dos métodos mais eficazes de reducao de falhas
nos sistemas é a sua simplificacdo. Sistemas complexos oferecem mdltiplas
oportunidades de erro.

Uma conclusdo importante do relatério americano do I0M, no virar do século,
foi o facto dos erros médicos ndao serem resultado da imprudéncia individual ou das a¢des
de um grupo em particular, mas sim de falhas nos sistemas, processos e condi¢cdes que
levam as pessoas a cometerem erros ou a falhar na sua prevencao. Este relatério alertou

gue os erros podem ser prevenidos, redesenhando os sistemas de salde a todos os
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niveis, tornando-os mais seguros, e assim dificultando que os profissionais de saude
cometam erros. Esta redefinicdo dos sistemas ndo implica que os profissionais de salde
possam facilitar a prestagdo de cuidados, devem igualmente ser vigilantes e responsaveis
pelas suas acdes. Contudo, uma vez o erro cometido, culpabilizar um individuo ndo
contribui para a seguranga do sistema ou para prevenir que o0 mesmo erro seja cometido
novamente. (Kohn et al., 1999)

Assim, nesta abordagem atual do erro ligado aos sistemas, considera-se que os
humanos sdo faliveis e os erros sdo expectaveis, mesmo nas melhores organizacdes. Os
erros sao encarados mais como consequéncias do que como causas, com origem
essencialmente nos processos organizacionais. A contramedida baseia-se na premissa
gue ndo podemos mudar a condicdo humana, mas podemos mudar as condi¢cdes nas
guais os humanos trabalham. Esta teoria centra-se na ideia das defesas do sistema. As
tecnologias de risco, como é o caso do medicamento, possuem barreiras e salvaguardas e
quando ocorre um EM, a questdo importante ndo é quem cometeu o erro, mas sim como

e o porqué das defesas terem falhado.(Reason, 2000)

1.6.3.DiSTRIBUICAO DOS PRM

Varios estudos demonstraram uma maior apeténcia para determinados grupos
sofrerem um PRM. Essas carateristicas, capazes de influenciar a probabilidade de virem a
desenvolver um PRM, vao desde a idade, as doencas concomitantes, até ao tipo da
especialidade médica em que o doente se encontra.

Por todos os fatores ja discutidos, os idosos sdo mais propensos a desenvolver
um PRM e a sofrerem um dano despoletado por um EM. (Brennan et al., 1991; Leape et
al., 1991). Da mesma forma, os doentes com patologias concomitantes na admissdo
hospitalar, demonstram terem sete vezes maior probabilidade de desenvolver uma
complicacdo. (Leape et al., 1991)

Outra questdo na distribuicdo dos EM é a diferenca da sua incidéncia e gravidade
de acordo com os servicos e especialidades clinicas. (Brennan et al., 1991; Kohn et al.,
1999; Leape et al., 1991) Taxas de EM elevadas, com consequéncias graves, sdo mais

provaveis de se verificar em unidades de cuidados intensivos, bloco operatdrio e unidades
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de urgéncia. (Kohn et al., 1999) Este aumento de incidéncia e gravidade pode dever-se ao
facto dos doentes sofrerem patologias mais graves e, estarem sujeitos a intervencdes e
procedimentos de risco intrinseco superior. (Brennan et al., 1991)

As especialidades cirurgicas apresentam habitualmente uma taxa de EM superior
a verificada nas especialidades médicas, contudo, os erros de prescricdo, em particular,
apresentam uma taxa superior nas especialidades médicas. (Franklin et al., 2011;
Montaia et al.,, 2004) O sexo do doente ndo representa um fator de risco para o

desenvolvimento de eventos adversos. (Brennan et al., 1991)

1.6.4.MEDICAMENTOS E COMPLICAGOES MAIS FREQUENTEMENTE ENVOLVIDOS EM PRM

A distribuicdo de PRM, EM ou RAM, por classe terapéutica e, consequentemente,
as complicagdes mais frequentes, ndo sao uniformes. No entanto, algumas classes
terapéuticas destacam-se relativamente a incidéncia de PRM, como os anti-infeciosos, os
analgésicos, os anti-inflamatdrios ndo esterdides, os antitumorais e os anticoagulantes. As
perturbacdes digestivas, hemorragias, alteracdoes do sistema nervoso central e reacdes
alérgicas estdo entre as complicacdes mais frequentemente documentadas. (Classen,

2005; Martin et al., 2002)

1.6.5.IMPACTO SOCIAL E ECONOMICO DOS PRM

Os PRM, incluindo os EM e as RAMs, sdo dispendiosos, particularmente os que
resultam em consultas médicas, admissGes hospitalares ou prolongamento do
internamento hospitalar. (Bates et al., 1995; Hepler & Strand, 1990)

Contudo, é dificil mensurar os custos evitaveis resultantes da morbilidade e
mortalidade causadas pelos PRM. (Hepler & Strand, 1990)

Estimou-se que o tempo extra de internamento atribuido a uma RAM é
aproximadamente 2 dias, correspondendo a um custo incremental que se situa entre os
$2.000 a $3.300. (Bates et al., 1997; Classen et al., 1997) Se tivermos em consideragdo
apenas as RAMs evitaveis, o tempo incremental de internamento é ainda superior,
aproximadamente 4 a 5 dias, assim como os custos associados. Bates et al. (1997)

estimou, com base nestes valores, os custos anuais atribuiveis a todas as RAMs e RAMs
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evitaveis (28% das totais) num hospital universitario de 700 camas, concluindo que os
valores sdo cerca de $5,6 milhdes e $2,8 milhdes de ddlares, respetivamente. (Bates et
al., 1995)

Este custo incremental é substancial e justifica um esforco de investimento que
previna eficazmente estes eventos. O investimento econdmico na prevengdo dos erros de
medicacao deve ser encarado como uma drea de custo neutro ou de reducdo de custos.
(Bates et al., 1995)

A salientar, o facto destes valores monetdrios ndo terem em consideragdao a
inflacdo que decorreu nestes quase 20 anos, o que muito possivelmente ainda agrava o
presente cenadrio.

Para além disto, estes custos incrementais sdo conservativos, ou seja, nao
incluem os custos que os danos sofridos apresentam para os doentes e as consequéncias
gue acarretam para os profissionais de saude e para a Instituicdo.

Um custo imensurdvel sdo as vidas humanas, quer pela perda, como pela
incapacidade que pode resultar dos danos causados pelos EM. Os doentes que sofrem
danos por EM, que resultam num internamento mais prolongado, apresentam
desconforto fisico e psicoldgico, perdendo qualidade de vida.

Do ponto de vista da sociedade, hd um custo na perda de produtividade laboral e
rendimento.

Os erros sdo também custosos em termos de perda de confianga no sistema de
prestacdo de cuidados de saude e diminuicdo da satisfagdo, tanto dos doentes como dos
profissionais de saude. Para a Instituicdo, para além do custo financeiro, ha também uma
perda em termos de credibilidade e prestigio. Finalmente, também o custo associado a
desmotivacdo e frustracdo dos profissionais de saude é praticamente intangivel, e
contudo, reveste-se da maior importancia para uma prestacdo de cuidados de saude de

gualidade. (Kohn et al., 1999)

1.6.6.ERROS DE PRESCRICAO

As falhas na prescricdo e os erros de prescricdo sdao problemas major entre os

erros de medicacdo e ocorrem tanto nos cuidados de saude primarios como nos
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hospitais. Embora raramente sejam fatais, podem afetar a seguranca dos doentes e a
qualidade dos cuidados prestados (Dean et al, 2000) e constituem o tipo de EM mais
comum. (Bemt et al., 2000; Al-Dhawailie, 2011; Lewis et al., 2009)

Um estudo desenvolvido num hospital universitario do Reino Unido estimou que
a cada 20 segundos é efetuada uma prescricao farmacoterapéutica para o internamento.
(Dean et al, 2002) Perante este numero elevado de prescri¢des, ndo é surpreendente que
surja associada uma elevada taxa de erro, principalmente se as barreiras de defesa do
sistema ndo estiverem a funcionar de forma eficaz e adequada.

Sdo vdrios os estudos que demonstram a elevada taxa de erros de prescri¢do. Ja
em 1990, um estudo desenvolvido por Hawkey et al (1990) que incluiu todos os hospitais
de Nottingham, no Reino Unido, concluiu que cerca de 40% dos doentes admitidos no
hospital sofreram um ou mais erros de prescricao durante o internamento e que cerca de
9% do total das prescricbes é propicia de causar danos (Hawkey et al, 1990), e mais
recentemente, Lewis et al (2011) concluiram que esta taxa atingia os 50%.

Os resultados do estudo levado a cabo por Bates et al (1995) demonstraram que
cerca de metade dos erros que resultam em RAMs evitaveis ocorrem na fase da
prescricdo. Mais importante, este estudo revelou que os erros sdao mais facilmente
evitados quando ocorrem numa fase precoce do processo do uso do medicamento.

Estudos mais recentes, desenvolvidos por Dean et al, concluiram que ocorrem
cerca de cinco erros de prescricdo, potencialmente graves, por dia, sendo que a maioria
destes erros resultaria em danos graves nos doentes, caso ndo fossem intercetados (Dean
et al., 2002) e que os erros de prescricao contribuem para cerca de 70% dos erros de
medicacdo que potencialmente podem resultar em efeitos adversos. (Dean et al, 2005)
Nos hospitais do Reino Unido, 2% de doentes por dia sofrem um erro de prescricdo (Lewis
et al., 2009) e em cada 1000 prescri¢bes, 4 apresentam um erro associado com gravidade
potencial de causar uma RAM. (Dean et al, 2005)

E necessario definir o que é uma prescrigdo e o que sdo os erros subjacentes a
este ato médico. Uma prescri¢do é uma “ordem escrita”, que inclui instrucdes detalhadas
de como um medicamento deve ser dado, a quem, em que formulacdo e dose, por que

via, quando, com que frequéncia e por quanto tempo. Aronson (2006) introduziu o termo
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“prescricao balanceada” que definiu como “o uso do medicamento que é apropriado a
condicdo do doente e, dentro dos limites criados pela incerteza que assiste as decisdes
clinicas, num regime posoldgico que otimiza a balanga beneficio/risco.(J K Aronson, 2006)

Ja o erro de prescricdo pode ser definido como uma “falha no processo de escrita
da prescricdo que resulta numa instrugdo errada sobre uma ou mais carateristicas
normais da prescricdo”, sendo que “carateristicas normais” incluem a identidade do
doente, a identidade do farmaco, formulacdo e dose, via de administracdo, esquema
terapéutico, frequéncia e duracao do tratamento. (J K Aronson, 2006) Na adaptacdo da
definicdo de erro de medicacdo, uma falha na prescricdo pode ser definida como “uma
falha no processo de decisdo da prescricdo que causa ou pode causar dano no doente”.
(Jeffrey K Aronson, 2009)

Para Dean et al, fala-se em erro de prescricao clinicamente significativo, quando
se verifica uma redugao significativa nao intencional da probabilidade do tratamento ser
eficaz, ou quando se verifica um aumento no risco de dano quando comparado com a
pratica geralmente aceite. (Dean et al., 2000)

Esta definicdo estd orientada para o resultado do erro, contudo ndo tem em
consideragdao as falhas que decorrem durante todo o processo de prescricdo
independentemente de qualquer dano potencial ou real (Velo & Minuz, 2009) e ignora o
facto de ser desejavel detetar e avaliar todos os erros, sejam clinicamente significativos
ou ndo, uma vez que qualquer erro indica uma fraqueza no sistema, o qual pode numa
ocasido futura causar um erro de relevancia clinica (J K Aronson, 2009)

Embora em portugués quando falamos em erro de prescri¢cdo, englobamos todas
as etiologias deste erro, a literatura anglo-saxdnica ndo o faz. Vamos pois, encontrar a
designacdo de prescribing errors e prescription errors, que correspondem a conceitos
diferentes de Erro. O termo “prescribing” corresponde ao processo de tomada de decisdo
na prescricdo (o que prescrever) e o termo “prescription” corresponde ao ato de escrever
a prescricdo e a prépria prescricao. (J K Aronson, 2009)

No primeiro caso estamos a falar de falhas na prescricdo que englobam a
prescricdo irracional, a prescricdo inadequada, a falta ou o excesso de prescricdo e a

prescricdo ineficaz que decorrem de uma avaliacdo médica ou decisdes incorretas em
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relacdo ao tratamento ou monitorizagdo do tratamento. (J K Aronson, 2009; Dean et al,
2005) Estas falhas formam uma classe de erros, mas sdo diferentes do tipo de classe de
erros que podem decorrer do ato de prescri¢do. (J K Aronson, 2009)

De facto, a prevaléncia de falhas de prescricao e erros de prescricao tém sido
quantificados em varios estudos cohort prospetivos e retrospetivos com base nas
validacdes internas e externas das prescricdes por farmacéuticos, relatos voluntdrios e
inquéritos diretos aos prescritores. (Dean et al, 2005) Contudo as taxas de erro relatadas
variam amplamente o que pode ser explicado pelas varia¢gdes na definicdo de erro de
prescricao, métodos utilizados para registar os erros e o local do estudo. Para além disso,
ha uma falta clara de padronizacdo entre as escalas de gravidade, impossibilitando
qgualquer comparacdo da gravidade do erro entre os estudos. (Lewis et al., 2009)

Globalmente, verifica-se um taxa de erro superior nos estudos orientados para o
processo, 0s quais avaliam a presenca de erros potencialmente prejudiciais na prescricao,
do que nos estudos orientados para os resultados, que avaliam a incidéncia das RAMs
evitaveis causadas pelos erros de prescri¢cdo. (Dean et al, 2005)

Relativamente a prevaléncia dos erros de prescricao, os estudos publicados
revelam uma amplitude consideravel, sendo que a taxa dos erros varia entre 1,5% e cerca
de 15%, podendo considerar-se uma taxa média de erros de prescricao de cerca de
10%.(Al-Dhawailie, 2011; Dean et al., 2002; Franklin et al., 2011; Lewis et al., 2009; Tully &
Buchan, 2009)

Outro aspeto importante é a diferenca na taxa do erro entre as especialidades
clinicas. Como ja foi referido, os erros de prescricdo sdo significativamente mais
prevalentes nas especialidades médicas do que nas especialidades cirurgicas. (Franklin et
al., 2011; Montana et al., 2004) Na distribuicdo dos erros de prescricdo, salienta-se a
medicina interna (Mansouri et al., 2014; Torner et al., 2003), seguida pelas unidades de
cuidados intensivos e unidades cirurgicas (Dean et al., 2002; Mansouri et al., 2014). O
estudo realizado por Franklin et al (2011), no Reino Unido, que inclui trés organizacdes do
SNS, concluiu que no total das prescricdes, na fase pds-intervencdo, foram detetados
cerca de 15% de erros, 2,8% dos quais considerados graves. Neste estudo a percentagem

de erros de prescricdo nas enfermarias de especialidades médicas correspondeu a cerca
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de 60% do total dos erros de prescrigdo identificados, correspondendo os restantes 40%,
as enfermarias de especialidades cirdrgicas, o que poderd dever-se a proporcdao das
prescricdes no momento da admissdo. (Franklin et al., 2011) Importante também é referir
que a percentagem de erros de prescricdo ndo varia apenas entre as enfermarias e as
especialidades médicas, como também com a duragdo da estadia hospitalar. (Dean et al.,
2005).

No estudo desenvolvido por Dean et al (2002), a taxa de erros de prescricao foi
de 1,5%, sendo que erros potencialmente graves ocorreram em 0,4% do total das
prescricées. Apesar da maioria dos erros ter sido gerado na escrita da prescricao, os erros
mais graves resultaram da decisdo inadequada da prescri¢ao.

Num estudo semelhante desenvolvido por Tully et al., num hospital universitario
na Inglaterra, foram detetados pelos farmacéuticos cerca de 10% de erros, em todas as
novas prescricoes analisadas durante o periodo do estudo, dos quais 7% foram
considerados potencialmente sérios ou graves. (Tully & Buchan, 2009)

Também na Ardbia Saudita, foi realizado um estudo prospetivo num hospital
universitario, durante um periodo de dois meses, no qual todas as prescricoes efetuadas
no internamento foram identificadas e retificadas por farmacéuticos, tendo sido
detetados cerca de 7% de erros de prescricdo (Al-Dhawailie, 2011), corroborando a
percentagem média de erro encontrada na revisao sistematica de Lewis et al. (2009), que

incluiu estudos de 1985 a 2007.

1.6.6.1. TIPOS DE ERROS DE PRESCRICAO

Os tipos de erros de prescricdo, embora extensos e diversos, podem ser divididos
em diferentes categorias, como se vé na tabela do Apéndice Il. A classificacdo proposta
foi adaptada de acordo com a classificacdo de EM proposta pela NCCMERP (1998), e
Leape et al. (1995).

Os vdrios estudos acerca dos erros de prescricdo e da sua prevaléncia tém
revelado diferentes incidéncias dos varios tipos de erros. Adicionalmente, apesar de
seguir uma légica comum, a classificacdo dos erros de prescricdo difere consoante os

estudos, ndo havendo uma padronizacdo universal.
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Contudo, no geral, pode-se identificar os erros de prescricdo associados a
selecdo da dose e a omissdao de medicamento, como os mais frequentes entre os varios
estudos. (Dean et al., 2002; Franklin et al., 2011; Gallagher, Byrne, Woods, Lynch, &
McCarthy, 2014; Hawkey et al., 1990; Khalili, Karimzadeh, Mirzabeigi, & Dashti-Khavidaki,
2013; Kjeldsen et al., 2014; Klopotowska et al., 2010; Lewis et al., 2009; Olson et al., 2005;
Struck, Pedersen, Moodley, & Rasmussen, 2007) Por exemplo, no estudo de Dean et al.
(2002) desenvolvido no Reino Unido, os erros de dose contribuiram para cerca de 50%
dos erros de prescricao, seguidos pelos erros por duplicacdo ou por omissao de prescricdo
de um medicamento.(Dean et al., 2002) J4 num estudo prospetivo realizado na Unidade
de Cuidados Intensivos (UCI) na Alemanha, no qual os farmacéuticos efetuaram a revisao
das prescricdes dos doentes durante o periodo de oito meses e meio, o0s erros de omissao
de prescrigdo de um medicamento assumiram a maior proporgdao, com cerca de 30%,
seguidos pelos erros de monitorizacdo de dose, que contribuiram para cerca de um
quarto do total dos erros de prescricdo, e sé depois, os erros de dose inadequada, com
guase 20%. (Klopotowska et al., 2010)

Em média, os estudos publicados identificam os erros de dose e omissdao, como
os mais frequentes, seguidos pelos erros de monitorizacdo (p. ex. por monitorizacdo
terapéutica subotimizada e falta de ajuste de dose por insuficiéncia renal) e os erros de
dosagem. Os danos nos doentes resultam, principalmente, dos erros de dose, omissao e
monitorizacdo do farmaco. (Klopotowska et al., 2010; Al-Dhawailie, 2011; Hawkey et al.,
1990; Lewis et al., 2009)

Relativamente ao tipo de medicamento envolvido nos erros de prescricdao, os
antibacterianos surgem na literatura como a classe farmacoterapéutica mais propicia a
erros (Fernandez-Llamazares et al., 2012; Hawkey et al., 1990; Klopotowska et al., 2010;
Lewis et al., 2009; Mansouri et al., 2014; Struck et al., 2007; Torner et al., 2003; Vernardet
et al., 2005), contribuindo mesmo para um terco dos medicamentos envolvidos nos erros
de dosagem. (Hawkey et al., 1990)

Os tratamentos com esquemas posoldgicos sujeitos a ajustes de doses

constantes, como os anticoagulantes e antitrombdticos (ex. varfarina e enoxaparina),
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seguem-se aos antibacterianos como a classe farmacoterapéutica mais propicia a erros de
prescricdo. (Klopotowska et al., 2010; Vernardet et al., 2005)

Como evidenciado na revisao sistematica por Lewis et al (2009), os erros de
prescricdo sdo mais comuns em adultos do que em criancas, contudo, devido a
suscetibilidade desta faixa etaria, é crucial perceber quais os erros mais comuns e como
evitar os potenciais danos deles resultantes. Assim, Fernandez-Llamazares et al.(2013)
desenvolveram um estudo prospetivo e descritivo em 2011, durante o periodo de quatro
meses, no internamento de pediatria num hospital, em Espanha, com o objetivo de
descrever o perfil de erros de prescricdo detetados e prevenidos pelos farmacéuticos
clinicos numa unidade de pediatria. Os erros de dose, por selecdo de uma dose 1,5 a 10
vezes superior a recomendada, contribuiram para cerca de 50% do total dos erros de
prescricdo, e cerca de metade destes foram considerados significativos, em termos de
gravidade clinica. A corroborar com os resultados de outros estudos, também os
antimicrobianos foram a classe farmacoterapéutica mais frequentemente envolvida,
podendo também justificar-se pela taxa elevada de prescricao destes medicamentos as

criancgas. (Fernandez-Llamazares et al., 2013)

1.6.6.2. CAUSAS DO ERRO DE PRESCRICAO

Para se alcancar uma reducdao dos erros de prescricdao, é necessario perceber,
primeiro, a frequéncia e as causas dos mesmos. Embora todas as fases do circuito de
distribuicdo do medicamento, a nivel hospitalar, sejam propicias ao erro, a etapa da
prescricdo corresponde ao tipo de erro mais evitavel, constituindo assim, um alvo
primordial de atuacdo. (Dean et al., 2002; Dean et al., 2005, Velo & Minuz, 2009)

A falha na prescricdo pode surgir com a escolha de um farmaco errado, dose
errada, via de administracdo errada, frequéncia ou duracdo do tratamento errados e
também de uma prescricdo desajustada relativamente as carateristicas intrinsecas do
doente ou a tratamentos coexistentes. Pode também depender de uma avaliacdo
inadequada dos efeitos potenciais que resultam de um determinado tratamento. (Dean

et al., 2002; Dean et al., 2005)
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Varios fatores tém sido descritos como contributivos para os erros e as falhas de
prescri¢ao.

Os lapsos de atengao que resultam em erros técnicos e de memaria sdo comuns
como iniciadores de erros de prescricdo, tendo sido identificadas como principais causas,
o ambiente de trabalho, o excesso de trabalho, o stress e o comprometimento do bem-
estar fisico e mental. (Dean et al, 2002; Velo & Minuz, 2009) Os enganos podem resultar
da falta de conhecimento ou de regras inadaptadas, da aplicagcdo inadequada das regras
ou da falha na correta aplicacdo das mesmas (erros baseados em regras), sendo outra
causa comum dos erros de prescri¢ao.(J K Aronson, 2009)

Competéncia ou conhecimento inadequados ou informagdo incompleta acerca
do estado clinico e historial de medicacdo dos doentes, falha na comunicacdo com os
cuidados de saude primarios e fatores organizacionais como formacgdo inadequada,
equipa constituida por profissionais de saude insuficientes, um ambiente de trabalho
inseguro, complexo e de procedimentos pouco definidos e uma comunica¢ao inadequada
entre a equipa de saude, podem resultar em falhas na prescricdo, incluindo a selecdo de
medicamentos inadequados. (Al-Dhawailie, 2011; Dean et al., 2000; Dean et al, 2002;
Tully & Buchan, 2009; Velo & Minuz, 2009)

Ja em 1995, o estudo desenvolvido por Leape et al demonstrou que a falta de
conhecimento sobre o medicamento, principalmente acerca de potenciais interacdes, o
ajuste inadequado de dose em doentes idosos, a falta de informacdo sobre o doente, a
violagdo das regras, a falta de atencao e os lapsos de memdria, constituiram as causas
principais, subjacentes aos erros de prescricdo.(Leape et al., 1995)

Adicionalmente, foi provado que estes erros sdao mais frequentemente
cometidos pelos médicos mais jovens, que trabalham especialmente sob condicbes de
stress. Contudo, tendo em consideracdao que a maioria das prescricdes no internamento
sdo realizadas por estes, ndo é possivel inferir uma conclusdo relativamente aos
prescritores mais provaveis de cometerem erros de prescricdo. (Dean et al., 2002)

Apesar dos prescritores serem responsaveis pelas suas a¢des, 0s erros surgem
habitualmente como resultado de varias falhas nos processos. Como é evidenciado no

modelo do queijo suico, a conjugacao de multiplos fatores faz com que o erro ndo seja
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intercetado nas varias barreiras de defesa e atinja o doente, causando danos potenciais.
As intervengOes farmacéuticas revestem-se assim da maior importancia, funcionando
como um filtro e constituindo, na maioria das instituicdes, a primeira barreira da cascata

do erro associado ao uso do medicamento no ambito hospitalar.

1.7. PLANO DE ATUACAO DO FARMACEUTICO HOSPITALAR NAS NOVAS ESTRATEGIAS DE
SAUDE

No que concerne a qualquer atividade relacionada com medicamentos em
ambiente hospitalar, hd que realcar que os 7 “Cs” devem ser escrupulosamente
cumpridos. (European Association of Hospital Pharmacists, 2015) A chave para o sucesso
desta premissa é o papel central desempenhado pelo farmacéutico hospitalar.

O papel tradicional do farmacéutico hospitalar tem vindo a evoluir para uma
acao mais interventiva e orientada para o doente. A mudanc¢a do paradigma do papel do
farmacéutico hospitalar tem-se tornado evidente, a medida que o farmacéutico ndo é
encarado apenas como o especialista do medicamento, mas principalmente como um
membro natural da equipa clinica.

Os constrangimentos financeiros, a complexidade crescente dos regimes
terapéuticos e o envelhecimento da populacdo, ndo sé enaltecem a problematica dos
PRM, como tornam a gestdo do medicamento um aspeto fulcral para o sucesso da
farmacoterapia e, consequentemente, o tratamento dos doentes.

Uma intervenc¢do importante, que tem vindo a ser implementada, tanto a nivel
comunitario, como hospitalar, no ambito dos cuidados farmacéuticos, é o seguimento
farmacoterapéutico (SFT), que visa resolver os resultados negativos associados a
medicacdo, causados pelos PRM. (Santos & Iglésias, 2008) O farmacéutico deve assim
assumir o SFT do doente, especialmente quando identificado um PRM, como um pratica
profissional e ndo como um ato profissional voluntario. (Marti & Torres, 2005)

O farmacéutico clinico promove o uso racional, seguro e eficaz do medicamento
pelo doente e pela instituicdo de saude e, como ja referenciado, a literatura internacional

apresenta uma evidéncia consideravel relativamente ao contributo dos servicos de

46



INTRODUCAO

farmacia clinica nas unidades hospitalares, para um tratamento de elevada qualidade,
reduzindo os erros de medicacdo e sendo custo-efetivos. (Bourne et al., 2014; Calvert,
1999; De Rijdt, Willems, & Simoens, 2008; Khalili et al., 2013; Kjeldsen et al., 2014)

Esta acdo interventiva é particularmente importante no doente idoso, cujo plano
farmacoterapéutico exige um conhecimento alargado dos principios da farmacocinética e
das alteracdes particulares da mesma na populacdo geriatrica, e onde o farmacéutico
hospitalar pode, efetivamente, fazer uma notdvel diferenca. A previsdao das alteragdes
farmacodinamicas no idoso é dificil e como tal, o seguimento farmacoterapéutico do
doente idoso implica muitas vezes iniciar o tratamento com uma dose subterapéutica ou
abaixo da recomendada, e realizar o ajuste dependendo da resposta do doente, pela
titulagdo da dose do medicamento e a monitorizagao do doente. (Wooten, 2012)

Em 2007, foi publicado, no ambito nacional, o Programa do Medicamento
Hospitalar, assente em trés projetos essenciais, Boas Praticas na Area do Medicamento
Hospitalar (BPAMH), Circuito Integrado do Plano Terapéutico (CIPT) e Comissdes de
Farmacia e Terapéutica (CFT), dirigido a gestdo integrada do medicamento, tendo como
objetivo a otimizagdo da sua utilizacdo através de um processo integrado. Este Programa
realca a implementacdo da Farmacia Clinica como uma necessidade para a otimizacdo da
terapéutica farmacolégica e inclui o farmacéutico na equipa multidisciplinar, com uma
atividade centrada no doente, considerando que parte do seu trabalho deve ser
desenvolvida nos servicos clinicos, junto do doente e dos outros profissionais de saude,
prestando um contributo significativo, com os seus conhecimentos de farmacodinamica,
farmacocinética, e interacdes medicamentosas, na monitorizacdo da adesdo e nos
resultados da terapéutica, na elaboracdo do plano terapéutico; no desenvolvimento e
implementacdo de protocolos clinicos, nas acdes de formacdo sobre a utilizacdo racional
dos medicamentos e no fornecimento de todas as informacgdes relevantes para a
prestacdo de cuidados de saude seguros e eficazes, particularmente relacionados com a
farmacoterapia. (Crujeira et al., 2007)

O farmacéutico hospitalar intervém na prescricdo médica, pelo processo de

validacdo terapéutica, atuando antes e depois da prescricdo.
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Antes da prescricdo, as acOes do farmacéutico devem incidir na elaboracdo de
normas de utilizacdo de medicamentos, protocolos e guias farmacoterapéuticos, e na
procura de uma participacdo ativa na identificacdo da terapéutica cronica, ou seja, na
reconciliacdo da medicacdo do doente na altura da admissao hospitalar.

Apds a prescricao, o farmacéutico hospitalar deve focar-se na otimizacdo da
terapia farmacoldgica, realizando o seguimento farmacoterapéutico do doente, com base
na revisdo da prescricdo médica e do perfil farmacoterapéutico, e programando a
terapéutica apds a alta.

Para a garantia da qualidade e eficidcia do processo, o farmacéutico deve
monitorizar o cumprimento das politicas do medicamento instituidas, se necessario,
recorrendo a auditorias, e implementar programas de cuidados farmacéuticos com o
objetivo ultimo de obter a maxima efetividade e seguranca do tratamento farmacoldgico.
(Crujeira et al., 2008)

Em 2004, a Associacdo Americana de Farmacéuticos publicou um documento
consensual relativamente a Gestao da Terapia Medicamentosa que abrange uma série de
atividades e responsabilidades profissionais do farmacéutico, que focam a identificacao,
prevencao e resolugcdo de PRM e implica a estreita colaboracdo entre o farmacéutico, o
médico e outros profissionais de saude e o doente, e uma comunicacdo eficaz para a
otimizacdo do uso do medicamento e a melhoria dos resultados no doente. (American
Pharmacists Association, 2008)

Mais recentemente, ja em 2014, foi acordado e estabelecido um conjunto
robusto de padrbes de pratica de farmacia hospitalar numa Cimeira Internacional, em
Bruxelas, organizada pela Associacdo Europeia de Farmacéuticos Hospitalares (EAHP),
com a finalidade dos Sistemas de Saude dos varios paises assegurarem o uso 6timo, eficaz
e seguro do medicamento em toda a Europa. A EAHP pretende que as DeclaragGes
Europeias de Farmacia Hospitalar venham a ser estabelecidas em todos os paises
europeus. Estas Declaracbes enfatizam o papel do Farmacéutico Clinico como membro
integrante da equipa clinica e harmonizam as suas responsabilidades na gestdo do
medicamento e nos cuidados prestados ao doente. (European Association of Hospital

Pharmacists, 2015)
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Algumas linhas de atuacdo com especial foco nos Cuidados Farmacéuticos sao
particularmente relevantes na gestdao do medicamento, na prevencdo e controlo de PRM
e, consequentemente, no contributo para uma farmacoterapia mais segura e eficaz
(Apéndice IlI).

Apesar de ndo estarem amplamente implementadas em Portugal, noutros paises
da Europa, especialmente no Reino Unido, na Irlanda, em Espanha, e nos Estados Unidos,
os farmacéuticos desempenham todas estas funcgdes, que estdo ja estabelecidas no
sistema de saude, e que tém demonstrado uma notdvel eficacia na redu¢ao de EM e no
ganho em eficiéncia.

A atuacdo do farmacéutico hospitalar é, assim, multifuncional e abrangente, e
por isso implica a utilizacdo de modelos padronizados que permitam a sua
documentacdo, analise e aperfeicoamento. Para o sucesso dos Cuidados Farmacéuticos, é
necessario saber quais os doentes em maior risco que beneficiam do seguimento
farmacoterapéutico, assim como, qual o modelo mais adequado para este seguimento. E

neste contexto que serdao abordados o Método laser© e o Método Dader.

1.7.1.Mé€Etopo IASER

A falta de padronizacdo dos modelos utilizados nos Cuidados Farmacéuticos
limita a analise da qualidade dos resultados e a sua comparacdo, comprometendo a
credibilidade cientifica dos estudos publicados, e a generalizacdo dos resultados na
pratica clinica. A busca pela exceléncia nos Cuidados Farmacéuticos implica a utilizacdo de
programas baseados em métodos padronizados, que possibilitem a Farmacia Clinica ter
um objetivo atingivel. Um exemplo é a ampla variabilidade de metodologias utilizadas na
identificacdo de doentes que potencialmente podem usufruir de uma melhoria no seu
tratamento farmacoterapéutico, mediante a prevencdo, detecdo, identificacdo e
resolucdo de PRM.

Neste seguimento, foi desenvolvido o Método laser©, como uma aproximacao
normalizada, que facilita a aplicacdo dos critérios de qualidade que sustentam os
Cuidados Farmacéuticos, particularmente nos Hospitais. O Método laser© é uma

ferramenta que considera, de forma prospetiva, a relagao causa-efeito e utiliza como
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critério basico a presenga ou auséncia de um PRM para a identificacdo e sele¢cdo de
doentes.

O Método laser© consiste em cinco processos sequenciais que, de forma ciclica,
permitem a avaliacdo continua dos resultados obtidos com os programas de Cuidados

Farmacéuticos que o incorporam no seu protocolo de atuac¢do (Marti & Torres, 2005):

1. Identificacdo de doentes com oportunidade de aperfeicoamento na sua

farmacoterapia

A identificacdo do doente é a chave de identificacdo de um PRM real ou
potencial e realiza-se a partir da informacdo disponivel na Histdria Clinica, Histdria
Farmacoterapéutica e do algoritmo do Método laser© (Anexo I). As fontes de informacao
utilizadas na identificacdo de doentes com PRM sdo: a entrevista com o profissional de
salde, doente ou cuidador, a monitorizagcdo farmacoterapéutica e a histéria clinica.

Esta etapa é um processo complexo que implica uma sequéncia estabelecida de
guestdes que validam a idoneidade e consisténcia da prescricdo com base na situagao do
doente (diagndstico, estado clinico, farmacoterapia que recebe e deveria receber) e
verificam a potencialidade para o aperfeicoamento do tratamento, utilizando critérios
predefinidos de qualidade e de seguranca para o doente.

As atividades principais neste processo sdo a valida¢do da prescricdo e a revisao
da histéria farmacoterapéutica do doente. Geralmente, a validagdo da prescricdo permite
resolver um EM, prevenindo um PRM potencial, e a revisdo da Histdria
Farmacoterapéutica permite resolver um PRM real e prevenir a morbilidade
farmacoterapéutica potencialmente associada a um PRM.

A validacao farmacéutica da prescricdo médica é uma atividade de prevencao,
identificacdo e/ou resolucdo de PRM, baseada na dupla verificacdo, que permite uma
melhoria na qualidade do processo de prescricio dos medicamentos. As escalas de
idoneidade e de complexidade farmacoterapéutica da prescricao sdo uma ferramenta util
na validacdo, que tém como objetivo diminuir a variabilidade no processo e melhorar a
eficiéncia.

A identificacdo dos doentes com morbilidade farmacoterapéutica evitavel, ou

seja, possibilidade de melhorar a farmacoterapia, é realizada através de um sistema de
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alerta informatizado, com uma periodicidade determinada segundo critérios
predefinidos.

A identificacdo, pela primeira vez, de um doente com um ou mais PRM exige
abrir um episddio como passo prévio ao seguimento pelo farmacéutico, podendo no
mesmo episddio, existir mais de um PRM no mesmo doente, abertos e fechados. Cada
PRM deve estar associado a apenas um medicamento, sendo que serdo registados

doentes com tantos medicamentos quantos os PRM identificados.

2. Intervencio farmacéutica (IF)

Neste ambito, a Intervengdao Farmacéutica (IF) é definida como “a a¢do do
farmacéutico que visa melhorar o resultado clinico dos medicamentos, mediante a
alteracdo da utilizacdo dos mesmos.” (Machuca et al, 2003; Martinez-Romero et al., 2001)

Apds a identificacdo do doente pela presenca de um PRM, potencial ou real, é
proposta a metodologia SOAP, ou seja, o registo e documentacdo dos dados subjetivos
(descritos pelo doente ou identificados na histéria clinica), dos dados objetivos (obtidos
através do diagnodstico, analises clinicas, exame fisico, sinais vitais), a andlise e
interpretacao dos dados subjetivos e objetivos para avaliar a etiologia do problema e as
suas causas, a necessidade de farmacoterapia inicial e atual, e as alternativas disponiveis,
a selecao adequada do medicamento, posologia, via e método de administracdao para o
doente em questdo, a duracdo do tratamento e a necessidade de monitorizacdo
farmacocinética ou clinica, e finalmente, a elaboragdo e implementagao de um plano.

Este plano farmacoterapéutico e de seguimento tém como objetivo resolver ou
prevenir o PRM identificado, o que implica definir objetivos especificos para cada PRM,
implementar o plano farmacoterapéutico e estabelecer o plano de seguimento do
doente.

Importante é também a aceitacdo ou rejeicdo da Intervencdo Farmacéutica (IF).
No caso de a IF ser aceite, pode ou ndo sofrer alguma modificacdo da recomendacao
inicial. No caso de a IF ser rejeitada, é necessario indicar o motivo (por exemplo:
clinicamente pouco relevante, inadequada para o doente, ou incidéncia no sistema, como

alta, transferéncia ou obito.
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Na etapa inicial do episddio de um PRM, o registo dos dados é mais exaustivo
gue durante o seguimento do doente, no qual as notas SOAP sdo mais breves e com uma
frequéncia adaptada a evolu¢do do doente e ao tipo de PRM identificado. O registo da IF
e do resultado no doente pode ser realizado numa folha individualizada de Monitorizacdo
Farmacoterapéutica, contudo ja existem sistemas informatizados para o efeito, como a
aplicacdo Atefarm®, utilizada em Espanha.

O algoritmo laser© (Anexo 1) inclui nove IF estabelecidas como basicas e propde
para cada situacdo identificada, um tipo de IF. Qualquer IF deve dar origem ao
conhecimento da sua aceitacdo, completa ou parcial, pelos membros da equipa
interdisciplinar, comprometendo o seguimento do doente, para que o PRM prossiga para
a fase de resolucao, sempre que possivel.

Cada PRM identificado num doente deve apresentar uma diferenciagao
suficiente para requerer uma IF diferenciada, de tal forma, que um programa de Cuidados

Farmacéuticos nao inclui um PRM ao qual ndo corresponda uma IF e vice-versa.

3. Seguimento farmacoterapéutico do doente

Considera-se como seguimento farmacoterapéutico, a atividade do
farmacéutico, centrada na andlise da evolu¢dao do doente apds uma IF, com a finalidade
de avaliar se o PRM identificado e a morbilidade relacionada foram resolvidos, e ainda, de
prevenir ou identificar novos PRM no doente. O seguimento farmacoterapéutico é
realizado de forma personalizada em todos os doentes com PRM através da avaliacdo
continua dos parametros biométricos e clinicos. O registo adequado da informacao
assume uma importancia crucial para a consisténcia do valor clinico das IF e a qualidade

de todo o processo.

4. Avaliacdo dos resultados no doente

Os resultados sdo avaliados, medidos e comparados a partir de diferentes
indicadores para as seguintes dimensdes analisadas: frequéncia e gravidade do PRM,

adequacdo da IF, grau de possibilidade de prevencdo do PRM e resultado clinico no
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doente. Os resultados obtidos s3ao comparados com os objetivos previamente
estabelecidos.

As dimensdes dos resultados avaliados com base nos indicadores referidos
definem-se da seguinte forma: curar a doenca, impedir ou atrasar a sua progressao,
reduzir ou eliminar a sintomatologia, prevenir uma doencga ou os seus sintomas, melhorar
a qualidade de vida relacionada com a saude, melhorar a satisfacdo dos doentes com os
Cuidados Farmacéuticos e aumentar a eficdcia da farmacoterapia.

Por ultimo, é importante referir que a avaliacdo clinica da IF é complexa, ndo sé
por auséncia de padrbes ajustados a cada PRM, como as multiplas perspetivas que se
podem adotar na avaliacdo dos resultados nos doentes (farmacoterapéutica, clinica,
farmacoeconémica ou humanistica). Fatores relacionados com o doente (estado basal,
diagnodstico, estadio da doenca, progndstico e comorbilidades) e com o tratamento
(eficacia, efetividade, sinergia) podem influenciar os resultados.

Ap0ds conclusdo desta fase do processo, é realizada uma proposta de melhoria de

gualidade da gestdo do programa de Cuidados Farmacéuticos.

5. Resultados dos programas de Cuidados Farmacéuticos: analise, difusdo e

proposta de aperfeicoamento

Os resultados do programa de Cuidados Farmacéuticos reforgcam as propostas de
melhoria de qualidade na gestdo dos mesmos e sdo capazes de identificar falhas nos

sistemas. (Marti & Torres, 2005)

1.7.2.Métopo DADER

Quando nos referimos a Cuidados Farmacéuticos e ao seguimento
farmacoterapéutico dos doentes, é imperativo focar o Método Dader, desenvolvido pelo
Grupo de Investigacdo em Cuidados Farmacéuticos da Universidade de Granada no
ambito do Programa D&ader, Espanha, em 1999, cuja aplicacdo tem como finalidade
estabelecer uma padronizacdo do seguimento farmacoterapéutico que promova a

eficacia do servico e a seguranca do doente, com o objetivo de identificar e resolver os
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possiveis PRM e realizar as intervengGes farmacéuticas necessarias, avaliando-se
posteriormente os resultados obtidos.

Com o intuito da sua simplificacdo e globaliza¢do, foi revisto em 2003, com o
objetivo de criar um procedimento operativo simples que permitisse o seguimento
farmacoterapéutico de qualquer tipo de doente, portador de qualquer tipo de doenga ou
problema de saude, em qualquer local de prestacao de cuidados de saude e por qualquer
farmacéutico. (Martinez-Romero et al., 2001) Atualmente, este método ja é aplicado em
inimeros doentes, por varios farmacéuticos de diversos paises. (Machuca et al., 2003)

O Método Dader é um processo continuo e ciclico até que um dado PRM seja
resolvido. A frequéncia com que o ciclo é repetido depende de varias circunstancias,
essencialmente da gravidade da situacdo do doente e da frequéncia com que sdo
esperadas as alteragbes do seu estado clinico. No caso de doentes internados em estado
agudo ou com patologias concomitantes e polimedicados, como os doentes idosos,
espera-se que este ciclo se repita com uma maior frequéncia, ao contrario do que
acontece com os doentes em ambulatdrio, ja numa fase mais estavel.

De uma forma sucinta, o Método Dader assenta nos seguintes procedimentos

(Pharmaceutical Care Research Group, 2006):

1. Oferta do servico. A escolha dos doentes para seguimento

farmacoterapéutico é uma das duvidas mais recorrentes inerentes ao Método. A
pratica com mais sucesso nos hospitais é a selecao de doentes que inicialmente
aceitam a colaboracdo, contudo ndo é incorreto selecionar os doentes que
utilizam medicamentos com uma margem terapéutica estreita ou manifestam
dificuldades na sua utilizac3o.

2. Obtencdo de informacdo acerca do estado de saude do doente e dos

medicamentos que utiliza, ou seja, o historial farmacoterapéutico, que apds
documentacdo, constituem um formuldrio de avaliagdo. Nesta fase, a entrevista
assume uma importancia Unica, uma vez que permite obter um historial mais
detalhado sobre o estado de saude atual do doente, nomeadamente o grau de

preocupacdo relativamente ao problema de saide e o grau de adesdo a
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terapéutica, o que nao é possivel obter apenas com a revisdao dos registos clinicos.
A entrevista deve ser estruturada com questdes em aberto que devem focar os
problemas de saude do doente, questdes fechadas relativas aos medicamentos
utilizados pelo doente e uma recapitulagao geral.

3. Preenchimento do formuldrio de avaliagio com base nos registos

farmacoterapéuticos obtidos na entrevista ao doente e nos registos clinicos e
avaliagdo sistematica. O correto preenchimento do formuldrio de avaliagdo é uma
etapa critica para o sucesso do Método, sendo o elemento chave do modelo, o
emparelhamento entre os problemas de saude e os medicamentos utilizados para
o seu tratamento. O algoritmo de avaliagdo tem como base as seguintes
defini¢des:
. O tratamento é considerado necessario se tiver sido prescrito pelo
médico para o problema de saude detetado no doente em questao.
° O tratamento é considerado eficaz se for suficiente para controlar o
problema de saude para o qual foi prescrito.
° O medicamento é considerado seguro se ndo causar ou destabilizar
um problema de saude no doente.

4. Identificacdo dos doentes com resultados clinicos negativos associados a

farmacoterapia ou em risco. A identificacdo quantitativa dos resultados negativos
associados a ineficacia ou falta de seguranca baseada nos limites da margem
terapéutica adaptados ao doente em questdo assenta nos seguintes critérios:

° Para a ineficacia: se a dose do medicamento no doente é
demasiado baixa, entdo, a ineficicia é dependente da dose, logo
gquantitativa.

° Para a falta de seguranca: se a dose do medicamento é em excesso,
entdo a falta de seguranca é dependente da dose, logo quantitativa.

5. IF individualizada com a finalidade de melhorar o estado de saude geral do

doente e resolver possiveis PRM. Neste contexto, a IF é a agdo que surge de uma
decisdo atempada com o objetivo de modificar a utilizacdo de um medicamento,

melhorando o resultado clinico do mesmo. Os doentes com um risco grave e os

55



PRM E O IMPACTO DAS INTERVENCOES FARMACEUTICAS NO AMBITO HOSPITALAR

problemas que podem ser resolvidos num curto espago de tempo sdo os primeiros
a serem intervencionados aquando da priorizacao das intervencdes por parte do
farmacéutico.

6. Avaliacdo do resultado da IF através da elaboracdo de novo formuldrio de

avaliacao.

7. Repeticao do ciclo.

Como referido, a selecdo de doentes é um aspeto controverso no Método Dader.
Assim, utilizando o Método laser© para a escolha dos doentes que podem beneficiar do
seguimento farmacoterapéutico e o Método Dader para o processo do SFT em si, podera

ser uma boa estratégia para o alcance de resultados notdveis na reducao de PRM.

1.7.3.A INTERVENGCAO FARMACEUTICA NA REDUCAO DOS ERROS DE PRESCRICAO

A intervencdo farmacéutica (IF) é uma acdo especifica do farmacéutico, baseada
nas metodologias definidas para obter o melhor resultado possivel para o doente através
da prevencao e resolucao de PRM. Estas interven¢des sdao entendidas como a “acao
adotada pelo farmacéutico com o objetivo de prevenir ou resolver um PRM ou uma
necessidade de cuidados para com um doente, mediante a otimizagdao do tratamento
farmacoterapéutico e/ou da educacgdo dos profissionais de saide e do doente.” (Marti &
Torres, 2005)

No ambito dos erros de prescri¢do, a IF é considerada o processo, segundo o qual
os farmacéuticos hospitalares contribuem para a prestacao de cuidados de saude aos
doentes, ao reverem as prescricdes farmacoldgicas a eles alocadas e ao recomendarem
qgualquer alteracdao que considerem necessaria para melhorar os cuidados farmacéuticos.
Neste seguimento, uma IF pode resumidamente ser definida como “uma acdo
desenvolvida por um farmacéutico que tem como objetivo alterar a gestdao do doente ou
da sua terapia” (Society of Hospital Pharmacists of Australia Committee of Pharmacy,

2005)
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O registo das IF e posterior andlise permitem avaliar a contribuicdo profissional
do farmacéutico no processo dos cuidados de saude do doente. (Marti & Torres, 2005) De
facto, a documentagdo das IF ajuda a identificar as fraquezas do sistema e a reforgar a
importancia de multiplas verificagcdes no sistema do uso do medicamento.(ASHP, 1993)
Ao mesmo tempo, que o farmacéutico deve intervir e participar nas equipas clinicas, a IF
deve contribuir para a racionalizacdo da terapia farmacolégica e para o aumento da
seguranca do doente. (Tully & Buchan, 2009)

Varios estudos prospetivos e retrospetivos realizados em varios paises, como os
Estados Unidos, a Inglaterra, a Espanha, a Alemanha, a Holanda, Franca, a Australia, tém
demonstrado o impacto positivo da presenga do farmacéutico clinico na diminuicdo de
EM e particularmente dos erros de prescricdo, e na poupanca de custos evitaveis com as
RAMs. ( Bourne et al, 2014, Bosma et al., 2008; De Rijdt et al., 2008; Gallagher et al.,
2014; Khalili et al., 2013; Klopotowska et al., 2010; Kopp et al., 2007; Lada & Delgado,
2007; Olson et al., 2005; Vernardet et al., 2005)

Kaboli et al. fizeram uma revisdo da literatura de lingua inglesa de 1985 a 2005,
com o objetivo de avaliar os efeitos das IF efetuadas pelos farmacéuticos clinicos nos
processos e resultados dos cuidados nos doentes hospitalizados. Esta revisdo permitiu
gue os autores concluissem que a inclusdo de farmacéuticos clinicos geralmente resulta
em melhores cuidados, sem evidéncia de danos causados nos doentes, como resultado de
EM. A interacdo com a equipa de profissionais de saude nas visitas médicas, a consulta
aos doentes, a reconciliagdo da medicagdo e o aconselhamento no momento da alta e
seguimento pds-alta melhoram consideravelmente os resultados, quer em termos de
qualidade, quer na seguranca e eficacia dos cuidados de saude prestados. (Kaboli et al.,
2006)

Adicionalmente, esta intervencao é tdao mais importante quanto mais precoce no
processo do uso do medicamento, sendo defendida a ideia da intervencdo dever ocorrer
logo apds a admissdo do doente, no momento da prescricdo, idealmente, diretamente
nas enfermarias. (Kopp et al., 2007; Kucukarslan et al., 2003; L L Leape et al., 1999; Scarsi,
Fotis, & Noskin, 2002; Tully & Buchan, 2009) A participacdo do farmacéutico clinico nas

visitas médicas reveste-se de particular importancia nas Unidades de Cuidados Intensivos
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O registo das IF e posterior andlise permitem avaliar a contribuicdo profissional
do farmacéutico no processo dos cuidados de saude do doente. (Marti & Torres, 2005) De
facto, a documentagdo das IF ajuda a identificar as fraquezas do sistema e a reforgar a
importancia de multiplas verificagcdes no sistema do uso do medicamento.(ASHP, 1993)
Ao mesmo tempo, que o farmacéutico deve intervir e participar nas equipas clinicas, a IF
deve contribuir para a racionalizacdo da terapia farmacolégica e para o aumento da
seguranca do doente. (Tully & Buchan, 2009)

Varios estudos prospetivos e retrospetivos realizados em varios paises, como os
Estados Unidos, a Inglaterra, a Espanha, a Alemanha, a Holanda, Franca, a Australia, tém
demonstrado o impacto positivo da presenga do farmacéutico clinico na diminuicdo de
EM e particularmente dos erros de prescricdo, e na poupanca de custos evitaveis com as
RAMs. ( Bourne et al, 2014, Bosma et al., 2008; De Rijdt et al., 2008; Gallagher et al.,
2014; Khalili et al., 2013; Klopotowska et al., 2010; Kopp et al., 2007; Lada & Delgado,
2007; Olson et al., 2005; Vernardet et al., 2005)

Kaboli et al. fizeram uma revisdo da literatura de lingua inglesa de 1985 a 2005,
com o objetivo de avaliar os efeitos das IF efetuadas pelos farmacéuticos clinicos nos
processos e resultados dos cuidados nos doentes hospitalizados. Esta revisdo permitiu
gue os autores concluissem que a inclusdo de farmacéuticos clinicos geralmente resulta
em melhores cuidados, sem evidéncia de danos causados nos doentes, como resultado de
EM. A interacdo com a equipa de profissionais de saude nas visitas médicas, a consulta
aos doentes, a reconciliagdo da medicagdo e o aconselhamento no momento da alta e
seguimento pds-alta melhoram consideravelmente os resultados, quer em termos de
qualidade, quer na seguranca e eficacia dos cuidados de saude prestados. (Kaboli et al.,
2006)

Adicionalmente, esta intervencao é tdao mais importante quanto mais precoce no
processo do uso do medicamento, sendo defendida a ideia da intervencdo dever ocorrer
logo apds a admissdo do doente, no momento da prescricdo, idealmente, diretamente
nas enfermarias. (Kopp et al., 2007; Kucukarslan et al., 2003; L L Leape et al., 1999; Scarsi,
Fotis, & Noskin, 2002; Tully & Buchan, 2009) A participacdo do farmacéutico clinico nas
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(UCI) e de Medicina Interna, onde se verificam, particularmente, taxas significativas de
reducdo de RAMs evitaveis. (Bourne et al., 2014; Klopotowska et al., 2010; Kucukarslan et
al., 2003; Leape et al., 1999; Scarsi et al., 2002)

Um estudo prospetivo interventivo, realizado numa UCI na Alemanha, durante o
periodo de cerca de nove meses, verificou que a presenga de um farmacéutico hospitalar
durante apenas duas horas e meia por dia, trés dias por semana, proporcionou uma
reducdo de 77% de erros de prescricdo e eliminou por completo quaisquer danos que
pudessem atingir o doente como resultado de um EM. Adicionalmente, a incidéncia dos
erros de prescricdo durante o periodo de intervencao foi significativamente mais baixo
que no periodo basal: 62,5 por 1000 doentes monitorizados/dia versus 190,5 por 1000
doentes monitorizados/dia, assim como as RAMs foram reduzidas de 4 para 1 por 1000
doentes monitorizados/dia. (Klopotowska et al., 2010)

Em média, cerca de 10% das prescricoes efetuadas durante o internamento sofre
algum tipo de intervengdo. (Bosma et al., 2008; Hawkey et al., 1990; Vernardet et al.,
2005), sendo que mais de 80% foram documentadas como tendo um impacto
clinicamente significativo nos resultados de saude dos doentes, incluindo na prevencao
de RAMs, duracdo do internamento e readmissdo hospitalar, o que pode contribuir para
ganhos financeiros consideraveis. (Kopp et al., 2007; Struck et al., 2007)

Um fator importante das intervengdes farmacéuticas é a aceitabilidade por parte
dos médicos. Os estudos desenvolvidos apresentam uma aceitabilidade que varia entre
0s 72,6% e os 98%. (Bosma et al., 2008; Bourne et al., 2014; Gaspar et al., 2009; Hawkey
et al., 1990; Khalili et al., 2013; Klopfer & Einarson, 1990; Klopotowska et al., 2010; Kopp
et al., 2007; Peird, 2006; Struck et al., 2007; Torner et al., 2003)

Em média, a maioria das interveng¢bGes farmacéuticas, numa unidade de um
hospital universitario, demora entre 15 a 30 minutos. (Bosma et al., 2008; Gallagher,
Byrne, et al., 2014)

Relativamente aos custos das intervencdes, o estudo prospetivo na UCI na
Alemanha estimou que por doente monitorizado/dia a interven¢do em si custou 3€ mas

podera ter poupado 26€ a 40€ por prevenir RAMs. (Klopotowska et al., 2010)

58



INTRODUCAO

J4 um estudo retrospetivo desenvolvido num hospital tercidrio da Irlanda,
durante o periodo de um ano, estimou que o custo associado a cada IF foi de 166€, e que
o custo liquido dos beneficios foi aproximadamente de 630.000€. (Gallagher, Byrne, et al.,
2014) Os estudos revelam que, apesar do custo que implica a IF, o racio beneficio/custo e
o custo liquido dos beneficios revela-se sempre positivo, ou seja, as IF geram poupanca
significativa de custos e os servicos de farmdcia clinica revelam evidéncia na contribuicdo
para o “value for money” ao pagador dos cuidados de saude. (Gallagher, Byrne, et al.,
2014; Olson et al., 2005)

Relativamente a prevaléncia das IF, o tipo de intervenc¢dao mais frequente nao é
uniforme nos estudos realizados. O ajuste de dose e dosagem, a omissdao de
medicamento, o alerta para descontinuacdo de medicamentos, o alerta para interacdes
entre medicamentos e a resposta a pedidos de informagao sobre medicamentos estdo, de
uma forma geral, entre as intervengdes farmacéuticas mais documentadas na literatura.
(Bosma et al., 2008; Fernandez-Llamazares et al., 2013; Gallagher, Byrne, et al., 2014;
Hawkey et al., 1990; Khalili et al., 2013; Kopp et al., 2007; Lada & Delgado, 2007; Olson et
al., 2005; Struck et al., 2007; Vernardet et al., 2005)

Sendo os anti-infeciosos a classe terapéutica que mais contribui para os erros de
prescricdo, mais especificamente, os antibidticos, ndo é admiravel que correspondam
também, aos medicamentos mais sujeitos a IF, seguidos pelos anticoagulantes e
psicofarmacos. (Fernandez-Llamazares et al., 2012; Hawkey et al., 1990; Klopotowska et
al., 2010; Lewis et al., 2009; Mansouri et al., 2014; Struck et al., 2007; Torner et al., 2003;
Vernardet et al., 2005)

Adicionalmente, a distribuicao das IF pelos diferentes tipos de medicamentos,
depende também da unidade clinica implicada. Como exemplo, um estudo realizado por
Bourne et al. (2014), e desenvolvido em trés unidades de cuidados criticos, geral, cardiaca
e neuroldgica, dentro da mesma instituicdo, concluiu que os medicamentos para o
Aparelho Gastrointestinal contribuiram para cerca de 30% do total das IF na unidade
geral. Uma das intervengdes mais comum, que possivelmente explica esta percentagem,
¢é a alteracdo da via de administracdo, intravenosa (IV) para oral. (Bourne et al., 2014) No

estudo de Torner et al. (2003), os medicamentos mais intervencionados depois dos anti-
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infeciosos, foram os antiulcerosos (medicamentos para o Aparelho Gastrointestinal), que
contribuiram com 20% para o total das IF. Também no estudo de Gallagher et al. (2014),
os inibidores da bomba de protdes (IBP), como o esomeprazol e o omeprazol,
antiulcerosos, contribuiram para a maioria dos medicamentos intervencionados, ao
considerar-se a subclasse terapéutica, o que se deveu essencialmente a sugestdo de
alteragdo da via de administragao de IV para oral.

Pela sua especificidade, trés tipos de IF merecem um destaque particular: terapia

sequencial IV/Oral, monitorizacdo de niveis séricos e reconciliagdo da medicagao.

1.7.3.1. TERAPIA SEQUENCIAL IV/ORAL

A via de administracdo ideal é aquela que permite que o medicamento alcance
as concentragdes séricas necessdrias para produzir o efeito desejado sem causar efeitos
indesejados. Um conceito importante para o efeito de qualquer medicamento é a sua
biodisponibilidade. A biodisponibilidade é um termo farmacocinético que descreve a
velocidade e o grau com que o medicamento é absorvido e torna-se disponivel no local de
acdo para produzir o efeito desejado. Por definicdo, a biodisponibilidade de um
medicamento administrado por via intravenosa (V) é 100%.

Contudo, a via IV acarreta alguns constrangimentos. Em primeiro lugar, o uso de
cateter é uma porta de entrada bacteriolédgica e fungica, colocando os doentes em risco
acrescido de infe¢des. Em segundo lugar, o uso de cateter é desconfortdvel para o
doente, podendo mesmo ser limitante. Por Ultimo, a administracdo de medicamentos por
via IV implica mais tempo e mais recursos humanos. Por exemplo, sdo necessarios
farmacéuticos para a preparacdo das misturas IV e enfermeiros para a sua administracao.

Assim, a administracdo de medicamentos por via IV implica mais custos do que a
via oral, tanto pelos medicamentos em si, que sdo habitualmente mais dispendiosos,
como pelo tempo adicional investido pelos profissionais de saude, e pelo tempo adicional
de internamento. (Cyriac & James, 2014; Kuper, 2008; Mandell et al., 1995)

A conversdo IV/Oral apresenta trés tipos diferentes:

— Terapia sequencial — substituicdo da versdo parentérica de um

medicamento pela versao oral.
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— Terapia permutdvel — conversao de um medicamento IV para um
equivalente oral, dentro da mesma classe terapéutica.

— Terapia redutora — conversdao de um medicamento injetdvel para um
agente oral de outra classe terapéutica, ou dentro da mesma classe
terapéutica, mas cuja frequéncia, dose, e espectro de atividade, podem
ndo ser equivalentes.

No presente estudo, apenas foi realizada a terapia sequencial IV/Oral.

A conversdo |V/Oral de determinados medicamentos, e em determinados
doentes, é, por conseguinte recomendada. Além de diminuir o risco de infe¢Ges, o
desconforto provocado pela administracdo IV, e o tempo de internamento, é uma medida
efetivamente comprovada na reducdo dos custos para a Instituicdo. (Lau et al., 2011;
McLaughlin et al., 2005)

Relativamente aos medicamentos a incluir no programa de conversdo 1V/Oral, a
biodisponibilidade é o fator limitante, devendo idealmente ser superior a 80%. Na maioria
dos hospitais, os antimicrobianos (antibacterianos, antifungicos e antiviricos) e os
antiulcerosos sdo os medicamentos primarios na inclusdo neste programa. (Kuper, 2008)
Adicionalmente, outros medicamentos sdao também incluidos, como é o caso dos
antiepiléticos, como por exemplo, o levetiracetam. (Cyriac & James, 2014; Kuper, 2008;
Lau et al., 2011) No presente estudo, os medicamentos incluidos na terapia sequencial
IV/Oral, estdo identificados na tabela M3 do capitulo Material e Métodos.

Outro fator importante para a possibilidade desta conversao sao os doentes
implicados. Nem todos os doentes sdo elegiveis, dependendo do cumprimento dos
seguintes critérios: trato gastrointestinal intacto e funcional, situac¢do clinica em melhoria,
condicdo cardiaca estavel, ndo pode padecer de uma infecdo, que pela gravidade, ou
local, deve ser tratada pela via IV, como por exemplo, uma endocardite.

Apesar de estar documentado que um curso curto de terapia IV entre dois a trés
dias, seguida de medicacdo oral, é uma terapia benéfica para a maioria dos doentes, cada
caso deve ser analisado individualmente. (Cyriac & James, 2014)

Pelos motivos referidos, é de extrema importancia limitar o uso da via IV aos

casos estritamente necessarios, o que nem sempre acontece, como identificado no
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estudo de Lau et al. (2011) que verificou que dois ter¢cos dos doentes internados recebiam
por via IV, medicamentos adequados para a conversdo |V/Oral (clorotiazida, voriconazole,
levetiracetam e pantoprazol), estando elegiveis para a dieta entérica. (Lau et al., 2011)
Assim, o contributo do farmacéutico hospitalar pode, também neste programa,
revestir-se da maior importancia, ao identificar potenciais doentes elegiveis para a

terapia sequencial IV/Oral e realizar a devida recomendagdo ao médico responsavel.

1.7.3.2. MONITORIZACAO E FARMACOCINETICA CLINICA

Os doentes criticos, muitas vezes nas unidades de cuidados intensivos (UCI),
apresentam determinadas carateristicas que condicionam os processos farmacocinéticos
dos medicamentos administrados. Estas carateristicas sdo, essencialmente, modificacdes
do volume de distribuicdo, que afeta essencialmente os medicamentos hidrossoluveis,
como os aminoglicosideos, levando a uma diminuicdo das suas concentracdes
plasmaticas, e a variagGes da eliminacdo hepatica e renal.

A farmacocinética de determinados medicamentos, especialmente, dos
antibidticos, torna-se, por conseguinte imprevisivel, conduzindo a situacdes de infra e
sobredosificacdo. Esta imprevisibilidade dos efeitos dos medicamentos é ainda mais
problemdtica, no caso de medicamentos com o indice terapéutico baixo, devido ao risco
de toxicidade. Por outro lado, doses subterapéuticas de antibiéticos sdo responsaveis
pelo desenvolvimento de resisténcias.

Assim, nestes doentes, a monitorizacdo das concentragdes séricas é uma técnica
eficaz na otimizacdo da terapéutica e dos beneficios associados, e apresenta dois
objetivos principais: limitar possiveis RAMs e aumentar a eficacia dos medicamentos.

(Alvarez-Lerma et al., 2008; Burgess, 1999; Scaglione & Paraboni, 2008)

1.7.3.3. RECONCILIACAO DA MEDICAGCAO

As interfaces nos cuidados de saude, como a admissdo e a alta hospitalar, estdo
associadas a um risco elevado de EM devido a uma comunicacdo deficiente entre os
profissionais de saude e entre estes e os doentes, e consequentemente a uma perda

inadvertida de informacdo. (Herrero et al, 2011; Kwan et al, 2013; Quélennec et al., 2013)
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De forma a evitar discrepancias ndo intencionais entre a medica¢ao dos doentes
na admissdo e na alta hospitalar, a reconciliacdo da medicacdo é amplamente
recomendada, uma vez que permite identifica-las e resolvé-las.(Kwan et al., 2013)

Para que o processo de reconciliacdo seja efetivo, é necessdrio estabelecer
metodologias adequadas que assegurem uma recolha exata da histéria de medicagdo no
momento da admissdo e uma lista de medicacdo completa no momento da alta. (Herrero
et al, 2011) Uma lista exata dos medicamentos que o doente toma no domicilio é
essencial para a avaliacdo clinica e para o tratamento subsequente do doente. (Hellstrom
et al, 2012)

Tendo em consideragdo que cerca de um quarto dos erros de prescricao sao
atribuiveis a histdérias de medicacdo incompletas no momento da admissao hospitalar dos
doentes, e que estas discrepancias ndo intencionais sdo comuns e resultam em EM com
potencial significancia clinica, ou seja, passiveis de causarem danos nos doentes ou de
implicarem monitorizagcdo (Quélennec et al., 2013; Tam et al., 2005), é particularmente
importante dar enfoque a reconciliacdo da medicacdo nesta interface de cuidados.

Assim, o objetivo da reconciliacdo da medicacdo na admissdao hospitalar é
assegurar que os medicamentos prescritos tém em atencdo a medicacdo domicilidria.
Para o efeito, a reconciliacdo implica registar o nome do medicamento, a dose, a
frequéncia e a via de administracdo e pode envolver esclarecimentos adicionais com o
doente ou os cuidadores e a utilizacdo de registos dos cuidados de saude primarios.
(NICE, 2007)

Esta reconciliacdo é importante, mesmo quando a medicacdo domicilidria do
doente é alterada ou suspensa durante o internamento, pelo médico prescritor.

Este processo sistematico que visa obter o melhor historial de medicacdo
possivel, através de uma lista precisa e completa de todos os medicamentos que o doente
toma no domicilio (WHO, 2011), implica tempo e alocacao de profissionais de saude.

A implementacdo desta metodologia assume uma importancia particular nos
servicos de medicina, onde sdo frequentes os doentes mais idosos e cronicos, com

comorbidades e polimedicados (Quélennec et al., 2013; Zoni et al., 2012) e no servico de
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urgéncia (Galvin et al, 2013), onde a exigéncia na rapidez dos procedimentos estd
associada a uma taxa superior de EM.

Discrepancias na medicagdo podem incluir adicdo ou omissao de um
medicamento, ou apenas alteracbes de dose de um medicamento na prescricio do
hospital comparativamente com a listagem na pré-admissao (Hellstrom et al, 2012),
sendo que os erros resultantes mais frequentes sdo os erros de omissao, seguindo-se os
erros de dose. (Hellstréom et al., 2012; Quélennec et al., 2013)

Varios estudos tém analisado esta problemdtica na gestdao do medicamento e
demonstram que o processo da reconciliacdo da medicacdo é uma ferramenta efetiva
gue melhora a seguranca associada ao uso do medicamento (Zoni et al., 2012) e que a IF
é crucial na reducdo dos erros no historial de medicacdo, revestindo-se por isso, da maior
importancia. (Galvin et al, 2013; Hellstrom et al., 2012; Kwan et al., 2013; Quélennec et
al., 2013)

Numa revisdo sistematica efetuada por Tam et al, que incluiu 22 estudos,
publicados entre 1966 e 2005, que comparavam o historial de medicagdo prescrito na
admissao hospitalar com o historial de medicacdo no domicilio, concluiu que até cerca de
metade dos doentes experimentaram pelo menos uma discrepancia no historial de
medicacdo, sendo que o erro por omissdo foi o mais frequente, variando numa
percentagem de 10% a 61% do total dos erros de prescri¢gao, que por sua vez ocorreu em
cerca de dois tercos dos casos. (Tam et al., 2005)

Para prevenir os erros de prescricdo que possam resultar das discrepancias no
historial de medicacdo, varias medidas devem ser adotadas com vista a obter na
admissdo, uma lista completa e exata de todos os medicamentos do domicilio. A
Organizacdao Mundial de Saude elaborou um procedimento considerando algumas linhas
de atuacdo que incluem a recolha do melhor historial de medicacdo possivel na admissao,
a comparacao com as prescricdes na admissao, a reconciliacao das possiveis discrepancias
encontradas e a implementacdo deste processo através de todas as interfaces de
cuidados de saude do doente. (WHO, 2011) Assim, as organizacBes de saude devem
desenvolver e praticar politicas para a reconciliacdo da medicacdo na admissdo e

estabelecer sistemas de recolha e documentacdo. Adicionalmente, os farmacéuticos
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devem estar envolvidos na reconciliagdo da medicac¢do, logo apds a admissao hospitalar.
(NICE, 2007)

A implementacdo de uma ferramenta informatizada para identificar as
discrepancias também poderd ajudar a facilitar todo o processo de reconciliagdo de

medicacao na fase da admissao hospitalar. (Zoni et al., 2012)

1.8. MEDIDAS PARA PREVENCAO DE PRM

1.8.1.A NiVEL INSTITUCIONAL

A prevaléncia da morbilidade associada aos PRM e a evidéncia de que a maior
parte destes sdo potencialmente evitaveis fazem com que a atuacdo nesta area seja uma
necessidade social. Os PRM ndo sé pdem em causa a qualidade da prestacao de cuidados
de saude e a propria saude dos doentes atingidos, como acarretam encargos adicionais
ao sistema de salde. Os PRM ndo estdo intrinsecamente associados ao medicamento,
mas a forma como o mesmo é gerido até chegar ao doente por todo o circuito ja descrito
do medicamento hospitalar. (Hepler & Strand, 1990) E, por conseguinte, imperativo
reunir esforgos para incidir nos aspetos que necessitam melhorar.

Implementar praticas seguras requer desenvolver sistemas seguros. Muitos erros
ocorrem como resultado de uma comunicagao oral e escrita inadequada. Uma melhor
capacidade de comunicacdo e uma interacdo mais estreita entre os profissionais de saude
e entre estes e os doentes é crucial. (Benjamim, 2003)

A educacdo e a formacdo dos prescritores devem ser enfatizadas, principalmente
relativamente ao calculo e ajustes de dose, frequéncia e via de administracdo de
medicamentos, assim como, a adesdo aos procedimentos da instituicdo e diretrizes
clinicas. (Bryony Dean et al.,, 2002; Velo & Minuz, 2009) Segundo Aronson (2009), a
educacdo permite resolver os erros no planeamento da prescricio por falta de
conhecimento, e a formacdo permite a redu¢do dos chamados erros técnicos na execugao
da acdo. Ou seja, a educacdo contribui para a reducdo das falhas de prescricdo e a

formacdo para a reducdo dos erros de prescricdo. A otimizacdo das regras e a aplicagdo
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eficaz das mesmas dentro da Instituicdo permite reduzir os erros por enganos no
planeamento da prescricdo. Os erros de memodria sdo os mais dificeis de prevenir. A
melhor forma de os evitar é implementando sistemas que os detetam e permitam agdes
restauradoras, como as checklists e outras formas de registo informatizado. (Aronson,
2009)

Toda a documentagdo que possa auxiliar a formacgao e o treino dos profissionais
de saude, como diretrizes clinicas, procedimentos escritos padronizados, e outras
orientacgdes, deve ser implementada, atualizada e efetivamente lida e consultada sempre
gue necessario.

A informacao clinica dos doentes (diagndstico, historial clinico e medicamentoso,
alergias a medicamentos, perfis de hipersensibilidade, estado de gravidez, quando
aplicavel e outra relevante) deve ser disponibilizada aos farmacéuticos, para uma
validacdo adequada da prescricdo e para o seguimento farmacoterapéutico dos doentes e
a identificagcdo dos doentes em risco acrescido de desenvolver um PRM.

Adicionalmente, todas as instituicdes devem, idealmente, contemplar a revisdo e
verificacdo de todas as prescricdes originais, exceto em situa¢cdes de emergéncia, antes
do medicamento ser dispensado pelo farmacéutico. (ASHP, 1993) Deve ser instalada uma
cultura institucional, na qual os profissionais de saude tenham conhecimento das
situacBes nas quais é mais provavel cometerem erros. (Bryony Dean et al., 2002)
Analisando o modelo do queijo suico podemos considerar a validacdo farmacéutica da
prescricdo como uma das principais barreiras do processo do uso do medicamento,
essencial para prevenir que potenciais erros de prescricdo atinjam os doentes e
provoquem danos.

Uma das principais estratégias a implementar numa instituicio, é saber
identificar e registar um EM. A criacdo de sistemas de notificacdo de EM podem fomentar
uma cultura profissional ndo punitiva e um ambiente de trabalho seguro e cooperativo,
assim como a criacao de grupos de trabalho devidamente treinados para realizar todos os
controlos necessarios de qualidade em qualquer etapa do processo, desde a prescricao
até a administracdo de farmacos ao doente, de forma a evitar o dano, a reforcar as

defesas do sistema, e a prevenir situacbes futuras semelhantes. Esta identificacdo e
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registo sao, ao mesmo tempo, didaticos, contribuindo para a formagao e treino de todos
os profissionais envolvidos. (Montafia et al., 2004; Velo & Minuz, 2009)

A utilizacdo de auditorias e inspe¢des aos processos implementados pode
também ajudar a identificar EM sistemadticos e areas ou servigos clinicos mais
problematicos, permitindo instituir medidas preventivas mais ajustadas. (Velo & Minuz,
2009)

Um estudo realizado em Hong Kong, num hospital tercidrio, demonstrou que a
aplicacdo de “camadas defensivas”, com base na teoria do modelo do queijo suico, apds
cada etapa do uso do medicamento, melhorou a intercecao de EM. (Samaranayake et al.,
2013)

E também importante reforcar o contributo dos sistemas de prescricdo
eletrénica, CPOE, especialmente quando associados a mddulos de apoio a decisdo clinica.
(Crujeira et al., 2008; van den Bemt et al., 2000; Velo & Minuz, 2009)

A utilizagdo de um sistema de distribuicdo automatizado, e a tecnologia de
cddigo de barras, auxiliam na reducdo dos erros de dispensa e administracdo. ( Crujeira et
al., 2008, van den Bemt et al., 2000) A dupla verificacdo é, da mesma forma, um método
essencial na prevencdo de EM evitaveis.

Por fim, é de salientar o papel preponderante da CFT da Instituicdo, que deve
estar atenta para esta problematica, e contemplar a possibilidade de ocorrerem PRM, na
implementacdo das suas politicas. A CFT deve fazer as recomendacdes necessdrias para
gerir os riscos identificados e analisar a informacgao disponivel acerca da seguranca dos
utentes e PRM relatados por outras instituicdes, de forma a identificar meios para
prevenir EM e divulgar a informacdo aos prestadores de cuidados de salude, e quando

apropriado, aos utentes. (ASHP, 1993)

1.8.2.A NiVEL EUROPEU

A seguranca dos doentes é uma responsabilidade dos Estados Membros. Em
fevereiro de 2013, a Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) organizou um workshop
acerca dos erros de medicacdo com o objetivo de sensibilizar todos os stakeholders

relativamente a esta problematica, envolvendo-os no relato, avaliacdo e prevencdao de
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EM, e destacando a necessidade de os encarar como uma preocupagcao global no
contexto da seguranca do doente, e que exige colaboracdo e sinergias de atuacdo a nivel
nacional e europeu.

Entre as recomendacgdes elaboradas para o plano de acdo em 2014 e 2015, com
0 objetivo de otimizar a minimizag¢ao do risco e a prevengao dos EM, sdo de salientar, o
estabelecimento de relagdes de colaboragao entre as autoridades nacionais de seguranga
dos doentes, as agéncias nacionais do medicamento, a EMA e a Comissao Europeia, e 0
desenvolvimento de métodos para identificar os EM. Foram propostas medidas e
ferramentas adequadas para a partilha de EM e a sua analise, a nivel nacional e europeu.
Adicionalmente, foi reforcado que o ambito da farmacovigilancia deve ser alargado e
focar-se em todo o processo do uso do medicamento, incluindo na prestacao de cuidados
de saude. (European Medicines Agency, 2014b)

Neste seguimento o papel do farmacéutico é essencial ndo sé na atuagdo in loco,
evitando que os EM ocorram e minimizando os danos no caso de ocorrerem, como no
registo e relato dos mesmos. O relato de EM é de extrema importancia, ndo sé para
prevenir que 0s mesmos ocorram novamente no mesmo hospital como para o sucesso de
todo o processo de farmacovigilanica, permitindo assim que a nivel nacional, europeu e
mesmo mundial, se desenvolva uma politica de sensibilizacdo e sejam postas em pratica

medidas eficazes de atuacao.
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Objetivos gerais:

. Caracterizar os PRM intervencionados durante a validagdo da
prescri¢ao e classificar as IF no ambito hospitalar.
. Compreender o impacto das IF na redu¢ao dos PRM e na gestao do

medicamento hospitalar.

Objetivos especificos:

. Analisar  estatisticamente os diferentes tipos de PRM
intervencionados durante a validacdo farmacéutica da prescricdo durante o ano
2012.

. Analisar  estatisticamente os diferentes tipos de PRM
intervencionados pelo grupo piloto de andlise especializada e as respetivas IF
especializadas durante o ano 2013.

° Analisar a incidéncia de EM pelas classes terapéuticas e interpretar
as causas para possiveis diferencas.

° Verificar se existem diferencas na incidéncia de EM entre os grupos
etarios e interpretar as possiveis causas.

o Perceber a distribuicdo das IF pelos diferentes meses do ano.

° Perceber o padrao de distribuicdo dos tipos de EM pelos diferentes
servigos clinicos durante o ano 2013.

° Analisar a aceitabilidade das IF durante o ano 2013.
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3.1. TIPO DE ESTUDO E METODOLOGIA

O presente estudo foi desenvolvido em duas fases distintas, por um periodo de
dois anos (2012 a 2013) no polo HUC, do Centro Hospitalar e Universitario de Coimbra
(CHUC), que a altura tinha cerca de 1000 camas. Enquanto Centro Hospitalar
Universitario, em termos de referenciacdo, trata-se de um hospital altamente
diferenciado de fim de linha para a rede de hospitais da regido centro e referéncia
nacional para o tratamento de determinadas patologias.

O polo HUC apresenta todas as suas prescri¢des informatizadas, tanto para os
doentes internados, como para o hospital de dia e a consulta externa, desde pelo menos
2010, utilizando um unico sistema de prescricdo eletrénica, o Sistema de Gestdo
Integrado do Circuito do Medicamento (SGICM). Este sistema permite a validacdo direta
das prescricées médicas nos Servicos Farmacéuticos (SF), pelo farmacéutico hospitalar,
dando acesso a outros dados clinicos do doente e permitindo o envio de informacao
direta para o prescritor. De notar que estes servigos funcionam 24 horas por dia, sete dias

por semana.

A atividade farmacéutica desenvolvida no ambito dos cuidados farmacéuticos
envolve varias etapas de validagdo e seguimento farmacoterapéutico como se pode ver

na Figura M1.

Para o desenvolvimento deste estudo utilizaram-se dados retirados
informaticamente do SGICM, em formato Excel, para além da base de dados criada para o
desenvolvimento do Programa de Monitorizacdo de Farmacos (PMF) dentro dos Cuidados

Farmacéuticos.

A forma como os dados foram adquiridos divide este trabalho em:

Estudo Retrospetivo (2012),

Estudo Prospetivo (2013).

E importante clarificar que, em ambos os estudos, os dados foram analisados
retrospetivamente. Contudo, no estudo prospetivo, os dados foram coletados a medida

gue os PRM foram detetados e que as IF foram realizadas, permitindo aos farmacéuticos
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do grupo piloto de andlises especializadas, registarem os dados necessdrios para o
cumprimento da metodologia do estudo, a medida que realizavam o seguimento

farmacoterapéutico do doente, e como tal, é considerado, um estudo prospetivo.

Em ambos os casos, cada linha de entrada da base de dados corresponde a uma
intervencdo, sendo que os doentes envolvidos podem ter sofrido uma ou mais
intervencgoes.

Figura M1 — Atividade do farmacéutico hospitalar nas etapas da validagdo e seguimento
farmacoterapéutico

*Situacdo clinica
sCaracteristicas do doente
- *Possiveis alteragBes PK/PD

terapéutico.
Awaliar;
Comprar. *Tratamento inadequado.

*Dose ineficaz (infradosificacdo):
Pasologia, Duragdo, Interacies,
Erra de administracao ou de
dispensa.

' »Sobredosificacdo: posologia,
duragdo, interacdo.
*RAM: zlergiz, administrag3o
incorreta, contraindicacso,
interscso. .

=N3o segue asinstrugdes.

=hMedicamento n3o disponivel.

*Problemas com a administracdo.

Efetividade

" Documentar PRM;
INtervenco
Farmaceutica;
avaliagdo,
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Sendo os doentes intervencionados todos adultos, utilizou-se as proprias
consideracdes da OMS sobre as diferentes faixas etarias, para proceder a sua distribuicdo

pelos seguintes grupos:

e Adultos (18-64 anos),
e |dosos Jovens (65-74 anos),
e |dosos (75-84 anos),

e |dosos Sénior (= 85 anos).

A distribuicdo etaria da populacdo de doentes intervencionados é muito semelhante no
ano 2012 e no ano 2013, como se pode ver na Tabela M1 e Grafico M1, sendo bem visivel
gue estamos perante uma populagdo envelhecida (61% de doentes com mais de 65 anos

em 2012 e em 2013).

Tabela M1 — Carateristicas etdrias da populacdao em estudo

2012 2013

N2 Doentes Média +DP Idade N2 Doentes | Média +DP Idade
Adultos 2.844 49,2412,3 911 49,6£11,9
Idosos jovens 1.597 69,8+2,9 498 69,7+3,0
Idosos 1.842 79,4+2,8 637 79,4%2,8
Idosos séniores 968 88,8+3,3 316 89,545,5
Total 7.251 70,0£17,1 2.362 67,6£17,0
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Grafico M1 - Distribuicao etdria da populagdao em estudo

2012 2013

M 18-64 MW65-74 m75-84 mW>85 W 18-64 W 65-74 1 75-84 W >85

3.1.1.ESTUDO RETROSPETIVO

O estudo retrospetivo foi realizado com base nas informacdes e alteracdes feitas
nas prescri¢cdes validadas pelos farmacéuticos durante o ano 2012 (janeiro a dezembro),

constituindo assim, o total das intervengdes realizadas durante o periodo em estudo.

Os dados extraidos do SGICM foram os seguintes: nimero do processo unico do
doente, data da intervengcdo, medicamento prescrito, medicamento validado e

observacdes de validacdo.

A validacao corresponde ao trabalho de seis farmacéuticos do CHUC, 24 horas
por dia, nos sete dias da semana, no periodo de tempo do estudo. Cada intervencdo
permite inferir o tipo de PRM associado, através da identificacdo da diferenca entre o
medicamento prescrito para um determinado doente e o medicamento validado e/ou da
observacdo deixada na prescricdo. Foram realizadas 45.896 intervencdes farmacéuticas,
num universo de 486.530 valida¢cGes efetuadas durante o ano 2012. O numero total de

doentes que sofreram algum tipo de intervencao foi de 7.251.
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3.1.2.ESTUDO PROSPETIVO

O estudo prospetivo foi realizado com base nos dados relativos ao ano de 2013,
resultantes do trabalho de um grupo piloto, criado para desenvolver atividades no ambito

dos Cuidados Farmacéuticos, com o Projeto de Monitorizagdo de Fdrmacos.

Este grupo, constituido por trés farmacéuticos, teve inicio em 2013, mediante a
monitoriza¢do didria do tratamento farmacoterapéutico dos doentes internados nos HUC
com prescri¢do eletrénica ativa. Tinha como missdao melhorar a validacdo das prescricdes,
através da criacdo de ferramentas de atuacdo no dmbito dos Problemas relacionados com

o uso do medicamento (PRM).

Assim, foram desenvolvidas cinco dreas de atuagdo farmacéutica:
a. Erros de Medicagao (EM),
b. Terapia Sequencial IV/oral,
¢. Monitorizagdo da antibioterapia no idoso com insuficiéncia renal (IR),
d. Monitorizacao da Varfarina,

e. Monitoriza¢ao e Farmacocinética clinica.

O tempo dedicado a estas func¢des foi o correspondente a oito horas por dia de

trabalho de dois farmacéuticos, cinco dias por semana.

Numa primeira fase, tiveram de ser avaliadas diferentes metodologias de
trabalho que permitissem efetuar o seguimento farmacoterapéutico a nivel hospitalar.
Optou-se pelo método Dader para este seguimento (ver o subcapitulo 1.7.2 da
Introducdo), uma vez que incorpora a metodologia SOAP (valores Subjetivos, Objetivos,
Andlise e interpretacdo e Plano), que é um processo validado e utilizado por outros

profissionais de salde na resolucdo de problemas clinicos.

Este método desenvolvido pelo Grupo de Cuidados Farmacéuticos da
Universidade de Granada no ano 1999 (Machuca et al., 2003), é atualmente utilizado em

diferentes paises, por inUmeros farmacéuticos clinicos, com o objetivo de obter a histdria
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farmacoterapéutica do doente, isto é, que problema (s) de saude apresenta, quais

medicamentos utiliza até uma determinada data, para assim identificar e resolver PRM.

Para a identificacdo de doentes com oportunidade de melhoria na sua
farmacoterapia empregou-se o Método laser©, ja anteriormente descrito (ver o
subcapitulo 1.7.1 da Introducdo). Este método garante a qualidade do processo, ao
incorporar uma metodologia de atuac¢do para a prestacao de Cuidados Farmacéuticos a

nivel hospitalar.

Com base nesta metodologia e na classificacdo dos tipos de EM pelo National
Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention (NCCMERP), com o
suporte de outras classificagdes internacionais e da literatura (ASHP, 1993; EMA, 2012;
Leape et al., 1995), foram criadas tabelas para a classificacdo dos varios tipos de EM e de

IF (Tabela M2).
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Tabela M2 — Classificagdao dos tipos de EM e IF

CC:E(:\I/lgO Descric3o do tipo de EM Co::IFlgo Descri¢do do tipo de IF
c1 Indicagdo ndo apropriada R1 | Iniciar medicamento
c2 Dose incorreta R2 | Suspender medicamento
c3 Intervalo posolégico incorreto R3 | Modificar dose
C4 | Hordrio de administragdo incorreto R4 | Modificar intervalo posoldgico
C5 | Via de administragao incorreta R5 | Modificar forma de doseamento
6 Medicamento errado RG Alte.ragﬁo para medicamento mais
efetivo
¢7 | Omiss3o de dose R7 Alteragdo para medicamento mais
seguro
. o . Alteragdo para medicamento mais
c8 Medicamento nao prescrito R8
barato
c9 Duplicagdao de medicamento R9 Altt'eragéo' para via de administracdo
mais efetiva
€10 | Associacio incorreta R10 Altgragéo para via de administragao
mais segura
C11 | Duragdo incorreta do tratamento R11 Altt.aragao para via de administracdo
mais barata
C12 |Terapia Sequencial IV/Oral ndo atempada R12 | Alteragdo para medicamento do FHNM
Recomendar monitorizagao
C13 | Erros preparagdo R13 | farmacocinética/farmacodindmica
(PK/PD)
Suspender monitorizagdo
C14 | Técnica de administracdo errdnea R14 |farmacocinética / farmacodindmica
(PK/PD)
Ajuste de dose insuficiéncia . .
C15 rénal/insuficiéncia hepatica (IR/IH) R15 | Evitar prescri¢do ndo justificada
C16 | Monitorizacdo de niveis séricos R16 |Sugestdo terapéutica do Farmacéutico
C17 | Adequacdo de dose a dosagem existente R17 | Prevenir Reagdo Adversa
C18 | Incumprimento por parte do doente R18 | Prevenir reagdo alérgica
C19 | Interagdo Medicamentosa R19 | Prevenir falha de medicagdo
C20 |Reagdo adversa a medicamento R20 | Descalacgao
C21 | Medicamento extra formulario R21 | Modificar apresentacdo
C22 | Aconselhamento ao prescritor RO |OutralF
C23 | Informacao ativa
C24 | Informagdo passiva
C25 | Otimizacdo da formulagdo
C26 | Clarificagdo da prescrigdo
C27 | Prescricdo desnecessaria
C28 | Reconciliagdo terapéutica
C29 | Aconselhamento ao doente
C30 | Alteragdo da Forma Farmacéutica
C31 | Ajuste de acordo com o stock existente
co Outro EM
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A escolha dos diferentes farmacos a acompanhar na avaliagdo
farmacoterapéutica de cada doente, teve como critérios a seguranca, a eficacia e o custo
dos esquemas terapéuticos instituidos, com base nos diferentes estudos internacionais
(Alvarez-Lerma et al., 2008; Burgess, 1999; Kuper, 2008; Lau et al., 2011; Mandell et al.,
1995; Scaglione & Paraboni, 2008; Vogtla, 2004). Na realidade estamos a falar de
farmacos com:

a. Estreita margem terapéutica,

b. Alteracdes PK/PD resultantes das carateristicas
patofisiolégicas do doente,

c. Efeitos adversos graves potenciais,

d. Biodisponibilidade semelhante entre vias de administragao

diferentes e com custos mais baixos.

Os principais farmacos analisados, sujeitos a monitorizacao, podem ser vistos na

Tabela M3.

Apds a recolha de dados necessarios para a histéria farmacoterapéutica e clinica
do doente, realizou-se a Intervencdo Farmacéutica para otimizar a terapéutica, através de
recomendacdes informatizadas e, por vezes, também, de esclarecimento verbal prestado

ao médico responsavel pela prescricdo farmacoterapéutica do doente.

Para o registo de todas as IF efetuadas, foram criados ficheiros em formato Excel
compostos pelos seguintes itens: nimero do processo Unico do doente, data da
intervencao, idade, medicamento prescrito, medicamento validado, via de administracao,
dose, frequéncia, data inicio e data fim do tratamento, diagndstico, servico clinico, tipo de

EM, tipo de IF, aceitabilidade, motivo da ndo aceitabilidade e observacdes.

Durante este periodo de estudo foram realizadas 4.872 interveng¢des em 2.362

doentes.
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Para efeito de tratamento estatistico dos dados e andlise dos resultados, o

estudo prospetivo foi dividido da seguinte forma:
1 — Analise dos resultados das IF sem a farmacocinética clinica (PKC)

2 — Andlise dos resultados das IF devido a PKC

Tabela M3 — Farmacos sujeitos a monitorizacao

Terapia sequencial = Farmacocinética
IV/Oral clinica

Insuficiéncia Renal Outros

Amoxicilina + Acido clavulanico

Ciprofloxacina Amicacina Enoxaparina
Clindamicina Digoxina Ciprofloxacina Varfarina
Cotrimoxazol Fenitoina Ertapenem

Fluconazol Gentamicina Imipenem

Levetiracetam Vancomicina Levofloxacina

Levofloxacina Tobramicina Meropenem

Linezolide

Piperacilina + Tazobactam

Metronidazol

Omeprazol

Pantoprazol

Tiamina

Tiapride

3.2. TRATAMENTO DOS DADOS

O tratamento dos dados foi realizado de acordo com o esquema da Figura M2,

tendo como varidveis em analise, o medicamento [Denominagcdo Comum Internacional

(DCl), Classe Terapéutica e Classe Subterapéutica], o grupo etdrio, o tipo de EM, e no caso

do estudo prospetivo, exclusivamente, a unidade clinica, o tipo de IF e a sua

aceitabilidade por parte do médico responsavel pela prescri¢gao, assim como o motivo da

nao aceitabilidade.
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A primeira etapa do tratamento dos dados foi a uniformiza¢cdao dos dados, de
forma a permitir o tratamento estatistico. Os dados que necessitaram de uniformizacao

foram os seguintes:

— Estudo retrospetivo (2012): data (ddmmmaaaa) e DCI;
— Estudo prospetivo (2013): data (ddmmmaaaa), DCI, via de administragdo e

servico clinico.

Para a caraterizacdo dos grupos etdrios, foram criados os grupos referidos em

cima (Adultos, ldosos jovens, ldosos e Idosos séniores).

Para a caraterizagdo por unidade clinica, apenas realizada no estudo prospetivo,
houve a necessidade de agrupar os servigcos clinicos em duas grandes unidades clinicas:

médica e cirurgica (Tabela M4).

Os medicamentos, designados pelo seu DCI, foram classificados segundo o
Prontudrio Terapéutico Nacional de medicamentos (Caramona et al., 2012) em Classes e

Subclasses Farmacoterapéuticas (Apéndice IV).

No estudo retrospetivo, foi realizada a classificagdo dos tipos de EM de acordo
com a tabela M2, baseada na diferenca do medicamento prescrito e do medicamento
validado, e das observacbes registadas, e a classificacdo do PRM por ajuste ao stock

existente.

No estudo prospetivo, foi efetuada a verificagdo da classificacdo dos tipos de EM,
dos tipos de IF e do motivo da ndo aceitabilidade das IF, os quais foram realizados pelo

grupo piloto de andlise especializada de PRM.
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Figura M2 - Esquema do desenvolvimento do tratamento dos dados

Obtencao de Dados

2012-2013

(" - Uniformizagao dos dados
- Caraterizacdo por Grupos Etdrios
- Classificacdo por Classe e Subclasses Farmacoterapéuticas
- Classificagao de PRM (tipo de EM e ajuste ao Stock) (2012)
- Caraterizacdo por Unidade Clinica (2013)

- Verificacdo da classificacdo de EM, IF e aceitabilidade (2013) )

Estudo
Retrospetivo

2012

Estudo Prospetivo

2013
1-Analise de

Frequéncia

2- Analise de
Independéncia

A partir de diferentes fontes bibliograficas, definiu-se que a aceitabilidade, como
indicador de qualidade, é uma medida da aceitacdo do prescritor da recomendacgao do
farmacéutico relativamente a terapia farmacoldgica, e deve apresentar um valor superior
ou igual a 85% das IF efetuadas (Gaspar et al., 2009; Klopfer & Einarson, 1990; Peird,
2006). Para isso, calcula-se a percentagem de IF aceites, relativamente ao total das
realizadas, definindo essa aceitacao dentro de um tempo limite de 72h (Gaspar et al.,

2009), uma vez emitida a recomendagao.

A analise estatistica dos dados foi realizada no programa Excel e SPSS (IBM SPSS

20.0). Para a descricdo da amostra, foram utilizados a média aritmética, os minimos, os
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maximos, o coeficiente de dispersao (desvio padrdo) e foram calculadas percentagens.
Para a estatistica inferencial, utilizou-se o teste de independéncia do x°. As hipdteses

testadas para analisar a possivel relagao entre as varidveis foram as seguintes:

- Estudo retrospetivo (2012):

e Hipdtese 1 — analise de independéncia entre os tipos de EM e os grupos
etarios;
e Hipdtese 2 - andlise de independéncia entre os tipos de EM e os DCls mais

frequentes (= 5%).

- Estudo prospetivo (2013):

e Hipdtese 3 — andlise de independéncia entre cada tipo de EM e os dois
grupos etdrios (adultos e idosos);

e Hipdtese 4 — andlise de independéncia entre cada grupo etario (Adultos,
Idosos jovens, Idosos e Idosos séniores) e todos os tipos de EM.

e Hipdtese 5 — analise de independéncia entre os tipos de EM e as Unidades
clinicas (Médica e Cirurgica);

e Hipdtese 6 — andlise de independéncia entre os DCls mais frequentes (2
1%) e os tipos de EM (= 10% por DCI);

e Hipdtese 7 — andlise de independéncia entre os tipos de EM mais
frequentes (2 2%) e os DCls mais frequentes em cada tipo de EM (= 5%);

e Hipdtese 8 — analise de independéncia entre os tipos de EM e as diferentes
vias de administracao;

e Hipdtese 9 — andlise de independéncia entre os tipos de IF mais frequentes
(20,5%) e os tipos de EM;

e Hipdtese 10 — andlise de independéncia entre a aceitabilidade clinica e os
tipos de IF;

e Hipdtese 11 — andlise de independéncia entre a aceitabilidade clinica e as

Unidade clinicas (Médica e Cirurgica).
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Tabela M4 - Classificagdo dos Servigos Clinicos por Unidade Médica / Cirurgica

Unidade Clinica Servigo Clinico
Anestesiologia Infeciologia
Cardiologia Medicina
Cuidados Intensivos de Medicina Intensiva
Cardiologia Nefrologia

Cuidados Intensivos de
Gastroenterologia

Médica . Neurologia
Dermatologia

Neonatologia

Endocrinologia Oncologia

. Pneumologia
Gastroenterologia

. Psiquiatria
Hematologia q

. o Reumatologia
Hospital Pediatrico g

Imunologia/Imunoalergologia Urgéncia
Cirurgia Geral Obstetricia
Cirurgia Cardiotordacica Oftalmologia
Cirurgia Maxilo-Facial Ortopedia

Cirdrgica Cirurgia Plastica Otorrinolaringologia
Cirurgia Vascular Queimados
Ginecologia Transplantes
Neurocirurgia Urologia
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A validagdo da prescricdo médica prévia a cedéncia de medicamentos permite
identificar PRM, tais como EM e RAM, e consequentemente a realizacdo da intervencao
farmacéutica (IF). Para tal, é imprescindivel o acesso a uma série de fontes de informacgao

(Figura R1) e o estreitamento de vias de comunicag¢do entre a equipa de saude.

Face a estas condigdes, as IF a desenvolver podem dividir-se em:

a. Gerais — detetam PRM, como EM, mais grosseiros, consomem um menor
periodo de tempo de trabalho e requerem farmacéuticos menos treinados,
recorrendo a um menor numero de fontes de consulta e apoio;

b. Especializadas — é uma atuacdo dirigida para o controlo/prevencdo de
determinado tipo de PRM, EM ou RAM, requerendo farmacéuticos
especializados, executando a tarefa por periodos mais longos de tempo, com

necessidade de usar um maior niumero de fontes de consulta e apoio.

Figura R1- Fontes de informacdo necessarias e disponiveis nos HUC para realizar a
validacao
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Prescricdo medicamentosa HUC - SGICM de saude (informaticamente ou
verbalmente)
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Assim, este trabalho ao envolver estas duas vertentes da IF, conduziu-nos a dois
tipos de andlise: um estudo retrospetivo, com dados resultantes de uma atividade mais

geral; e um estudo prospetivo, com dados resultantes de intervencdes especializadas.

Os resultados que serdo apresentados sdao os seguintes:

- Estudo retrospetivo

1. Analise das frequéncias resultantes das IF:

Em fungdo do tempo

PRM de ajuste ao Stock de medicamentos existente nos SF

Envolvendo um EM.

2. Andlise de Independéncia entre as variaveis:

e Hipdtese 1 — analise de independéncia entre os tipos de EM e os grupos
etarios;

e Hipdtese 2 - andlise de independéncia entre os tipos de EM e os DCls mais

frequentes (= 5%).

- Estudo Prospetivo

1. Andlise das frequéncias resultantes das IF sem a Farmacocinética Clinica
(PKC):

e Em funcdo do tempo

e Em funcgao dos servigos clinicos

e Em funcdo dos medicamentos intervencionados

e Em funcdo dos tipos de EM

e Em funcdo dos tipos de IF

e Em funcdo da Aceitabilidade clinica

2. Analise de Independéncia das IF sem a PKC entre as varidveis:

Hipotese 3 — andlise de independéncia entre cada tipo de EM e os dois

grupos etarios (adultos e idosos);
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e Hipdtese 4 — analise de independéncia entre cada grupo etario (Adultos,
Idosos jovens, ldosos e ldosos séniores) e todos os tipos de EM.

e Hipdtese 5 — analise de independéncia entre os tipos de EM e as Unidades
clinicas (Médica e Cirurgica);

e Hipdtese 6 — anadlise de independéncia entre os DCIs mais frequentes (2
1%) e os tipos de EM (= 10% por DCl);

e Hipdtese 7 — andlise de independéncia entre os tipos de EM mais
frequentes (= 2%) e os DCls mais frequentes em cada tipo de EM (= 5%);

e Hipdtese 8 — analise de independéncia entre os tipos de EM e as diferentes

vias de administracao.

3.  Avaliacdo qualitativa das IF:
e Hipdtese 9 — analise de independéncia entre os tipos de IF mais frequentes
(>0,5%) e os tipos de EM;
e Hipdtese 10 — andlise de independéncia entre a aceitabilidade clinica e os
tipos de IF;
e Hipdtese 11 — analise de independéncia entre a aceitabilidade clinica e as

Unidade clinicas (Médica e Cirurgica).

4.  Anadlise das IF devido a PKC:
e Em fun¢do do tempo;
e Em funcdo dos servicos clinicos;
e Em funcdo da idade;
e Em funcdo dos medicamentos monitorizados;

e Em funcdo dos PRM associados.
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4.1.  ESTUDO RETROSPETIVO (2012)

No universo de 45.896 intervencdes farmacéuticas (IF) para um total de 486.530

validacOes de prescricdo, a taxa de prescri¢gdes intervencionadas foi de 9,4%.

No entanto, ao efetuar-se a sua classificacdo verificou-se que 3.657 intervengdes
se deviam exclusivamente a um PRM, que n3o era mais do que a corregao da prescrigao,
para gque o ajuste do medicamento efetivamente cedido correspondesse ao medicamento
existente no stock dos Servicos Farmacéuticos. Consequentemente, o nimero de IF que
tém por base qualquer tipo de EM, anteriormente apresentados, desceu para 42.239.
Logo, a taxa de EM durante o ano 2012 passou para 8,7% no total das validagdes

efetuadas. Por conseguinte, estas duas situa¢des sao analisadas separadamente.

O numero de doentes intervencionados foi de 7.251, com uma média de idade
de 70 (+ 17) anos, sendo que o numero médio de EM por doente, durante o periodo de
estudo, foi de 5,8 EM/doente. Considerando o periodo de estudo de um ano, o nimero

de EM por doente/dia foi de 0,02 EM/doente/dia.

4.1.1.ANALISE DAS FREQUENCIAS RESULTANTES DAS IF

4.1.1.1. EM FUNCAO DO TEMPO
Relativamente a distribuicio mensal das IF no ano 2012, aparentemente, as
diferencas ao longo dos meses desse ano ndo sdo significativas. A média mensal de

intervencdes farmacéuticas foi de 3.756 IF/més.
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Grafico R1 - Caraterizacdo da distribuicdo das IF por més no ano 2012
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4.1.1.2. PRM DE AJUSTE AO STOCK DE MEDICAMENTOS

Relativamente a este tipo de intervengdo, analisaram-se as classes e subclasses

terapéuticas mais envolvidas (graficos R2 e R3) e os DCls mais frequentes (grafico R4).

No total do ano 2012, foram realizadas 3.657 intervencdes nas prescricoes
médicas, para ajuste ao stock de medicamentos existente nos Servicos Farmacéuticos,

correspondendo a uma taxa no total das intervencées efetuadas de 8,0%.

Grafico R2 - Distribuicdo das IF para ajuste ao stock de medicamentos por Classe
Terapéutica mais frequentes
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Grafico R3 - Distribuicdo das IF para ajuste ao stock de medicamentos por Subclasse
Terapéutica mais frequentes

Fatores estimulantes da hematopoiese | 23,4%
Modificadores da motilidade gastrointestinal | 29,4%
Vitaminas e Sais Minerais | 29,0%
QOutros | 18,2%

Grafico R4 - Distribuigdo dos DCIs mais frequentes nas IF por ajuste ao stock
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Como se pode ver nos graficos anteriores, sdo trés os medicamentos
responsaveis pela maior percentagem de IF deste tipo, tendo sido considerados apenas
os DCIs com uma frequéncia superior a 5%. Assim, na classe terapéutica Nutricao,
subclasse intitulada Vitaminas e sais minerais, temos a lactulose, no Aparelho digestivo,
subclasse dos Modificadores da motilidade gastrointestinal, o carbonato de calcio e no
Sangue, subclasse Fatores estimulantes da hematopoiese, a darbepoetina. Os

medicamentos do Aparelho respiratério apresentam ainda uma percentagem de 5%.
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4.1.1.3. ENVOLVENDO UM EM
Relativamente as intervengdes farmacéuticas associadas a algum tipo de EM,
efetuou-se uma andlise quanto aos medicamentos envolvidos (classe e subclasse

terapéuticas e DCI), e ao tipo de EM mais frequentemente encontrado.

a. Medicamentos envolvidos

A andlise das classes e subclasses terapéuticas mais frequentes podem ser vistas

nos graficos R5 e R6.

O grafico R5 permite verificar que a maior parte (29,4%) das IF ocorreram em
medicamentos classificados na classe terapéutica designada por Aparelho cardiovascular,

seguindo-se as classes do Sistema Nervoso Central (18,0%) e Sangue (17,4%).

Grafico R5 - Distribuicdo por Classes Terapéuticas das IF por EM

Medicamentos Sangue;
Antineoplasicos e 17,4%
Imunomoduladores
;5,2%
Outros;
6,9%

Hormonas e

medicamentos para
doengas

endodcrinas;
12,7%

J& a andlise por subclasse terapéutica mostra que as quatro mais frequentes
correspondem aos Anti-Hipertensores (Aparelho cardiovascular) com 28,1%, mais de %,

do total das intervengbes, seguindo-se os Psicofarmacos (Sistema Nervoso Central)
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(13,2%), os Anticoagulantes e antitrombdticos (Sangue) (11,5%) e por fim os

Antibacterianos (Medicamentos anti-infeciosos) (10%).

Grafico R6 - Distribuicdo por Subclasses terapéuticas das IF por EM

Anti-hipertensores

Antibacterianos
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Outros

9,7%
11,5%
2,1%
8,9%
5,9%
3,1%
4,8%
13,2%
12,8%

28,1%

Seguidamente realizou-se uma analise da frequéncia dos DCls envolvidos. Uma

vez que o numero de DCls intervencionados é muito vasto, sdo apenas apresentados os

mais frequentes (> 1%) que refletem a maior percentagem encontrada nas diferentes

classes terapéuticas do estudo.

Ao observarmos o grafico R7, é possivel verificar que os DCls mais frequentes

e Aparelho cardiovascular - o carvedilol (5,7%), a furosemida (5,1%), o

enalapril (5,0%), e a espironolactona (4,3%);

e Sistema Nervoso Central - a quetiapina (2,0%), a trazodona (1,7%), o

alprazolam (1,3%), a levodopa e o oxazepam (1,1%);

e Sangue - a darbepoetina (5,9%), a varfarina (5,9%) e a enoxaparina (4,8%).

Como ja foi referido, o nimero de DCls intervencionado é muito vasto dentro de

cada classe terapéutica, fazendo com que o somatério das percentagens dos DCls mais

frequentes dentro de uma classe, ndo corresponda a percentagem total da classe

terapéutica apresenta (exemplo do Sistema Nervoso Central).
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Dentro dos DCls com uma representagao = 1% relativamente ao total dos DCls
intervencionados, sdo ainda de salientar a prednisolona (3,9%), a metilprednisolona
(3,1%) e a levotiroxina (3%) (Hormonas e medicamentos para doengas enddcrinas), a
vancomicina (5,6%) e a levofloxacina (2,3%) (Anti-infeciosos), e o tacrolimus (3,3%) e a

ciclosporina (1,2%) (Imunomoduladores).
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Grafico R7 - DCIs mais frequentes nas IF por EM

7%

6%

5%

4%

3%

2%

1%

0%

1,3% 14%

5,7%

1,2%

5,9%

5,0%

B DCIs mais frequentes  H Outros DCls

5,1%
4,8%

4,3%
3,9%

3,3%
3,0% 1%

2,3%

2,0%
1,7%

1,4%

1,1% 1,1%

95

30,7%

5,9%
5,6%

30%

25%

20%

15%

10%



PRM E O IMPACTO DAS INTERVENGOES FARMACEUTICAS NO AMBITO HOSPITALAR

b. Tipos de EM encontrados

Relativamente ao tipo de EM encontrado nas intervengbes farmacéuticas
efetuadas no ano 2012, verificou-se que ha um que prevalece sobre todos os outros, o
C17 - Adequagao de dose a dosagem existente, com uma percentagem superior a 95%,

como é possivel verificar-se no grafico R8.

Os outros quase 5% distribuem-se por diferentes causas de erro, sendo um dos
mais frequentes a Alteragdo da Forma Farmacéutica (C30), seguindo-se a Dose incorreta
(C2), Medicamento extra formulario (C21), Medicamento errado (C6), Ajuste de Dose por
insuficiéncia renal/insuficiéncia hepatica (IR/IH) (C15), Via de administracdo incorreta
(C5), Técnica de administracdo errénea (C14), Indicagdo nao apropriada (C1), e ainda a

Terapia sequencial IV/Oral ndo atempada (C12).

Grafico R8 — Distribuicdo das IF pelos diferentes tipos de EM
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Legenda: C1 — Indicagdo ndo apropriada; C2 — Dose incorreta; C5 — Via de administragdo incorreta; C6 —
Medicamento errado; C12 — Terapia sequencial IV/Oral ndo atempada; C15 - Ajuste de dose IR/IH; C17 —
Adequacdo de dose a dosagem existente; C21 — Medicamento extra formulario; C30 — Alterag¢do da forma
farmacéutica.
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4.1.2. ANALISE DE INDEPENDENCIA ENTRE AS VARIAVEIS

Para tentar perceber se a idade dos doentes influenciava a distribuicdo de EM,
efetuou-se o teste do x° entre os diferentes tipos de EM encontrados e os grupos etarios

presentes no estudo (Hipdtese 1).

N3do se verificou uma relacdo entre os quatro grupos etdrios definidos neste
estudo e os tipos de EM (x’=27,7; p=0,429). As percentagens dos diferentes EM que
ocorreram em cada grupo etario (Tabela R1) apresentam a tendéncia encontrada na

anadlise total das frequéncias dos varios tipos de EM.

Tabela R1 — Percentagem relativa dos tipos de EM mais frequentes em cada grupo

etario
Adultos Idosos Jovens Idosos Idosos Séniores
C1 0,06% 0,06% 0,08% 0,06%
Cc2 0,89% 0,80% 0,73% 0,85%
C5 0,18% 0,20% 0,16% 0,24%
Ccé6 0,31% 0,33% 0,25% 0,46%
C12 0,04% 0,06% 0,06% 0,04%
Ci4 0,12% 0,23% 0,16% 0,10%
C15 0,30% 0,18% 0,17% 0,18%
C21 0,59% 0,41% 0,49% 0,53%
C30 1,48% 1,40% 1,48% 1,39%
C17 96,03% 96,33% 96,44% 96,14%
Total 100% 100% 100% 100%

Ao analisar-se a percentagem relativa de cada grupo etdario para um determinado
EM (grafico R9), o grupo etdrio referente aos Adultos é o mais prevalente em todos os
tipos de EM, com excec¢do do C14 - Técnica de administracdo errdnea, que apresenta uma
maior percentagem relativa de EM, no grupo de ldosos jovens. Considerando apenas o
grupo total de Idosos, ou seja, todos aqueles que tém idade > 65 anos, ja é possivel
verificar uma diferenca, contudo, n3o é significativa (x’=15,0; p=0,091). Adicionalmente,
observa-se que a exce¢do do C15 - Ajuste de Dose IR/IH - todos os tipos de EM

apresentam uma maior percentagem neste grupo, em relagdo ao grupo dos Adultos.
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Graficos R9 — Percentagem de EM relativamente aos grupos etarios considerados
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Outro ponto de andlise foi tentar perceber se existia um determinado tipo de
medicamento (DCI) mais representativo de uma determinada IF que por sua vez se
encontrava associada a um EM. Para isso efetuou-se a analise de independéncia entre a
distribuicdo dos diferentes tipos de EM e os DCls mais frequentes em cada, com uma

representacao = 5% (Hipotese 2).

Tendo presente que o C17 - Adequagdo da dose a dosagem existente,
representa o principal EM encontrado (> 95%), foi analisada a percentagem dos DCls mais
frequentes em cada tipo de EM (grafico R10). Para ser possivel aplicar o teste do y?, foi
necessario aglomerar os DCls mais frequentes considerados, e os DCIs menos frequentes,
assim como os tipos de EM menos frequentes (< 5%). A diferenca na distribuicdo dos DCls

pelos diferentes tipos de EM foi significativa (x’=458,9; p=0,000).

Neste grafico pode-se observar que o C17 apresenta uma distribuicao uniforme
relativamente as percentagens encontradas para os DCls mais frequentes: vancomicina,

darbepoetina, varfarina, enoxaparina, furosemida, carvedilol e o enalapril.

Os restantes tipos de EM, que representam sé cerca de 5% do total de IF,
apresentam outros DCls mais frequentes que ndo os observados no grafico R6. Assim,

temos:

e Medicamento errado (C1) — acido zoledrénico e lidocaina
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e Dose incorreta (C2) — lactulose

e Via de administragdao incorreta (C5) — cefazolina e multivitaminas e
vancomicina

e Terapia sequencial IV/Oral (C12) — levetiracetam e pantoprazol

e Técnica de Administragao errénea (C14) - cefixima e paracetamol

e Ajuste de dose IR/IH (C15) - amoxiciclina e piperacilina + tazobactam

e Medicamento Extra-Formuldrio (C21) — betametasona + acido fusidico,
diosmina + hesperidina e pilocarpina + timolol.

e Alteracdio da Forma Farmacéutica (C30) - metolazona, paracetamol e

saccharomyces boulardii

Estes resultados demonstram que os DCls mais frequentes de cada tipo de EM
ndo refletem integralmente os DCls gerais mais frequentes no total dos EM e IF no ano

2012, apesar de a maior parte corresponder as classes terapéuticas mais frequentes.

Grafico R10 — Percentagem de DCls mais frequentes relativamente a cada tipo de EM

ECl mC2 mC5 mC6 mCl2 mcC14 C15 C17 C21 C30
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Legenda: C1 — Indicagdo ndo apropriada; C2 — Dose incorreta; C5 — Via de administra¢do incorreta; C6 —
Medicamento errado; C12 — Terapia sequencial IV/Oral ndo atempada; C15 - Ajuste de dose IR/IH; C17 —
Ajuste de dose a dosagem existente; C21 — Medicamento extra formuldrio; C30 — Altera¢do da forma
farmacéutica.
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Resumindo, os principais resultados do estudo retrospetivo, relativo as IF

realizadas no ano 2012, sdo os seguintes:

e A taxa de IF [(prescricdes intervencionadas/prescri¢cdes validadas) x 100],
equivalente a taxa total de PRM, foi de 9,4%, e considerando apenas as IF
por EM, equivalente a taxa de erros de prescricao, foi de 8,7%;

e N3o se verificaram diferencas na distribuicio dos PRM pelos diferentes
meses do ano;

e O ajuste ao stock existente nos SF corresponde a 8% do total das IF
realizadas no ano 2012, sendo que o carbonato de calcio (Aparelho
digestivo), a darbepoetina (Sangue) e a lactulose (Vitaminas e sais minerais)
sao os medicamentos mais implicados neste tipo de IF;

e As classes terapéuticas Aparelho cardiovascular, Sistema Nervoso Central e
Sangue sao as mais implicadas nas IF por EM;

e As subclasses terapéuticas Anti-hipertensores, Psicofarmacos,
Anticoagulantes e antitrombéticos e Anti-infeciosos sao as mais implicadas
nas IF por EM;

e Adistribuicdo das IF por EM pelos DCls é muito vasta;

e O tipo de EM mais frequente, implicado em mais de 95% das IF realizadas no
ano 2012, é o C17 — Adequacdo de dose 8 dosagem existente;

e N3o se verificou uma relacdo entre os tipos de EM e os grupos etdrios
Adultos e Idosos (265 anos), contudo, apesar de nao ser significativa, ja se
verificou uma diferenca na distribuicdo de EM pelos quatro grupos etarios
definidos no estudo (Adultos, Idosos jovens, Idosos e ldosos Séniores);

e (Os DCIs mais frequentes em cada tipo de EM ndo refletem integralmente os
DCls mais frequentes no geral, contudo fazem parte das classes terapéuticas

mais frequentes.
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4.2. ESTUDO PROSPETIVO (2013)

O estudo prospetivo é relativo a andlise especializada de PRM, e consequentes
IF, realizada pelo grupo piloto de farmacéuticos do CHUC. Como ja referido, a analise dos
dados foi efetuada de forma retrospetiva, contudo, considera-se um estudo prospetivo,
tendo em consideragao que todos os dados foram coletados a medida que os PRM foram

detetados, as IF foram realizadas e a aceitabilidade clinica foi registada.

No total foram realizadas 4.872 IF em 2.362 doentes, sendo que, em média,

foram efetuadas 2,1 IF/doente na analise especializada de 2013.

Ao efetuar-se esta andlise deparou-se de imediato com um peso muito elevado
das intervencdes relacionadas com farmacocinética clinica (PKC), correspondendo a
60,6% do total das IF. Esta intervengao corresponde a um dos cinco objetivos do grupo de
trabalho de intervencdes especializadas, e dada a importdncia demonstrada, efetuou-se

separadamente a sua analise.

Assim, foi realizada uma analise conjunta de todos os PRM registados, nao
relacionados com o ajuste posoldgico por uso da PKC, tendo-se efetuado a anadlise isolada

destes ultimos.

4.2.1. ANALISE DOS RESULTADOS DAS IF sSem A PKC

4.2.1.1. Em FUNGCAO DO TEMPO

No ano 2013 realizaram-se um total de 1.918 intervencdes especializadas, sendo
que a frequéncia média mensal foi de 156 IF/més. Como se pode observar no gréfico R11,
os trés primeiros meses do ano apresentam um numero de intervengdes inferior, assim

como o més de junho, julho e setembro.

O numero de doentes envolvidos foi de 1.265, com uma média de idade de 71,0

(£ 17,27) anos. O numero de IF sem PKC/doente foi de 1,5.
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Grafico R11 - Caraterizacdo da distribuicdo das IF por més no ano 2013
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4.2.1.2. EM FUNCAO DOS SERVICOS CLINICOS

A andlise das IF pelas diferentes Unidades Clinicas (Médica ou Cirurgica) do
hospital pode ser observada no grafico R12. Este agrupamento efetuou-se de acordo com
a classificacdo ja apresentada na tabela M4 do capitulo de Material e Métodos. Este
grafico também mostra os servicos clinicos com maior percentagem de IF, dentro de cada

unidade clinica considerada.

Constatou-se que a unidade médica contribuiu com 56% do total das IF, sendo
gue mais de metade destas ocorreu na especialidade de Medicina Interna (54,7%). A
unidade cirurgica contribuiu com as restantes 44% de IF, sendo que a distribuicdo das

frequéncias pelos servigos cirurgicos foi mais uniforme.
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Grafico R12 — Distribuicdo das IF pelas Unidades Clinicas e seus Servigos Clinicos
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Uma andlise das IF por Servigo Clinico, independentemente da unidade clinica a
que pertence pode ser observada no Grafico R13. Como ja foi referido, destaca-se a
Medicina Interna, seguindo-se a Neurocirurgia (8,0%), a Cirurgia Geral (6,4%), a Cirurgia
Cardiotordcica (5,6%), a Cirurgia Vascular (4,3%) e ainda, com cerca de 4%, a Pneumologia
e Ortopedia, contribuindo, no conjunto, para mais de metade de todas as IF que

ocorreram nos servicos clinicos.
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Grafico R13 — Distribuicdo das IF pelos Servicos Clinicos mais frequentes
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4.2.1.3. EM FUNCAO DOS MEDICAMENTOS ENVOLVIDOS

a. Distribuicdo por Classes e Subclasses terapéuticas

Relativamente a distribuicdo das IF pelas classes e subclasses terapéuticas mais
frequentes, é possivel verificar no grafico R14 que os Medicamentos Anti-infeciosos, mais

especificamente a subclasse dos Antibacterianos lideram as intervencées (47%).

Seguem-se os medicamentos pertencentes ao Aparelho digestivo (25%), a
maioria dos quais da subclasse dos Antidcidos e antiulcerosos, e ao Sistema Nervoso
Central (8%), o qual apresenta uma distribuicdo mais uniforme pelas subclasses, como os
Antiepiléticos e anticonvulsivantes, os Psicofarmacos e os Analgésicos estupefacientes.
Na classe do Sangue, temos essencialmente Anticoagulantes e antitrombdticos, e no
Aparelho cardiovascular, assistimos a uma distribuicdo uniforme pelos Anti-hipertensores

e os Cardiotonicos.
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Grafico R14 - Distribuicdo das IF pelas Classes e Subclasses Terapéuticas
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Relativamente aos DCls mais frequentes, o omeprazol distingue-se com uma

percentagem de 18,2%, seguindo-se a vancomicina (7,2%), o pantoprazol (5,8%), a

varfarina e a ciprofloxacina (4%), a amicacina (3,9%), a levofloxacina e a linezolide (3,8%),

o sulfametoxazol + trimetoprim (3,2%), entre outros, como é possivel verificar no grafico

R15.

Grafico R15 — DCIs mais intervencionados (> 1%)
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No gréafico R16 é clara a evidéncia que a via de administragdo intravenosa (IV) é a

mais frequente, seguindo-se a via oral.

Grafico R16 — Vias de administracdo dos medicamentos intervencionados
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4.2.1.4. EMFUNCAO DOS TIPOS DE EM

Relativamente a analise dos tipos de EM implicados nas IF especializadas
(excluidas as devidas a PKC), usando a classificacdo adaptada dos tipos de EM do
NCCMERP, e com o suporte de outras fontes bibliograficas referidas, (Tabela M2 do
Material e Métodos), observamos diferencas na distribuicdo, cujas frequéncias e

percentagens relativas sdo as descritas na Tabela R2 e respetivo grafico.

No grafico R17 destaca-se o C12 — terapia sequencial IV/Oral ndo atempada,
como o tipo de EM mais prevalente, contribuindo para 42% do total dos PRM

identificados no ano de 2013.
Seguem-se, com valores mais baixos, seis tipos de EM:

a) doseincorreta (C2) com uma percentagem de 11,6%;
b) horario de administragao incorreto (C4) com 9,3%;
c) monitorizagao de niveis séricos (C16) com 6,2%;

d) ajuste de dose na IR/IH (C15) com 4,5%;
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e) duragdo do tratamento incorreto (C11), com 3,7%;

f) intervalo posolégico incorreto (C3), com 3,5%.

Tabela R2 — Frequéncia dos tipos de EM implicados nas IF especializadas

Cédigo Descri¢do Frequéncia Percentagem a) Percentagem b)
c1 Indicagdo ndo apropriada 27 1,4% 2,4%
C2 Dose incorreta 223 11,6% 20,1%
c3 Intervalo posoldgico incorreto 68 3,5% 6,1%
ca Horario de administragdo incorreto 178 9,3% 16,0%
C5 Via de administracao incorreta 20 1,0% 1,8%
C6 Medicamento errado 14 0,7% 1,3%
Cc7 Omissdo de dose 41 2,1% 3,7%
Cc8 Medicamento ndo prescrito 46 2,4% 4,1%
Cc9 Duplicagdo de medicamento 47 2,5% 4,2%
C11 Duragdo do tratamento incorreto 71 3,7% 6,4%
C12 | Terapia sequencial IV/Oral ndo 805 420% e

atempada
C14 | Técnica de administracdo errdnea 8 0,4% 0,7%
C15 Ajuste de dose IR/IH 86 4,5% 7,7%
Cl6 Monitorizagdo de niveis séricos 118 6,2% 10,6%
C17 Ad.equagao dose a dosagem 44 23% 4,0%
existente
Cc20 Reac¢do adversa a medicamento 11 0,6% 1,0%
C21 Medicamento extra formulario 5 0,3% 0,4%
C22 Que§tao informacdo de 5 0,3% 0,4%
medicamentos
C23 Informacgado ativa 29 1,5% 2,6%
C24 Informacgdo passiva 36 1,9% 3,2%
C25 Otimizagdo da formulagao 12 0,6% 1,1%
co Outro EM 23 1,2% 2,1%
Total 1918 100% 100% (1112)

A percentagem b) das frequéncias dos diferentes tipos de EM é relativamente ao
total dos EM sem considerar o C12. Estes valores sdao importantes para discussdao, uma
vez que a maioria dos estudos publicados ndo contempla a terapia sequencial IV/oral ndo
atempada (C12). Pode verificar-se na coluna Percentagem b) que a dose incorreta (C2)
estd implicada em 20,1% de EM, quando ndo consideradas as prescricoes

intervencionadas por C12.
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Grafico R17 — Frequéncia dos tipos de EM implicados nas IF especializadas
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Legenda: C1 - Indicacdo ndo apropriada; C2 - Dose incorreta; C3 - Intervalo posoldgico incorreto; C4 -
Hordario de administracdo incorreto; C5 — Via de administragdo incorreta; C6 - Medicamento errado; C7 —
Omissdo de dose; C8 — Medicamento errado; C9 — Duplicagdo de medicamento; C11 - Duragdo incorreta do
tratamento; C12 — Terapia sequencial IV/Oral ndo atempada; C14 — Técnica de administracdo errénea; C15
— Ajuste de dose IR/IH; C16 - Monitorizacdo de niveis séricos; C17 — Adequacdo de dose & dosagem
existente; C20 - Reacdo adversa a medicamento; C21 - Medicamento extra formuldrio; C22 -
Aconselhamento ao prescritor; C23 - Informagdo ativa; C24 — Informacgdo passiva; C25 - Otimizacdo da
formulagdo; CO — Outro EM.

4.2.1.5. EM FUNCAO DOS TIPOS DE IF REALIZADAS

Cada EM identificado estd associado a uma IF. Os varios tipos de IF foram
classificados de acordo com a tabela ja anteriormente apresentada (Tabela M2 dos
Materiais e Métodos), que resulta de uma adaptacdo do método Ddader. Os resultados da
analise efetuada encontram-se listados na Tabela R3, com apresentacdo das frequéncias

absolutas e respetivas percentagens.
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Tabela R3 — Classificacao dos diferentes tipos de IF especializadas

Cédigo Descrigdo Frequéncia Percentagem
R1 Iniciar medicamento 33 1,7%
R2 Suspender medicamento 246 12,8%
R3 Modificar dose 259 13,5%
R4 Modificar intervalo posolégico 163 8,5%
R5 Modificar forma de doseamento 138 7,2%
R6 Alteragdo para medicamento mais efetivo 6 0,3%
R7 Alteracdo para medicamento mais seguro 2 0,1%
R8 Alteragdo para medicamento mais barato 3 0,2%
R9 Alteracdo para via de administragdo mais efetiva 6 0,3%
R10 Alteragdo para via de administragcdo mais segura 472 24,6%
R11 Alteracdo para via de administragdo mais barata 1 0,1%
R12 Alteragdo para medicamento do FNHM 1 0,1%
R13 Recomendar monitorizagdo PK / PD 115 6,0%
R14 Suspender monitorizagdo PK / PD 1 0,1%
R15 Evitar prescrigdo nao justificada 204 10,6%
R16 Sugestdo terapéutica do Farmacéutico 55 2,9%
R17 Prevenir Reagdao Adversa 4 0,2%
R18 Prevenir reacgdo alérgica 4 0,2%
R19 Prevenir falha de medicagdo 101 5,3%
R20 Descalagdo 1 0,1%
R21 Modificar apresentagdo 13 0,7%
RO Outra IF 89 4,7%
Total 1918 100,0

Da analise grafica das IF mais frequentes (Grafico R18) destaca-se:

a) Alteragdo para via de administracdao mais segura (R10), que contribui com cerca
de um quarto do total das IF realizadas no ano de 2013;

b) Modificagdo da dose (R3) e suspensdo do medicamento (R2) ambas contribuindo
com aproximadamente 13% para o total de IF;

c) Evitar prescri¢cdo nao justificada (R15) (10,6%);

d) Modificar intervalo posolégico (R4) (8,5%);

e) Modificar forma de doseamento (R5) (7,2%).

J4 na analise das IF menos frequentes cabe destacar:
a) Iniciar medicamento (R1) (1,7%);

b) Modificar apresentag¢ao (R21) (0,7%);
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c) Alteragdao para medicamento mais efetivo (R6) (0,3%);

d) Alteragdo para via de administragdo mais efetiva (R9) (0,3%).

Grafico R18 - Classificacdo dos diferentes tipos de IF especializadas

M IF mais frequentes M IF menos frequentes
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Legenda:

IF mais frequentes — R2 - Suspender medicamento; R3 - Modificar dose; R4 - Modificar intervalo
posoldgico; R5 - Modificar forma de doseamento; R10 - Alteragao para via de administragdo mais segura;
R13 - Recomendar monitorizacdo PK / PD; R15 - Evitar prescri¢gdo ndo justificada; R16 - Sugestdo terapéutica
do Farmacéutico; R19 - Prevenir falha de medicagdo; RO — Outra IF.

IF menos frequentes — R1 - Iniciar medicamento; R6 - Alteracdo para medicamento mais efetivo; R7 -
Alteragdo para medicamento mais seguro; R8 - Altera¢do para medicamento mais barato; R9 - Alteragao
para via de administracdo mais efetiva; R11 - Alteracdo para via de administracdo mais barata; R12 -
Alteracdo para medicamento do FNHM; R14 - Suspender monitorizacdo PK / PD; R17 - Prevenir Reacdo
Adversa; R18 - Prevenir reacdo alérgica; R20 — Descalacdo; R21 - Modificar apresentacdo.

4.2.1.6. EM FUNCAO DA ACEITABILIDADE CLINICA

Relativamente a aceitabilidade clinica, 57,1% do total das intervenc¢des foram
aceites pelos médicos prescritores com correspondente alteracdo para a proposta
sugerida. Para além desta situagcdo temos ainda 3,6% de situagGes que resultaram na
revisdo da prescricdo com suspensdo do préprio medicamento, o que déd um total de

aceitabilidade de 60,7% (Grafico R19).
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Foram apresentados os seguintes motivos para os restantes 39,3% de

intervencdes nao aceites:

a) 49,9% - ndo apresentaram justificagdo;
b) 29,3% - clinica ndo justifica recomendacao;
c) 19,9% - transferéncia ou alta;

d) 0,8% - falecimento do doente;

Grafico R19 — Aceitabilidade das IF e motivos da sua ndo-aceitagao

i Aceite H N3o aceite

M Transferéncia ou Alta ' Clinica ndo justifica

M Faleceu B Sem justificagao
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Resumindo, os principais resultados da analise das frequéncias resultantes das IF

sem PKC, no ano 2013, s3o os seguintes:

e Foram realizadas, em média, 1,5 IF sem PKC/doente;

e A distribuicdo mensal das IF demonstra um numero inferior nos primeiros trés
meses do ano e nos meses de junho, julho e setembro;

e As especialidades médicas foram mais intervencionadas do que as especialidades
cirargicas (56,2% e 43,8%, respetivamente);

e A Medicina Interna sofreu cerca de 30,8% do total das IF, seguida pelas
especialidades cirurgicas, nomeadamente, a Neurocirurgia (8,1%), a Cirurgia Geral
(6,4%), a Cirurgia Cardiotoracica (5,7%) e a Cirurgia Vascular (4,4%);

e Os Antibacterianos (Anti-infeciosos) foram a subclasse terapéutica mais
intervencionada (43,9%), seguidos pelos Antidcidos e antiulcerosos (Aparelho
Digestivo) (24,1%), pelos Anticoagulantes e antitrombéticos (Sangue) (5,4%) e
pelos Antiepiléticos e anticonvulsivantes (Sistema Nervoso Central) (3,0%);

e Os medicamentos mais intervencionados foram os seguintes: omeprazol (18,2%) e
pantoprazol (5,8%) (Antidcidos e antiulcerosos), vancomicina (7,2%),
ciprofloxacina (4%), amicacina (3,9%), levofloxacina e linezolida (3,8%), e
sulfametoxazol + trimetoprim (3,2%) (Antibacterianos) e varfarina
(Anticoagulante).

e A via intravenosa (IV) esteve implicada em 75% dos medicamentos
intervencionados.

e Otipode EM C12 — Terapia sequencial IV/Oral ndo atempada esteve implicado em
42% do total das IF, seguido pelos seguintes tipos de EM mais frequentes: C2 —
Dose incorreta (11,6%), C4 — Horério de administracdo incorreto (9,3%), C16 —
Monitorizacdo de niveis séricos (6,2%), C15 — Ajuste de dose IR/IH (4,5%), C11 —
Duragdo do tratamento incorreto (3,7%), e C3 — Intervalo posoldgico incorreto

(3,5%);
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e As IF mais frequentes foram as seguintes: R10 — Alteracdo para via de
administracdo mais segura, R3 — Modificar dose (13,5%), R2 — Suspender
medicamento (12,8%), R15 — Evitar prescricdo ndo justificada (10,6%), R4 —
Modificar intervalo posoldgico (8,5%), R5 — Modificar forma de doseamento
(7,2%), R13 — Recomendar monitorizacdo PK / PD, e R19 — Prevenir falha de
medicacdo (5,3%);

e A aceitabilidade das IF foi de 60,7% e cerca de 50% das IF n3o-aceites nao

apresentaram justificacao.
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4.2.2. ANALISE DE INDEPENDENCIA DAS IF SEM A PKC ENTRE AS VARIAVEIS

Utilizando a quantificacdo das IF expressas através da classificagdo em EM,
tentou-se perceber qual a influéncia exercida sobre essa atividade por parte de algumas

variaveis, como:

a. ldade
b. Servigos clinicos
c. Tipo de medicamento

d. Via de administracao

a. Idade

Para tentar perceber se a idade dos doentes estava relacionada com algum tipo
de IF associada a um EM, efetuou-se primeiro a andlise de independéncia entre cada
grupo tipo de EM e o grupo dos adultos e dos idosos (Hipdtese 3) (Grafico R20), pois
verificou-se que o primeiro representa cerca de 38% dos EM estudados, enquanto os

restantes 62% foram intervengdes efetuadas na populagdo idosa.

Neste grafico é possivel analisar para cada EM a percentagem que cabe a cada
um dos dois grupos de idade considerados, tendo presente a percentagem total que esse
erro representa no estudo. A analise dos resultados permite verificar que existem
diferencas significativas na distribuicdo dos tipos de EM pelos Adultos e os ldosos
(x’=55,2; p=0,000). Por exemplo, no caso da dose incorreta (C2), pode-se observar que
68% deste tipo de EM ocorreu nos idosos, 32% ocorreu nos adultos, e adicionalmente, no
total, o C2 contribui com 11,6% para o total de EM. A Reacdo Adversa a Medicamentos

(RAM) (C20) destaca-se no grafico R20 pelo facto de apenas ocorrer no grupo dos ldosos.
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Grafico R20 — Analise de Independéncia dos tipos de EM mais representativos e dos dois

grupos etdrios (Adultos e Idosos)
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90% 45%
80% 40%
70% 35%
60% 30%
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40% 20%
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20% 10%
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Cl C2 C3 C4 C5 C6 C7 C8 C9 Cll Cl2 C15 Cleé Cl7 C20 C23 C24 CO
mmm (dosos | 74% 68% 72% 63% 75% 50% 61% 65% 68% 69% 56% 77% 56% 77%100% 55% 81% 57%
mmmm Adultos 26% 32% 28% 37% 25% 50% 39% 35% 32% 31% 44% 23% 44% 23% 0% 45% 19% 43%

@ Total 1% 12% 4% 9% 1% 1% 2% 2% 2% 4% 42% 4% 6% 2% 1% 2% 2% 3%

Posteriormente, subdividiu-se o grupo dos idosos, nos diferentes grupos etarios
considerados neste estudo, e analisou-se se havia relacdo entre cada grupo etario e a
distribuicdo dos EM mais frequentes (Hipotese 4) (Grafico R21), sendo que a distribuicdo
dos tipos de EM dentro de cada grupo etario também apresenta diferencas significativas

(x*=139,3; p=0,000).

A salientar que o C12 (Terapia sequencial IV/Oral ndo atempada) apresenta uma

preponderancia no grupo dos adultos em relagdo aos outros grupos.
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Grafico R21 — Andlise de independéncia dos tipos de EM mais frequentes e de cada grupo etdrio considerado no estudo
50%
45%
40%
35%
30%
25%
20%
15%
10%

5%
o II_
C2 Cc3

C1

gyg&ﬂl_‘iJiu&d
C5 C6 Cc7 Cc8 c9

Ci1 Ci12 C15 Cie Ci17 C20 (C23 cC24

Ca
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M Idosos Jovens  1,72% 10,07% 1,97% 10,07% 0,49% 0,25% 1,23% 2,46% 1,97% 5,41% 43,00% 5,65% 6,63% 1,47% 0,74% 2,21% 3,44% 1,23%
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M Idosos Séniores 1,51% 11,70% 5,66% 9,81% 3,02% 0,38% 1,89% 1,51% 3,40% 1,89% 33,58% 6,42% 4,53% 6,42% 0,38% 1,89% 1,13% 4,91%

Legenda: C1 - Indicacdo ndo apropriada; C2 - Dose incorreta; C3 - Intervalo posoldgico incorreto; C4 - Horario de administragdo incorreto; C5 — Via de
administragdo incorreta; C6 - Medicamento errado; C7 — Omissdao de dose; C8 — Medicamento errado; C9 — Duplicacdo de medicamento; C11 - Duragao
incorreta do tratamento; C12 — Terapia sequencial IV/Oral ndo atempada; C15 — Ajuste de dose IR/IH; C16 - Monitorizacdo de niveis séricos; C17 — Adequacéo
de dose 4 dosagem existente; C20 - Reacdo adversa a medicamento; C23 - Informagdo ativa; C24 — Informagdo passiva; C25 - Otimizagao da formulagdo; CO —
Outro EM.
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Todos os outros tipos de EM apresentam uma percentagem ligeiramente

superior nos idosos. Salientando-se:

a. C2-dose incorreta nos idosos;

b. C3 —intervalo posoldgico incorreto nos grupos dos ldosos e Idosos séniores;

c. C4 — horadrio de administragdo incorreto nos grupos dos ldosos jovens e
séniores;

d. C5 — via de administracdo incorreta, com predominio no grupo dos ldosos
séniores;

e. C15 - prescrigao nao justificada nos idosos;

f. C17 —adequacao dose a dosagem existente no grupo dos Idosos séniores;

g. C24 —informagao passiva nos idosos.

b. Servigos clinicos

Relativamente a distribuicdo dos tipos de EM mais frequentes pelas unidades
clinicas (médica e cirurgica), foi realizada a analise de independéncia entre os diferentes
tipos de EM e as duas unidades clinicas (Hipdtese 5), tendo-se verificado diferencas
significativas ()(2:85,8; p=0,000). Assim, o Grafico R22 mostra que a unidade cirurgica
apesenta uma frequéncia mais elevada que a unidade médica para os seguintes tipos de
EM: C4 (Hordrio de administracdo incorreto), C11 (Durag¢do do tratamento incorreto), C12
(Terapia sequencial IV/Oral ndo atempada) e C16 (Monitorizagdo de niveis séricos). Em
contrapartida a unidade médica apresenta maior percentagem nos erros C2 (dose

incorreta), C3 (intervalo posoldgico incorreto) e C15 (ajuste de dose IR/IH).
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Grafico R22 — Anilise de independéncia entre os tipos de EM mais frequentes e as
unidades clinicas

Outros

Cl6

C15

C12

c11

C4

c3

Cc2

0% 10% 20% 30% 40% 50%

C2 C3 Ca Cl1 C12 C15 Cl6 Outros
m Cirdrgica 9% 2% 11% 5% 48% 4% 7% 15%
B Médica 14% 5% 8% 3% 37% 5% 5% 23%

Legenda: C2 - Dose incorreta; C3 - Intervalo posoldgico incorreto; C4 - Hordrio de administragdo
incorreto; C11 - Duragdo incorreta do tratamento; C12 — Terapia sequencial IV/Oral ndo atempada; C15
— Ajuste de dose IR/IH; C16 - Monitorizagdo de niveis séricos; CO — Outro EM.

c. Tipo de medicamento

Relativamente a analise de independéncia entre os diferentes tipos de EM e os

DCls intervencionados, foram realizadas duas abordagens:

e Para cada DCI intervencionado, com uma representacdo superior a 1% no
total de IF, conhecer os tipos de EM mais frequentes (incluidos os EM com um
representacdo = 10% por DCI) (Hipdtese 6) (grafico R23);

e Face aos tipos de EM, com uma representacao superior a 2% no total de IF,
conhecer os DCIs que se destacaram (incluidos os DCIs com uma

representacdo > 5% em cada tipo de EM) (Hipdtese 7) (grafico R24);
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No grafico R23 é possivel identificar as subclasses terapéuticas que mais

intervengdes sofreram:

a. Antibioticos: aminoglicosideos (amicacina, gentamicina,
netilmicina), amoxicilina + acido clavulanico, colistina, cotrimoxazol, linezolida,
meropenem, metronidazol, quinolonas (ciprofloxacina, levofloxacina), e

vancomicina;

b. Antifungicos: fluconazol;

c. Cardiotodnicos: digoxina;

d. Antiepiléticos: levetiracetam;

e. Antiulcerosos: omeprazol, pantoprazol;

f. Anticoagulantes e antitrombaéticos: enoxaparina e varfarina.

A terapia sequencial IV/Oral ndo atempada (C12) corresponde a quase totalidade
dos EM relacionados com alguns DCls mais frequentes, como é o caso da ciprofloxacina,
do fluconazol, da levofloxacina, do linezolide, do metronidazol e do sulfametoxazol +
trimetoprim (Medicamentos anti-infeciosos), do omeprazol e pantoprazol (Aparelho
digestivo - Antidcidos e antiulcerosos), e do levetiracetam (Sistema Nervosos Central -

Antiepiléticos e anticonvulsivantes).

As diferencgas encontradas entre os DCls mais frequentemente intervencionados
e os EM mais implicados por DCI, foram estatisticamente significativas (x°=596,9;
p=0,000), contudo, uma vez que a matriz utilizada apresenta muitos “0”, para aplicar o
teste do x%, foi necessario agrupar os DCls em mais frequentes e em menos frequentes,

para diminuir o nimero de células com o valor nulo.

No grafico R23 é percetivel a maior predominancia de alguns EM, contudo, no

grafico R24 torna-se mais claro o alvo das IF:

a. Terapia sequencial IV/oral ndao atempada (C12) — envolvendo os
seguintes medicamentos: ciprofloxacina, fluconazol, levofloxacina, linezolide,

metronidazol e sulfametoxazol + trimetoprim (subclasse dos Antibidticos),
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omeprazol e pantoprazol (Antidcidos e anti ulcerosos), e levetiracetam
(Antiepilético e anticonvulsivante);

b. Dose incorreta (C2) - enoxaparina e varfarina (classe do sangue), e
alguns antibidticos (amicacina, amoxicilina + 4cido clavulanico, colistina,
gentamicina, levofloxacina, meropenem e vancomicina);

c. Intervalo posolégico incorreto (C4) — digoxina, enoxaparina,
varfarina, meropenem, vancomicina;

d. Monitorizagdo dos niveis séricos (C16) — aminoglicosideos,
vancomicina e varfarina;

e. Ajuste de dose IR/IH (C15) — colistina (cerca de metade das IF
relacionadas com este farmaco), meropenem (cerca de um terco das suas IF) e
amoxicilina + acido clavulanico;

f. Intervalo posoldgico incorreto (C3) — bisoprolol, digoxina e
vancomicina;

g. Durag¢do do tratamento incorreto (Cl11) - ciprofloxacina e
levofloxacina (quinolonas), ertapenem e piperacilina + tazobactam;

h. Medicamento ndo prescrito (C8) — colistina;

i Omissao de dose (C7) — darbepoetina;

j. Duplicagdo de medicamento (C9) — omeprazol e paracetamol.

Adicionalmente, alguns DCls que ndo apresentam uma percentagem > 1%
relativamente ao total dos DCls intervencionados, aparecem representados em alguns
tipos de EM, como é o caso dos antibidticos ertapenem e piperacilina + tazobactam
relativamente ao ajuste de dose IR/IH (C15) e a duragdo do tratamento incorreto (C11), e

do paracetamol, relativamente a duplicacdo de medicamento (C9).

Também se verificou uma diferenca estatisticamente significativa na analise da
relacdo entre os tipos de EM mais frequentes e os DCls mais intervencionados por tipo de
EM (x2=340,8; p=0,000), contudo, pelo mesmo motivo descrito em cima, foi necessario
agrupar os DCls com uma representagdo > 5% em cada tipo de EM mais frequente, para

que fosse possivel aplicar o teste do X2
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Grafico 23 — Andlise de independéncia entre os DCls mais frequentemente intervencionados e os tipos de EM implicados em mais de 10%
das IF/DCI
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Legenda: C2 - Dose incorreta; C3 - Intervalo posolégico incorreto; C4 - Horario de administracdo incorreto; C8 — Medicamento errado; C12 — Terapia sequencial
IV/Oral ndo atempada; C15 — Ajuste de dose IR/IH; C16 - Monitoriza¢do de niveis séricos.
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d. Via de administragao

De forma a analisar a possivel relacdo entre os tipos de EM e as vias de
administracdo mais frequentes (Hipdtese 8), foi realizada a analise de independéncia
(x*=694,9; p=0,000). Observou-se uma predominancia da via de administracdo IV na
maioria dos tipos de EM, com exce¢ao do C4, do C5 e do C17, que apresentam a via oral

como a mais frequente (Grafico R25).

Grafico R25 — Andlise de independéncia entre as vias de administracdo mais frequentes
(21%) e os tipos de EM
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Legenda: C1 - Indicagcdo ndo apropriada; C2 - Dose incorreta; C3 - Intervalo posoldgico incorreto; C4 -
Hordrio de administracdo incorreto; C5 — Via de administragao incorreta; C6 - Medicamento errado; C7 —
Omissdo de dose; C8 — Medicamento errado; C9 — Duplicagdo de medicamento; C11 - Duragdo incorreta do
tratamento; C12 — Terapia sequencial 1V/Oral ndo atempada; C15 — Ajuste de dose IR/IH; Cl16 -
Monitorizagdo de niveis séricos; C17 — Adequacgdo de dose & dosagem existente; C23 - Informacdo ativa;
C24 — Informacgdo passiva.
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Resumindo, os principais resultados da anadlise de independéncia das IF sem PKC

entre as varidveis, no ano 2013, sdo os seguintes:

e \Verificou-se que existem diferencas estatisticamente significativas na
distribuicao de cada tipo de EM pelos grupos etdrios e de todos os tipos de
EM por cada grupo etario;

e Os diferentes tipos de EM ocorreram maioritariamente nos grupos dos
idosos com excecdo do C12 — Terapia sequencial IV/Oral ndo atempada, que
apresentou uma percentagem superior no grupo dos adultos;

e A RAM (C20) apenas ocorreu nos ldosos (265 anos);

e Constatou-se que existem diferencas significativas na distribuicdo dos tipos
de EM pelas Unidades clinicas (Médica e Cirurgica).

e Constatou-se que existem diferencas significativas na distribui¢cao dos tipos
de EM pelos DCIs mais frequentes e na distribuicdo dos DCls pelos tipos de
EM mais frequentes.

e Com excecdo do C4 — Horario de administracdo incorreto, C5 — Via de
administracdo incorreta, e C17 — Adequacdo de dose a dosagem existente,
gue apresentaram a via Oral como a mais frequentemente intervencionada,
todos os outros tipos de EM apresentaram a via IV como a mais

intervencionada.
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4.2.3.AVALIACAO QUALITATIVA DAS IF

Atendendo ao tipo de objetivos do grupo de trabalho para as IF especializadas,

pretendeu-se terminar este estudo com a avaliagao de:

a. Resposta Farmacéutica efetuada;

b. Aceitabilidade clinica.

a. Resposta Farmacéutica efetuada

Os EM detetados desencadearam uma resposta por parte do farmacéutico

clinico que constitui a verdadeira IF.

Para explorar a possibilidade de determinada IF estar associada a algum tipo de
EM, efetuou-se a andlise de independéncia entre as IF mais frequentes (= 5%) e os tipos
de EM (Hipdtese 9) (gréfico R26). Existem diferencas significativas na distribuicdo dos
tipos de EM pelas IF (x2=776,7; p=0,000). Mais uma vez, devido ao facto da matriz dos
dados apresentar muitos “0”, foi necessario aglomerar os tipos de EM em “mais

, . 2
frequentes” e “menos frequentes”, para que fosse possivel realizar o teste do x°.

Constatou-se que algumas IF estdo quase exclusivamente associadas a um tipo
de EM. O caso mais evidente é a relacdo entre a IF R10 (Alteracdo para via de
administragdo mais segura) e o EM C12 (Terapia sequencial IV/Oral ndo atempada), com

uma relacdo de 99%.
Com percentagens semelhantes de relacdo seguem-se os seguintes:

a. R13 (Recomendar monitorizacdo PK / PD) e o EM C16 (Monitorizacdo de
niveis séricos);

b. R5 (Modificar forma de doseamento) e R15 (Evitar prescricdio nado
justificada) e o EM C12 (Terapia sequencial IV/Oral ndo atempada);

c. R21 (Modificar apresentagao) e o EM €25 (Otimizagdo da formulagdo);

d. R1 (Iniciar medicamento) e o EM C8 (Medicamento ndo prescrito).
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J4 as IF R2 (Suspender medicamento), R3 (Modificar dose), R4 (Modificar
intervalo), R16 (Sugestdo terapéutica do Farmacéutico) e R19 (Prevenir falha de

medicagao) encontram-se associadas a varios tipos de EM.

Grafico R26 — Analise de Independéncia entre os tipos de IF mais frequentes e a
distribuicao dos tipos de EM
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Legenda:

EM: C1 - Indicagdo ndo apropriada; C2 - Dose incorreta; C3 - Intervalo posoldgico incorreto; C4 - Horario de
administracdo incorreto; C7 — Omissdo de dose; C8 — Medicamento errado; C9 — Duplicacdo de
medicamento; C11 - Duragdo incorreta do tratamento; C12 — Terapia sequencial IV/Oral ndo atempada; C15
— Ajuste de dose IR/IH; C16 - Monitorizacdo de niveis séricos; C17 — Adequacdo de dose & dosagem
existente; C24 — Informacgdo passiva; C25 — Otimizacdo da formulagao.

IF: R1 - Iniciar medicamento; R2 - Suspender medicamento; R3 - Modificar dose; R4 - Modificar intervalo
posoldgico; R5 - Modificar forma de doseamento; R10 - Alteragdo para via de administracdo mais segura;
R13 - Recomendar monitorizagdo PK / PD; R15 - Evitar prescrigdo ndo justificada; R16 - Sugestdo terapéutica
do Farmacéutico; R19 - Prevenir falha de medicac¢do; R21 - Modificar apresentacdo.
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b. Aceitabilidade Clinica

Relativamente a aceitabilidade das IF, verificou-se que existem diferencas
estatisticamente significativas relativamente  aceitabilidade das diferentes IF (x*=186,4;
p= 0,000) (Hipdtese 10). O grafico R27 mostra que as IF que foram sempre aceites

durante o periodo de estudo foram as seguintes:

e R7 (Alteracdo para medicamento mais seguro);

e R11 (Alteragdo para via de administragao mais barata);

e R12 (Alteragdo para medicamento do FHM);

e R14 (Suspender monitoriza¢do farmacocinética / farmacodinamica);

e R20 (Descalagdo).
Ja as IF que apresentam uma percentagem superior de nao aceitagdo, sao:

e R5 (Modificar forma de doseamento);

e R10 (Alteracdo para via de administracdo mais segura);

e R13 (Recomendar monitorizacdo farmacocinética / farmacodinamica);
e R18 (Prevenir reacdo alérgica);

e R15 (Evitar prescri¢cdo ndo justificada).

No entanto, com exce¢do da R15, a percentagem de ndo-aceitagdo é, em

qualquer dos casos, muito préxima da percentagem de aceitabilidade.
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Grafico R27 — Analise de Independéncia entre a Aceitabilidade e as diferentes IF
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Relativamente a relacdo entre a aceitabilidade e os servigos clinicos (Hipotese
11), existem também diferencas significativas entre a unidade médica e a unidade
cirdrgica (x’=110,4; p=0,000). O grafico R28 demonstra que a unidade médica apresenta
uma aceitabilidade na ordem dos dois tergos do total das intervengdes. Por outro lado, a

unidade cirurgica apresenta uma aceitabilidade ligeiramente inferior a 50% (Grafico R28).
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Grafico R28 — Analise de Independéncia entre a Aceitabilidade das IF e as Unidades
clinicas (médica/cirurgica)
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Resumindo, os principais resultados da analise qualitativa das IF sem PKC, no ano

2013, sdo os seguintes:

e Verificou-se que existe uma relacdo significativa entre os tipos de IF e os
tipos de EM.

e Alguns tipos de IF estao exclusivamente associados a um tipo de EM: R10 —
Alteracao para via de administracdo mais segura e C12 — Terapia sequencial
IV/Oral ndo atempada; R13 — Recomendar monitorizacdo PK/PD e C16 —
Monitorizacdo de niveis séricos; R5 — Modificar forma de doseamento e R15
— Evitar prescrigdo ndo justificada e C12 — Terapia sequencial IV/Oral ndo
atempada; R21 — Modificar apresentagdo e C25 — Otimizag¢do da formulagao;
R1 — Iniciar medicamento e C8 — Medicamento nao prescrito.

e Constatou-se que existem diferengas significativas na aceitabilidade das

diferentes IF, sendo que, das IF mais frequentes, a R2 — Suspender
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medicamento, R3 — Modificar dose, R4 — Modificar intervalo posoldgico, R16
— Sugestdo terapéutica do farmacéutico e R19 — Prevenir falha de
medicagao, apresentaram uma percentagem superior de aceitabilidade e a
R5 — Modificar forma de doseamento, R10 — Alteracdo para via de
administracdo mais segura, R13 — Recomendar monitoriza¢do PK/PD, e R15 —
Evitar prescricdo nao justificada, apresentaram uma percentagem superior

de ndo-aceitabilidade.

® A diferenga de aceitabilidade entre as unidades clinicas revelou-se
significativa, sendo que as especialidades médicas apresentam uma
percentagem superior de aceitabilidade e as especialidades cirurgicas
apresentam uma percentagem, embora muito ligeira, superior de nao-

aceitabilidade.
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4.2.4.ANALISE DAS IF DEVIDO A PKC

Estamos perante um unico tipo de PRM, representado na classificagdo de EM
pelo C16 - monitorizagdao de niveis séricos, com um tipo de reposta farmacéutica que
neste caso passa por trés possibilidades (uma vez que o R13 — recomendar monitorizagao

e R14 — suspender monitorizagdo foram analisados no ponto anterior):

e R2 -suspender medicamento;
e R3 - modificar a dose;

e R4 — modificar o intervalo.

Em termos clinicos resultam do facto do doente apresentar infra ou

sobredosificagdo.

No ano 2013 realizaram-se um total de 2.954 monitoriza¢des séricas com acerto

farmacocinético, sendo que a frequéncia média mensal foi de 246 monitorizagcdes/més.

Utilizando a metodologia usada nos pontos anteriores, realizou-se o estudo
relativo a distribuicdo mensal deste tipo de intervencdo farmacéutica no ano 2013, e que

pode ser observada no Grafico R29.

Grafico R29 - Caraterizacdo da distribuicdo de doseamentos séricos por més/2013
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Como se pode observar no grafico R29, os dois primeiros meses do ano

apresentam um numero muito baixo de intervengdes.

O numero de doentes envolvidos foi de 1.097, com uma média de idade de 61,4

(£ 16,3) anos. O numero de monitoriza¢des por doente foi de 2,7.

A andlise das IF pelas diferentes Unidades clinicas (Médica ou Cirdrgica) do
hospital, novamente mostra uma maior frequéncia de monitorizacdo nas especialidades

médicas (54,7%) relativamente as cirurgicas (45,3%) (grafico R30).

Grafico R30 — Caraterizacao dos doentes monitorizados quanto a Unidade clinica no total
de IF efetuadas

m Servigos Médicos Servigos Cirurgicos

Relativamente a distribuicdo pelos quatro grupos etdrios considerados, a
distribuicdo é muito similar a encontrada na analise da distribuicao das IF sem PKC

(grafico R31).
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Grafico R31 — Caraterizacdo dos doentes monitorizados quanto a idade
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Em relagdo aos medicamentos monitorizados verificaram-se dois grupos alvo:

e Antibacterianos — vancomicina, amicacina, gentamicina, tobramicina;

e Cardiotonicos — digoxina.

Da analise das IF efetuadas é possivel analisar, no grafico R32, para cada
medicamento, a percentagem, no total de doseamentos (IF) efetuados, que ndo precisou
de ajuste posolégico, a concentracdo nos niveis séricos ineficaz (infradosificacdo) e a
concentracdo nos niveis sérios equivalente a uma dose potencialmente téxica

(sobredosificacao).

A subclasse dos Antibacterianos liderou as intervencdes (95,1%), com a
vancomicina a ser responsavel por 65,8% do total das monitorizagdes, seguida pela
amicacina (16,1%) e pela gentamicina (12,4%). A digoxina do grupo dos cardiotdnicos

representou apenas 4,9% do total dos doseamentos.
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Grafico R32 — Caraterizacdo dos farmacos monitorizados e do tipo de PRM associado
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estavam infradosificados (grafico R33).
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Verificou-se que apds doseamento, apenas 15,4% dos doentes monitorizados

Em contrapartida 20,9%

Relativamente a aceitabilidade clinica neste tipo de IF, foi de 99% de aceitacdo

pelos médicos prescritores com correspondente alteracdo para a proposta sugerida.

134



RESULTADOS

Grafico R33 — Caraterizacao total do tipo de PRM associado ao Acerto PK
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Resumindo, os principais resultados da analise das IF devido a PKC, no ano 2013,

sdo os seguintes:

O numero de monitorizacGes por doente foi de 2,7.

A distribuicdo mensal e pelas Unidades clinicas foi similar a apresentada nas
IF sem PKC: os primeiros meses do ano e os meses de junho, julho e
setembro apresentaram um numero inferior de monitorizacbes, e as
especialidades médicas apresentaram uma percentagem superior de
monitorizagdes relativamente as especialidades cirurgicas.

A distribuicdo das monitorizacdes pelos grupos etdrios apresentou a mesma
tendéncia, verificada nas IF sem PKC.

Cerca de 95% das monitorizacbes envolveu os antibacterianos, estando a
vancomicina em destaque seguida pelos aminoglicosideos e a digoxina.

As monitorizacOes realizadas identificaram 42,8% de infradosificacbes e
20,9% de sobredosificagdes, sendo que apenas 15,4% dos doentes

monitorizados ndo necessitaram de ajuste de dose.
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5. DISCUSSAO
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Nos ultimos 25 anos, a atividade farmacéutica sofreu uma transicdo de uma
profissdo essencialmente orientada para o produto farmacéutico, para uma atividade
cada vez mais clinica, orientada para o doente. Vdrios estudos tém documentado o
impacto financeiro positivo das intervengbes farmacéuticas (IF) nos cuidados de saude
(Bourne et al, 2014, Bosma et al., 2008; De Rijdt et al., 2008; Gallagher et al., 2014; Khalili
et al., 2013; Klopotowska et al., 2010; Kopp et al., 2007; Lada & Delgado, 2007; Olson et
al., 2005; Vernardet et al., 2005).

Na realidade, o farmacéutico tem um papel fundamental e a responsabilidade de
contribuir na otimizacdo dos resultados em saude e na minimizacdo dos problemas
relacionados com o uso do medicamento (PRM) e reac¢des adversas a medicamentos
(RAMs). Ao mesmo tempo, a analise das IF pode conduzir a um percurso de intervencgdes
mais especializadas ou de prevencdo, envolvendo varios profissionais de saide, como é o
caso, das listas de medicamentos de alto risco, dos servicos de apoio a administracdo de
medicamentos ou da monitorizacdo de determinados farmacos. Coletivamente, estas
atividades defendem os principios da qualidade do uso do medicamento: adquirir o

melhor medicamento, usa-lo s6 quando necessario e de forma eficaz e segura.

Tendo este estudo como principais objetivos, a identificacdo de PRM e a
caraterizacao das IF associadas, aquando da validacdao da prescricdo médica para os
doentes internados no podlo HUC, definiu-se, face a forma como os dados foram
adquiridos, a divisdao em dois tipos de estudo: retrospetivo e prospetivo. Atendendo ao

impacto esperado destas IF, os resultados obtidos sdo discutidos separadamente.
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5.1-  EsTupo RETROSPETIVO (2012)

Trata-se de um conjunto de IF gerais, em que se detetam PRM, nomeadamente,
erros de medicacdo (EM), mais grosseiros, com recurso a farmacéuticos menos treinados,
com menos recursos de apoio, e menor periodo de tempo de trabalho dedicado as

validagdes da prescricao médica.

Assim, a andlise dos resultados do total das IF efetuadas neste periodo do
estudo, permitiu concluir que 9,4% das prescrigdes validadas sofreram algum tipo de
intervencgdo, equivalente a uma média mensal de 3. 756 IF/més. Esta taxa de IF esta de
acordo com um estudo realizado em Franca, num hospital tercidrio, no qual foram
revistas as prescricbes por um periodo de cinco anos, tendo-se concluido que a

percentagem de prescri¢des intervencionadas foi de 10,5% (Vernardet et al., 2005).

No entanto, se considerarmos sé o numero de IF relacionadas com algum tipo de
EM, esta taxa passa para 8,7%, uma vez que as restantes se deveram apenas a uma
correcdo da prescricao relativamente ao cddigo do medicamento que, de facto, iria ser
cedido, mantendo assim corretas as existéncias dos produtos farmacéuticos nos Servicos
Farmacéuticos (SF). Mesmo assim, uma taxa semelhante é encontrada num estudo
desenvolvido na Irlanda, numa unidade de gastroenterologia, durante oito semanas, no
qual se estudaram as IF no periodo pré-intervencdo e pds-intervengdo, o qual
corresponde a auséncia e presenca de um farmacéutico hospitalar na unidade, com
obtencdo de 8% e 15,2% de IF, respetivamente (Bosma et al., 2008). O periodo pré-

intervencdo, com 8% de IF, pode ser equiparado ao presente estudo.

Se analisarmos os resultados, sob o ponto de vista das IF efetuadas serem
entendidas como uma percentagem de erros de prescri¢do realizados, uma vez que sdo
categorizadas por tipo de EM detetado, sdo varios os estudos que apresentam resultados
de taxas de erros de prescricdo que variam entre 1% a cerca de 15%: 1,12% (Montafia et
al., 2004), 1,5% (Dean et al, 2002), 4,7% (Khalili et al, 2013), 7% (Lewis et al., 2009), 7,1%
(Al-Dhawailie, 2011), 10% (Al-Khani, Moharram, & Aljadhey, 2014), 10,5% (Tully &
Buchan, 2009), 10,8% (Torner et al, 2003), 14,7% (Franklin et al, 2011).
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Apesar do resultado do presente estudo estar dentro do intervalo encontrado na
literatura, a disparidade de resultados entre os diferentes estudos é muito elevada. Uma
explicagao para esta ampla variedade prende-se com o facto das IF relacionadas com os
PRM sofrerem influéncia de fatores como: carateristicas do hospital, nimero implicado
de farmacéuticos, grau de especializacdo, tempo dedicado a esta atividade, nimero de
doentes por farmacéutico, tipo de modelo implementado de cuidados farmacéuticos e
metodologia utilizada para o registo de PRM e das IF realizadas. Por conseguinte,
constata-se a necessidade de se criar um indicador ideal das IF, que deveria ser aquele
qgue refletisse a atividade de um farmacéutico relativamente ao nimero de doentes

monitorizados (Gaspar et al., 2009; Torner et al., 2003).

Ainda no contexto de fatores que influenciam a variabilidade das IF, temos as
variacoes relacionadas com a prescricao nas interfaces de cuidados de saude, como é o
caso da diferenca de resultados obtidos na admissdo hospitalar e no internamento. De
facto, existem varios estudos que mostram valores muito superiores de IF na admissao de
doentes, como mostra o estudo de Franklin et al (2011), que obteve 14,7% de erros de
prescricdo, e o estudo de Torner et al (2003), com uma percentagem de quase 11% de
erros de prescri¢gao, dos quais 16% ocorreram na admissdao hospitalar. Estes dados sao
demonstrativos da ideia defendida por diferentes autores relativamente as interfaces de
cuidados de saude serem mais propicias a discrepancias, contribuindo para os erros de
prescricdo, o que evidencia a necessidade da reconciliagdo da medicacdao nas interfaces
de cuidados de saude por um farmacéutico (Herrero-Herrero & Garcia-Aparicio, 2011;

Kwan et al., 2013; Lewis et al., 2009; Quélennec et al., 2013).

Outro aspeto passivel de influenciar os resultados, é a participacdo de toda a
equipa clinica nos estudos de avaliacdo dos EM. Tanto no estudo de Dean et al. (2002),
como de Montana et al. (2004), os profissionais de saude tiveram conhecimento e
participaram ativamente no estudo prospetivo para a identificacdo de erros de
prescricdo, o que, de alguma forma, pode levar a um viés no estudo, e a percentagens
mais reduzidas de erros de prescricdo (1,5% e 1,12%, respetivamente). Para além disso,
nestes casos ha que ter ainda em atencdo o horizonte temporal dos estudos, que foi

apenas de um més.
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Ao analisarmos o numero médio de IF/doente relativamente aos erros de
prescri¢do, equivalente ao nimero médio de erros de prescricdo/doente, verificamos que
foi de 5,8 no presente estudo. Este valor é consideravelmente superior ao encontrado em

diferentes fontes bibliograficas, que apresentam valores que variam de 0,08 a 3,2:

e |IF/doente - 0,08 (Gaspar et al., 2009), 1,8 (Klopotowska et al., 2010), 2
(Gallagher et al., 2014), e 3,2 (Khalili et al., 2013);

e Erros de prescricio/doente: 0,3 (Khalili et al., 2013), 0,58 (Franklin et al.,
2011), 1,51 (Torner et al., 2003), 1,7 (Tully & Buchan, 2009).

De facto, a comparagdo com os resultados publicados na literatura é, de certa
forma, uma comparacdo grosseira, uma vez que ndo foram controlados, no mesmo
molde, todos os fatores capazes de afetar os resultados dos estudos. Em primeiro lugar,
pelos critérios utilizados na inclusdo e classificacdo de erros de prescricdo nos estudos.
Neste caso, todo o tipo de IF foi considerado e categorizado num tipo de EM, enquanto
gue muitos dos estudos apenas consideraram as intervenc¢des especializadas ou aceites
pelo prescritor, como se verd no estudo prospetivo. Este facto é evidente se olharmos
para o peso que o EM devido a adequagdo de dose a dosagem existente (C17) tem no
estudo e que, na realidade, muitas vezes ndo tem qualquer implicacdo na seguranca do
doente, mas apenas no stock do medicamento na farmacia. Em segundo lugar, pelo tipo
de populacdo em estudo, que no presente caso, é maioritariamente idosa, com uma
média de idade de 70 anos, o que se reflete em patologias crénicas, com comorbilidades
e politerapia. Por fim, pelo numero de prescri¢cdes por doente, pela gravidade da situacao
clinica e pelo tempo de internamento, aspetos que podem influenciar os resultados, e

que nem sempre constam nos estudos.

As IF para ajuste ao stock existente corresponderam a 8,0% do total das IF no
periodo do estudo. Estas intervencdes, apesar de ndo estarem diretamente relacionadas
com a seguranca do doente, sdo de extrema importancia. O que acontece, no caso de ndo
se realizar este tipo de IF, é que o cddigo do medicamento cedido ndo vai corresponder
ao codigo do medicamento prescrito, e informaticamente, o stock do medicamento vai

ficar desajustado. Isto é problematico em termos de gestdo do medicamento a nivel
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hospitalar, e pode mesmo levar a rutura de um determinado medicamento no hospital,
comprometendo os cuidados de saude prestados ao doente. Nesta perspetiva, o stock
errado pode mesmo levar a um EM, como por exemplo a omissdo de um determinado
medicamento (tipo EM “C8”). Utilizando o exemplo do carbonato de cdlcio, que contribui
para cerca de um quarto dos medicamentos que sofreram este tipo de intervencdo, o que
se verifica é que, quando a forma farmacéutica prescrita € Comprimido, e o que existe no
stock dos SF é Cdpsula, vai ser esta ultima apresentacdo a ser cedida para ndo haver falha
de medica¢dao. Mas para isso tem de existir uma IF com substituicdo de comprimidos por
capsulas, caso contrario o SGICM vai automaticamente dar baixa do primeiro, quando na
verdade, o que foi cedido foi o segundo, levando a um defeito por excesso no stock do
Carbonato de cdlcio 500 mg Cdpsula. Este tipo de situagdo deveu-se, em 81% das vezes, a
trés medicamentos: carbonato de calcio, lactulose, e darbepoetina. Os restantes 19%
encontraram-se dispersos por varios DCls. Essencialmente, podem-se inferir duas causas
possiveis de desencadear esta ocorréncia: distracdo ou desconhecimento do prescritor
gue seleciona formas farmacéuticas que ndo estdo ativas no hospital. Para minimizar a
necessidade de se realizar este tipo de IF, o sistema informatico deveria eliminar ou
omitir da lista de possibilidades de prescricdo, os medicamentos que, ou ndo estdo

disponiveis no hospital, ou ja ndo estao comercializados.

Relativamente a andlise dos medicamentos mais comuns associados a EM,
verificamos que os medicamentos pertencentes a classe terapéutica “Aparelho
cardiovascular”, mais especificamente, quase na totalidade, os “Anti-hipertensores”, sdo
0os mais implicados em IF, contribuindo para 29% do total dos medicamentos
intervencionados, sendo que 20% encontra-se distribuido uniformemente por quatro

medicamentos: carvedilol, furosemida, enalapril e espironolactona.

Seguem-se 0s medicamentos pertencentes a classe terapéutica “Sistema
Nervoso Central” com 18%, mas com uma distribuicdo por DCI muito mais ampla que no
caso anterior. Para uma noc¢do mais clara desta diversidade, constatou-se que o
somatdrio dos medicamentos mais frequentes (taxa superior a 1%) apenas abrange 6%
do total dos medicamentos desta classe, o que de certa forma, revela a elevada

frequéncia e diversidade deste tipo de medicamentos na prescricdo farmacoterapéutica
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dos doentes do estudo. A salientar que a levodopa, um medicamento antiparkinsénico,
apesar da subclasse terapéutica ndo ser uma das mais frequentes, faz parte dos

medicamentos mais frequentes desta classe.

Outro grupo a destacar é o do “Sangue” com 17% de intervengbes, e
apresentando uma distribuicdo de 6% pelos “Fatores estimulantes da hematopoiese”,
representada pela darbepoetina, e de 11% pelos “Anticoagulantes e antitrombdticos”,
mais especificamente a varfarina e a enoxaparina, dois fdrmacos da lista dos

medicamentos de alto risco.

Segue-se, com 13%, a classe das “Hormonas e medicamentos para doengas
enddcrinas”, representada, essencialmente, pela metilprednisolona e pela prednisolona
(corticdides) e pela levotiroxina (hormona da tiréide), com 11%, os “Anti-infeciosos”, e,
em ultimo lugar, com 5%, os “Imunomoduladores”, mais especificamente, a ciclosporina e

o tacrolimus.

Curiosamente, os medicamentos anti-infeciosos estdao implicados apenas em
11% do total das IF, sendo praticamente na totalidade, representados pelos
antibacterianos (10%). Também nesta classe farmacoterapéutica, se verifica uma larga
amplitude de DCls, o que reflete, por um lado, a quantidade e diversidade de
medicamentos desta classe, e por outro lado, a utilizacdo vasta e diferenciada dos
mesmos. Dos medicamentos desta classe, apenas a levofloxacina surge como um dos

medicamentos mais frequentes, contribuindo com 2,1% para o total dos EM.

Isto é interessante, uma vez que, nos resultados apresentados pela maioria dos
estudos, os anti-infeciosos sdao os medicamentos mais implicados em EM e,
consequentemente, mais intervencionados, seguidos dos anticoagulantes e
antitrombéticos (Fernandez-Llamazares et al., 2012; Hawkey et al., 1990; Klopotowska et
al., 2010; Lewis et al., 2009; Mansouri et al., 2014; Struck et al., 2007; Torner et al., 2003;
Vernardet et al., 2005). Provavelmente, isto verifica-se, uma vez que estamos perante um
estudo retrospetivo ndo especializado, no qual n3do existiu um acompanhamento
farmacoterapéutico especifico e orientado aos doentes em causa, como sucedeu no

estudo prospetivo, o qual, como serd discutido seguidamente, ja apresenta taxas de IF
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relativamente aos anti-infeciosos, equipardveis aos estudos publicados. Por outro lado,
tratando-se de uma populagdo sobretudo geridtrica, com patologias crdnicas e
polimedicada, e com uma elevada prevaléncia de patologias do foro cardiaco e
neurolégico, ndo é de admirar que os anti-hipertensores e os psicofarmacos apresentem
uma percentagem tdo preponderante entre os medicamentos intervencionados. Alids, o
mesmo se verificou no estudo de Gallagher et al. (2014), que depois dos inibidores da
bomba de protdes (IBP) (omeprazol e pantoprazol), foram as estatinas e os
betabloqueadores, os tipos de medicamentos mais intervencionados, pertencendo ambos
a classe terapéutica “Aparelho cardiovascular”. Também a revisdo literaria realizada por
Mansourini et al. (2014), constatou que os medicamentos desta classe contribuiram, em

média, com cerca de 18% para as IF analisadas nos diferentes estudos.

Quando passamos a andlise do tipo de EM mais comum neste estudo,
verificamos que mais de 95% do total dos erros se devem ao C17 — Adequacgdo de dose a
dosagem existente. Este tipo de EM surge quando o médico prescritor seleciona um
determinado medicamento, com uma dosagem diferente da dose por ele prescrita, e
existindo disponivel no hospital, outras formas farmacéuticas com dosagens mais
apropriadas. Um exemplo disto é a prescricao de loflazepato de etilo 2 mg, quando a dose
a administrar é 1 mg. A IF realizada consiste na alteracdo da prescricdo para os
comprimidos de 1 mg existentes nos SF. Caso esta intervengado nao tivesse sido realizada,
poderia ndo ter sido fornecido o medicamento, levando a falha de medica¢ao, ou entao,
ter sido cedido 2 mg o que poderia conduzir a um erro de administracdo. Esta intervencao
é por isso extremamente importante para garantir a seguranga do doente e prevenir
possiveis infra e sobredosagens ou alguma RAM. A questdo que se levanta é o porqué
deste tipo de erro de prescricdo por parte do médico. A distracdo é uma das razoes
documentadas que leva frequentemente a erros de prescricdo. Outro motivo que pode
justificar este tipo de EM, é o excesso de trabalho, que, consequentemente, faz com que
o prescritor queira acelerar o processo do ato de prescrever. (Dean et al., 2002; Franklin
et al., 2011) Adicionalmente, a necessidade de prescrever para ambulatério doses que

ndo correspondem a unidade adquirida pelo doente, e que requer que o doente ou
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cuidador tenham de fracionar ou administrar mais do que uma unidade do medicamento

prescrito, é, também, muitas vezes, causa de erro.

Relativamente ao tipo de medicamento mais frequente neste tipo de EM (C17), a

andlise de independéncia mostrou uma distribuicdo uniforme pelas vdrias classes

terapéuticas. Os restantes 5% de tipos de EM dividem-se por seis tipos de erro:

C30 — Alterag¢do da Forma Farmacéutica, que contribui com cerca de 1,5%.
Um exemplo deste tipo de EM ¢é a prescricio de Paracetamol 40 mg/ml
Xarope, quando o medicamento pretendido era o Paracetamol 500 mg
Comprimido.

C2 — Dose incorreta, que incidiu nos Modificadores da motilidade intestinal,
a lactulose, nos Psicofdarmacos (haloperidol e oxazepam) e nos
medicamentos do Sangue, mais especificamente, a dalteparina. A maioria
dos estudos evidencia os erros de dose e dosagem como os mais frequentes
entre os erros de prescricdo (Al-Dhawailie, 2011; Hawkey et al., 1990; Khalili
et al., 2013; Klopotowska et al., 2010; Lewis et al., 2009; Olson et al., 2005;
Torner et al., 2003). Os dados do presente estudo ndo sdo comparaveis em
termos percentuais, pelas diferentes razées ja anteriormente mencionadas.
Contudo, este terceiro lugar no estudo retrospetivo deste tipo de erro é
demonstrativo da tendéncia encontrada na bibliografia.

C21 — Medicamento extra-formuldrio, que ocorreu essencialmente com a
pilocarpina + timolol e a betametasona + acido fusidico. Estas formulacdes,
apesar de existirem comercialmente, nao fazem parte do FHNM, do qual
consta, apenas, os farmacos na sua forma individual e ndo em associacao.
Por isso, o farmacéutico propde como alternativa terapéutica, o
desdobramento da prescricdo, ou seja, a prescricdo individual de cada
farmaco.

C15 - Ajuste de dose IR/IH, que estd associado exclusivamente aos

antibidticos amoxicilina e piperacilina + tazobactam.
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e (14 —Técnica de administragdo erronea, que esta associada, principalmente,
a medicamentos muitas vezes utilizados em sondas nasogastricas, cuja
prescricao é efetuada com a forma farmacéutica comprimido, e tem que ser
alterada para suspensdo oral ou injetavel.

e C12 - Terapia sequencial IV/Oral ndo atempada, associada ao levetiracetam
e pantoprazol, medicamentos muitas vezes alvo dos programas de terapia

sequencial.

Quanto a relacdo dos varios tipos de EM e os grupos etdrios, ndo se verificou
uma diferenca significativa. Contudo, quando analisado o grupo dos adultos e dos idosos
(> 65 anos), todos os tipos de EM sdo mais frequentes no Idoso, com exce¢do do C15 -
Ajuste de dose IR/IH. Sabendo que as alteracdes da funcdo renal e hepatica sdo mais
prevalentes nos idosos, pelos motivos ja apresentados na introdugdo (subcapitulo 1.3), a
possivel justificacdo para este facto, é a de que os médicos prescritores estejam mais
sensibilizados quanto a necessidade de ajuste neste grupo etdrio e menos atentos

guando se trata de adultos jovens.
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Limitacoes do estudo de 2012

Os dados obtidos para a realizagdo deste estudo foram extraidos
retrospetivamente do sistema informatico do CHUC, o SGICM, sendo que, com base na
alteragdo do medicamento prescrito para o medicamento validado, juntamente com as
observacOes registadas na prescricdio pelo farmacéutico aquando da validacdo, foi

possivel inferir o nUmero de IF.

Adicionalmente, considerou-se e classificou-se este niumero de IF como erros de
prescricao durante o periodo de estudo. A primeira limitacao deste estudo é o facto deste
pressuposto poder ndo ser linear. Primeiro, porque podem existir IF que ndo foram
registadas desta forma, e como tal, ndo se encontram incluidas. Um exemplo disto, é a
prestacdo de informacdo sobre medicamentos. Este tipo de informacdo por vezes é
facultado verbalmente ao médico prescritor pelo farmacéutico, ndo ficando registado no
sistema informatico, apesar da norma dos SF, que explicita que, toda a informacao
facultada tem de ser registada no campo das observacGes da validacdo. Segundo, porque
no caso de uma IF ndo ter sido aceite pelo médico prescritor, o medicamento validado
ndo vai diferir do medicamento prescrito, e no entanto, decorreu uma IF que ndo ficou

registada.

Uma segunda limitacdo, e que no fundo advém da anterior, foi a constatacao de
uma percentagem ainda elevada (8%) de IF que se deveram apenas ao ajuste ao stock
existente nos SF, e que, tém de ser consideradas interveng¢des farmacéuticas, no sentido

lato do termo, pelas possiveis implicacdes futuras que podem advir, como ja discutido.

Por fim, os dados utilizados para a andlise das IF, ndo foram registados para uma

posterior analise, o que condiciona a informacado disponivel relativamente as mesmas.

Contudo, os resultados obtidos sdo esclarecedores relativamente a prevaléncia
dos erros de prescricdo e a importancia que as IF desempenham na sua intercecdo,

perspetivando ja alguns resultados espectaveis do segundo estudo.
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5.2.  ESTUDO PROSPETIVO (2013)

A morbi-mortalidade relacionada com o uso de medicamentos é um problema
atual de salde que pode ser evitado com a prestacdo de cuidados farmacéuticos,
apoiados em estratégias de seguimento farmacoterapéutico pelo farmacéutico. Os dados
bibliograficos disponiveis sobre o uso incorreto de medicamentos, permite-nos perceber

o impacto que os planos de melhoria podem ter nesta area.

Uma forma de tentar melhorar esta situagdo é a integracdao multidisciplinar da
atividade farmacéutica, com a implementacdo de estratégias de colaboracdo na
otimizacdo do tratamento farmacoterapéutico mediante a prevencdo de PRM,
assegurando que o doente recebe o medicamento apropriado, na dose e via de

administracdo adequada e durante o periodo de tempo correto.

A implementacao eletrénica de um sistema de gestao integrado do circuito do
medicamento requer a reavaliacdo das atividades farmacéuticas no hospital, no sentido
de as orientar para a detecdo de PRM e estabelecer um plano farmacoterapéutico
individualizado, através de estratégias capazes de fazer chegar informacdo
farmacoterapéutica a toda a equipa interdisciplinar. Ao mesmo tempo, torna-se
premente estabelecer um sistema de registo e classificacdo das IF, de forma a permitir
um conhecimento efetivo acerca das etapas do uso do medicamento e dos tipos de

medicamentos, onde deve incidir especialmente a sua atuacdo.

Neste contexto, este segundo estudo permitiu elaborar uma primeira analise
sobre as IF especializadas e o seu impacto na seguranca do doente, e, ao mesmo tempo,
perceber se a aceitabilidade das recomendacdes pode refletir a integracdo e o

envolvimento do farmacéutico nos cuidados de saude.

Assim, no total das 4.872 IF especializadas realizadas no ano 2013, verificou-se
gue 60,6% estavam relacionadas com a farmacocinética clinica (PKC), assumindo esta
intervencdo um peso significativo em relacdo as outras quatro areas de interesse deste

grupo de trabalho, como referido no capitulo Material e Métodos.
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Face a esta observacdo dos resultados, tornou-se evidente proceder a sua analise
de forma individualizada, o que também melhorou a capacidade de avaliagao das outras

areas em estudo.

Para todos os efeitos, se quisermos considerar o total das IF realizadas por
doente intervencionado, no periodo em estudo, obteve-se uma razdo de 2,1 IF/doente.
Como cada IF teve como motivo um tipo de EM, o numero de erros de prescrigao por
doente, é equivalente ao nimero de IF por doente. Estes valores sdo concordantes com o
intervalo publicado na literatura: 0,08 - 3,2 IF/doente e 0,3 — 1,7 erros de
prescricdo/doente, anteriormente ja mencionando. E, de encontro ao que foi referido na
discussdo do estudo 1, esta intervencao mais especializada apresenta ja valores inferiores
e mais proximos da bibliografia. (Franklin et al.,, 2011; Gallagher, Byrne, et al., 2014;
Gaspar et al., 2009; Khalili et al., 2013; Klopotowska et al., 2010; Torner et al., 2003; Tully
& Buchan, 2009).

Relativamente a taxa de erros de prescricdo e de IF no ano 2013, ou seja, a
percentagem de prescricdes intervencionadas sobre o total das prescri¢cdes validadas, ndo
foi possivel obter este dado de forma exata. Isto, porque, para se obter um valor preciso,
seria necessario o numero total de prescri¢des validadas por cada farmacéutico deste

grupo de trabalho, item que ndo constava na base de dados para registo das IF.

A. Andlise das IF sem PKC

O numero de IF/doente obtido na analise das IF sem PKC foi de 1,5, sendo que,
também estd concordante com o intervalo publicado na literatura (Gallagher, Byrne, et

al., 2014; Gaspar et al., 2009; Khalili et al., 2013; Klopotowska et al., 2010).

Relativamente a distribuicdo das IF por més, verificamos que n3o é uniforme.
Nos meses de janeiro, fevereiro e margo, o grupo piloto de IF especializadas estava ainda
dedicado, apenas em tempo parcial, a este tipo de tarefa, e como tal, o nimero de IF é
consideravelmente inferior ao verificado a partir do més de abril, com excecdo dos meses

de junho, julho e setembro. Estes trés meses corresponderam a uma auséncia por férias,
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dos farmacéuticos que constituem este grupo de trabalho, do CHUC, refletindo-se, por
isso, no numero de IF realizadas. Esta circunstancia pode indicar, de certa forma, a
escassez de recursos humanos que atualmente se verifica na generalidade das
instituicoes de saude, pelo facto de nao dispor de recursos humanos suficientes para
suprimir falhas em periodos de férias ou baixas médicas. Por outro lado, nestes periodos,
s6 os servigos minimos sdo assegurados, o que pode refletir a falta de reconhecimento da
importancia permanente destas IF, uma vez que os EM continuam a suceder, mesmo

guando nao ha nenhum farmacéutico para intervir.

Analise da distribui¢ao das IF pelos servigos clinicos

Quanto a distribuicdo das IF pelos servicos clinicos, foram consideradas
inicialmente duas unidades, médica e cirurgica, que aglomeraram, respetivamente, os
servicos médicos e os servicos cirurgicos do pélo HUC. A distribuicdo das IF pela unidade
médica foi superior relativamente a unidade cirdrgica, respetivamente, 56,2% e 43,8% do
total das IF realizadas. Estas percentagens estdo concordantes com as obtidas nos
estudos de Montana et al. (2004) (62% e 38%, respetivamente) e de Franklin et al. (2011)
(61,5% e 38,5%, respetivamente). Isto pode dever-se, por um lado, ao facto dos doentes
internados nas especialidades médicas, serem a maior parte das vezes admitidos no
hospital, através do servico de urgéncia, que pelo seu carater emergente, torna-se mais
propicio a erros de prescricdo, e ao facto destes doentes, apresentarem um contexto
fisiopatoldgico mais complexo e uma idade mais avangada. Por outro lado, a admissao de
doentes nas especialidades cirurgicas, € maioritariamente programada, o que possibilita

um estudo antecipado do historial clinico e farmacoterapéutico do doente.

Relativamente aos tipos de EM intervencionados, a dose errada (C2) é
significativamente superior nas especialidades médicas. Jd o hordrio de administracdo
incorreto (C4) e a duracdo incorreta do tratamento (C11) sdo mais frequentes nas
especialidades cirdrgicas. Outra diferenca significativa é a terapia sequencial IV/Oral ndo

atempada (C12), com uma percentagem superior nas especialidades cirurgicas.
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Ao analisarmos individualmente a distribuicdo das IF dentro de cada unidade,
verifica-se que o servico de Medicina Interna, dentro das especialidades médicas,

distingue-se com mais de 50% de intervengdes.

Ja nas especialidades cirurgicas, nao se verificou uma prevaléncia tdo acentuada
de nenhuma especialidade relativamente as restantes. Contudo, a Neurocirurgia lidera a

distribuicdo das IF, com 18,5%.

Na analise geral da distribuicdo das IF, por todos os servicos clinicos, constata-se
que a Medicina Interna continua a ocupar um lugar de destaque, contribuindo com 30,3%
para o total das IF realizadas. Este resultado vem corroborar o estudo de Torner et al.
(2003), que encontrou um total de 37% de IF na especialidade de medicina interna, o que
se compreende pelas razoes ja atrds mencionadas. Apds a Medicina Interna, surgem os
servigos cirurgicos, o que nos pode levar a induzir que, no geral, os servicos cirurgicos sdo

mais propicios aos erros de prescricao do que os servicos médicos.

Analise dos medicamentos com maior frequéncia de IF

No que se refere aos medicamentos mais intervencionados, verifica-se que
guase metade do total das IF realizadas tiveram como alvo a classe dos Anti-infeciosos,
com os antibacterianos a contribuirem com 43,9% no total destas intervengdes. Esta
contribuicdo maioritdria dos antibacterianos para as IF realizadas estd de acordo com
outros estudos publicados, em que os resultados variam entre 15% e 33,7%: 15% (Olson
et al., 2005)16,3% (Fernandez-Llamazares et al., 2012), 20,8% (Torner et al., 2003), 23,4%
(Klopotowska et al., 2010), 33,7% (Struck et al., 2007).

As IF analisadas estdo condicionadas pelos objetivos e metodologia adotados nos
diferentes estudos. Na realidade, as diferencas na metodologia dos estudos tornam dificil
a comparacdo entre os mesmos. Por exemplo, o estudo de Olson et al. (2005) apenas
inclui as IF que preveniram RAMs passiveis de resultar em dano no doente e com custos
adicionais associados. Ja os estudos de Fernandez-Llamazares et al. (2012) e de Struck et
al. (2007) foram ambos realizados com doentes pediatricos, o que, de certa forma, pode

invalidar a compara¢ao com os dados do presente estudo. O estudo de Klopotowska et al.
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(2010) foi realizado numa unidade de cuidados criticos e apenas o estudo de Torner et al.
(2003) envolveu enfermarias e uma populagao similar ao presente trabalho, apesar de
apresentar metade do nosso valor (20,8%) de intervencGes em antibacterianos. Dentro
das varias razoes possiveis para esta disparidade de resultados esta o facto de o estudo
de Torner et al. (2003) ndo incluir a andlise de monitorizacdo de niveis séricos, uma das
cinco dreas de atuac¢do farmacéutica do grupo de trabalho. Outras hipéteses prendem-se,
neste estudo, com a eventual sobre prescricdo de antibidticos e a falta de sensibilidade
por parte dos prescritores, para a necessidade de ajustes posolégicos em determinados

doentes.

A seguir aos Anti-infeciosos, surgem os medicamentos do “Aparelho digestivo”,
envolvidos em 25% das IF realizadas no ano 2013, mais especificamente, os IBP
(omeprazol e pantoprazol). Este resultado reflete, mais uma vez, a atividade desenvolvida
para o cumprimento dos objetivos no ambito das cinco dreas de atuacdo farmacéutica,
inicialmente propostas pelo grupo de trabalho, neste caso, a Terapia sequencial 1V/Oral.
O estudo de Torner et al. (2003) apresenta uma percentagem semelhante de IF relativas
aos antiulcerosos, aproximadamente 21%. E Gallagher et al. (2014) apresenta os IBP
como os medicamentos mais frequentemente intervencionados. Também um estudo
retrospetivo, que analisou os PRM em todos os hospitais da Dinamarca ao longo de trés
anos, concluiu que os IBP foram os medicamentos mais intervencionados, apesar da
percentagem ser inferior a do presente estudo, correspondendo apenas a 6,4% (Kjeldsen

et al., 2014).

Relativamente, aos medicamentos pertencentes ao “Sistema Nervoso Central”,
implicados em 8% das IF, observa-se uma distribuicio semelhante a verificada no estudo
retrospetivo, ou seja, uma evidente amplitude das intervencdes dentro da classe

terapéutica.

Com 7% das IF temos, novamente, os medicamentos do “Sangue”,
representados sobretudo pela varfarina (4,0%) e enoxaparina (1,1%), como se verificou
no estudo 1. Estes medicamentos, em termos bibliograficos, aparecem muitas vezes
como os segundos mais intervencionados (Klopotowska et al., 2010; Vernardet et al.,

2005), o que ndo se verifica no presente estudo. Isto pode dever-se ao menor nimero de
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dias por semana dedicados a esta area de atuacdo — Monitorizacdo da Varfarina.
Contudo, a percentagem de IF nestes medicamentos é corroborada pelo estudo de

Torner et al. (2003), que apresenta um valor de 5,1%.

Por fim, temos os medicamentos do “Aparelho cardiovascular” com uma
representacdo de 5%. Curiosamente, esta classe terapéutica correspondeu a mais
intervencionada no estudo 2012. Esta diferenca justifica-se pela especificidade de IF no
estudo de 2013, em que hd um menor foco na validacdo imediata das prescricdes
médicas, atividade que mais contribui para este tipo de intervengdo. Os 5% estdo

divididos pelos cardioténicos e os anti-hipertensores, numa ampla variedade de DCls.

Andlise da relagao das IF e via de administragao

Atendendo a gravidade das consequéncias que qualquer tipo de EM pode ter,
guando associado a via intravenosa (IV), é previsivel que seja uma das vias mais
intervencionadas, o que neste caso corresponde a 75% do total das IF. Na andlise de
independéncia da via de administracdo e do tipo de EM, apresenta sempre uma
percentagem igual ou superior a qualquer uma das outras vias, com exce¢do para o erro
C17 — Adequacdo de dose a dosagem existente, em que maioritariamente esta envolvida

a via oral.

A salientar o elevado peso que a drea de atuacdo referente a Terapia sequencial
IV/Oral, do plano de trabalho do grupo, tem sobre estes resultados. Pode-se mesmo
afirmar que, de alguma forma, os condiciona, uma vez que é uma intervencao dirigida a

via IV, e corresponde ao erro C12 — Terapia sequencial IV/Oral ndo atempada.

Analise dos tipos de EM e IF e da sua relagao

Na andlise dos diferentes tipos de EM e IF encontradas neste estudo e da relacdo
entre ambos, ha que ter sempre presente, as cinco dreas de atuacdo do plano de trabalho
definido para este grupo (pag. 76 do capitulo Material e Métodos), uma vez que, como ja
foi referido, vai condicionar os resultados obtidos. A realcar que a escolha da metodologia

deste trabalho, teve por base ferramentas de atuacdo no ambito dos PRM aprovadas por
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varios grupos de trabalho anteriormente referidos, como os métodos laser© e Dader e a

classificacdo proposta pelo NCCMERP.

Assim, constatou-se que a area de atuacdo Terapia sequencial 1V/Oral,
condiciona a ocorréncia do erro C12, como um dos principais EM. Seguindo-se a
problemdtica da exatiddao da pauta posoldgica, que estd associada aos erros C2, C3, C4,
C5, C11, e C15, que resultam da atuacdo especializada nas seguintes areas: Erros de
Medicagdo, Monitorizagdo Antibidtica no idoso com Insuficiéncia Renal (IR) e
Monitorizagdo e Farmacocinética clinica. Com uma taxa de IF muito menor, mas
importante pelas consequéncias que pode ter no doente, temos a Omissdo de
medicamentos (C8), a prestacdo de informagdo sobre medicamentos (C22, C23 e C24), a
RAM (C20) e os medicamentos Extra-Formuldrio (C21). Passamos agora a uma analise

mais pormenorizada de cada um destes EM.

Comecando pelo EM com maior peso percentual, o C12 — Terapia Sequencial
IV/Oral ndo atempada destaca-se com uma contribuicdo de 42% relativamente ao total
das IF. A sua importancia esta relacionada com a diminui¢ao dos riscos de infecao para o
doente e de custos para o hospital. O estudo de Mclaughlin et al. (2005), desenvolvido no
Reino Unido, corrobora a importancia da terapia sequencial IV/Oral, demonstrando uma

redug¢ao no tempo de terapia IV de 3 para 2 dias e de 13% nos custos por doente.

Consequentemente, associada quase exclusivamente a este tipo de erro, temos
como IF mais frequente, a recomendac¢ao R10 — Altera¢do para via de administragdo mais
segura, que representa cerca de um quarto do total das intervencdes. Para além desta IF,
observa-se ainda, associadas ao mesmo tipo de erro, a R5 — Modificar forma de

doseamento, a R15 — Evitar prescrigdo ndo justificada, e a R2 — Suspender medicamento.

Quanto aos medicamentos implicados neste tipo de erro de prescri¢cdo (C12), e
gue foram sujeitos a intervencdo R10, como consequéncia da area de atuacdo terapia
sequencial 1V/Oral, verifica-se que coincidem com os farmacos mencionados na Tabela
M3 do Material e Métodos. Este facto esta de acordo com as referéncias bibliograficas,
gue os indicam como adequados para a inclusdo nestes programas de conversao,

especialmente pela sua elevada biodisponibilidade, e corrobora os medicamentos
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incluidos noutros estudos com a mesma area de atuacdo (Kuper, 2008; Lau et al., 2011;

Mandell et al., 1995).

Relativamente aos problemas com a pauta posoldgica, verifica-se que o C2 —
Dose incorreta, é o segundo erro mais frequente, com quase 12% do total de EM
identificados. O erro por dose inadequada estd descrito na maioria dos estudos como o
tipo de erro de prescricdo mais frequente. Contudo, a percentagem relativa apresentada
por cada um é muito varidvel (8,5% a 54%), devendo-se muitas dessas diferencas a
metodologia de trabalho de cada estudo: 8,5% (Franklin et al., 2011), 12% (Al-Dhawailie,
2011), 16,4% (Lada & Delgado, 2007), 17% (Kjeldsen et al., 2014), 21,6% (Gallagher,
Byrne, et al., 2014), 32,5% (Struck et al., 2007), 34% (Olson et al., 2005), 35,5% (Khalili et
al., 2013), 49,3% (Fernandez-Llamazares et al., 2013), 54% (Dean et al., 2002).

De referir, que se considerarmos a percentagem deste tipo de erro, sem o C12, a
propor¢do do mesmo passa para 20%, tornando-se mais proxima dos resultados da
maioria dos estudos bibliograficos. Esta exclusdo justifica-se, tendo em consideracdao que
a maioria dos estudos publicados ndo contemplou a conversdo 1V/Oral. Como seria de
prever, associado a este EM estd o segundo tipo de IF mais frequente, o R3 — Modificar
dose, contribuindo para cerca de 14% das intervengdes. Outra IF associada a dose
incorreta é o R2 — Suspender medicamento. Este tipo de recomendacdo estd também
associado a outros tipos de EM, como o C11 — Durag¢éo do tratamento incorreto, o C9 —
Duplicagdo de medicamento, o C12 — Terapia sequencial IV/Oral ndo atempada, o C4 —
Hordrio de administracdo incorreto e o C1 — Indica¢Go ndo apropriada, o que evidencia a
importancia das IF, ndo sé para que o doente receba o medicamento certo de acordo com
os 7 “Cs”, como para garantir que ndo recebe medicamentos desnecessarios e que

acarretam riscos e custos suplementares.

Relativamente aos medicamentos mais frequentes, envolvidos na dose incorreta
(C2), salientam-se os antibiéticos e os medicamentos do Sangue, como a enoxaparina e a

varfarina.

Interessante é verificar que a taxa de erros de prescricdo relacionados com a

posologia sobe para 33,6% ao fazermos o somatério de todos os tipos de EM
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relacionados: C2 — Dose incorreta, C3 — Intervalo posoldgico incorreto, C4 — Hordrio de
administragéo incorreto, C5 — Via de administra¢do incorreta, C11 — Duragéo do
tratamento incorreta e C15 — Ajuste de dose IR/IH. E no caso de ndo ser considerado o
C12, os EM associados a posologia correspondem a quase 60% do total de EM
identificados no estudo, o que estd de acordo com os resultados bibliograficos: 34%
(Gallagher, Byrne, et al., 2014), 40% (Olson et al., 2005), 41,1% (Torner et al., 2003),
46,8% (Struck et al., 2007).

Os medicamentos implicados no intervalo posolégico e no horédrio de
administracdo incorretos foram essencialmente a vancomicina (antibidtico), a digoxina
(cardioténico), a varfarina (anticoagulante) e o bisoprolol (anti-hipertensor), relacionados
com as areas de atuacdo Erros de medica¢do e Monitorizagdo da varfarina. Ja a duragao
incorreta do tratamento foi identificada apenas na antibioterapia, distribuida de forma
uniforme pelos medicamentos desta subclasse terapéutica que constam na Tabela M3 do
Material e Métodos, relacionados com as areas de atuacdo Terapia sequencial IV/Oral e
Ajuste de dose na IR. Estao, por conseguinte, relacionados com o plano de trabalho do
grupo, e demonstram a necessidade de IF nesta drea pelas razées ja mencionadas no
estudo 1, onde também se tinham detetado alguns destes EM (C2, C5 e C15), embora
numa dimensdao muito menor, pelo facto de ndo se tratarem de IF especializadas. No
estudo de Hawkey et al. (1990), os EM por duracdo do tratamento também se deveram

guase exclusivamente a antibioterapia.

As principais IF associadas aos erros de posologia sdo o R2 — Suspender

medicamento, o R3 — Modificar dose, e o R4 — Modificar intervalo posoldgico.

A omissdo de dose (C7) contribuiu com 2,1% para o total de EM, destacando-se a
darbepoetina, como o medicamento mais implicado neste tipo de EM, e mais de 80%

associada a IF R19 — Prevenir falha de medicag¢do.

Nao é facil comparar os resultados dos diferentes estudos pelas razdes ja aqui
mencionadas. Porém, é possivel fazer ainda outro tipo de agrupamento dentro dos PRM
associados a posologia, englobando apenas os que estdo diretamente relacionados com a

dose: o C2 — Dose incorreta (11,6%), o C15 - Ajuste de dose IR/IH (4,5%) e o C7 — Omissdo
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de dose (2,1%), o que equivale a um total de 18,2%. No caso de excluirmos o C12, passa
para 34%, o que ja é equiparavel a percentagem de erros de dose identificada em alguns

estudos. (Khalili et al., 2013; Olson et al., 2005; Struck et al., 2007)

Com uma representacdo de 6,2%, surge o C16 — Monitorizag¢éo de niveis séricos,
relacionado quase na totalidade (90%) a IF R13 — Recomendar monitorizacdo
farmacocinética/farmacodindmica, e que tem como medicamentos alvo os que constam
Tabela M3 do Material e Métodos. A vancomicina esteve envolvida em quase 50% deste
tipo de EM, seguida pela amicacina, varfarina e digoxina. Esta recomendacdo (R13),
juntamente com a IF R14 — Suspender monitoriza¢gdo PK/PD, pretende dar inicio ou
suspender a monitorizacdo dos farmacos, ndo se tratando das IF implicadas na

monitorizagcao em si.

O tipo de EM por omissdao de medicamento (C8) apenas contribui com 2,4% para
o total dos EM identificados, ao contrario do publicado na literatura, onde constitui um
dos erros de prescricdo mais frequentes (10% e 42,7%) (Dean et al., 2002; Franklin et al.,
2011; Gallagher et al., 2014; Khalili et al., 2013; Klopotowska et al., 2010). Mais uma vez,
os objetivos e a metodologia definidos em cada estudo apresentam uma importancia
conclusiva nos resultados obtidos. Efetivamente, os estudos com maior percentagem
deste tipo de EM tém como principal atividade do farmacéutico, a reconciliacdo
terapéutica na admissdo hospitalar do doente. Em Portugal, esta realidade ndo tem ainda
grande traducdo pratica, quer por uma potencial falta de interesse dos farmacéuticos ou
de aceitacdo pelos outros profissionais de saude, quer pelo possivel desconhecimento do

impacto desta atuacdo na qualidade e nos ganhos econdmicos por parte dos dirigentes.

Quanto aos medicamentos mais envolvidos neste tipo de EM, salientam-se os
antibidticos colistina e amicacina e o anticoagulante varfarina. Trés quartos das
recomendacdes consistiram na R1 — Iniciar medicamento, e um terco na R16 — Sugestdo
terapéutica do farmacéutico. Neste ultimo caso, que implica a IF R16, a omissdo de
medicamento ocorre, sobretudo, por discrepancia entre o horario prescrito para iniciar o
tratamento e a hora a que ocorre a prescricdo (hora de administracdo anterior a da

prescricdo), e muitas vezes, pela falha de doses de carga. Em qualquer dos casos pode
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suceder-se um atraso no inicio da terapéutica de 24 horas, o que se reflete no tempo
necessario para o medicamento atingir doses terapéuticas, o que pode colocar o doente

em risco de vida, por exemplo, no caso de uma sépsis.

Por outro lado, e com a mesma preponderancia, temos a duplicacdo do
medicamento, associada quase exclusivamente a IF R2 — Suspender medicamento, e que
implicou principalmente o paracetamol e o omeprazol. Este tipo de EM, se ndo

intercetado, pode levar a uma sobredosagem e a efeitos téxicos no doente.

A prestacdo de informacdo sobre medicamentos, ativa e passiva e o
esclarecimento de questées sobre medicamentos (C22, C23 e C24) correspondeu apenas
a 3,7% do total de EM, o que era espectavel atendendo a que existe um sector nos SF

com esse objetivo, ndo constituindo uma das areas de atuagao do grupo.

Por fim, com uma percentagem inferior a 1%, foram identificados os tipos de EM
C20 — Reag¢do adversa a medicamento (RAM) (0,6%) e C21 — Medicamento extra-
formuldrio (0,3%), ndao corroborando as percentagens do estudo de Olson et al. (2005)

(4% de RAMs e 9% de medicamentos extra-formuldrio).

Analise dos tipos de EM e a idade

Quanto a relacdo da distribuicdo dos diferentes tipos de EM pelos dois grupos
etarios considerados, adultos e idosos, verificou-se que todos os tipos de EM sdao mais
frequentes nos idosos (265 anos). Uma particular relevancia deve ser dada ao erro C20 —
Reag¢do adversa a medicamento, que apesar de ter uma expressao muito baixa, ocorreu
na totalidade, no grupo dos idosos. Este resultado ndo é surpreendente, tendo em
consideracao o que ja foi referido relativamente ao risco acrescido que esta faixa etaria

tem para desenvolver RAMs.

Passando a andlise da relagao entre os tipos de EM e os quatro grupos etarios,
adultos (<65 anos), idosos jovens (65 — 74 anos), idosos (75 — 84 anos) e idosos séniores
(=85 anos), confirma-se a maior frequéncia dos diferentes tipos de EM nos grupos dos
idosos, com exce¢do do C12 — Terapia sequencial IV/Oral ndo atempada, com uma

percentagem superior nos adultos, correspondendo a quase metade deste tipo de EM.
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Um aspeto importante é a via de administracdo incorreta (C5), que se destaca nos idosos

séniores.

B. Anadlise das IF devido a PKC

A anadlise das IF devido ao ajuste farmacocinético demonstrou que, em termos de
grupos etarios e unidades clinicas, a distribuicdo é muito semelhante as verificadas nas
intervencdes sem PKC, com uma distribuicdo superior nas especialidades médicas. Da
mesma forma, os meses de janeiro, fevereiro e margo apresentam uma frequéncia
inferior de IF, uma vez que correspondem aos meses nos quais o grupo piloto de analise
especializada estava alocado a tempo parcial, assim como, os meses de junho e
setembro, correspondendo aos meses de auséncia parcial dos farmacéuticos implicados

neste trabalho.

Este tipo de intervencdo é extremamente importante para fdrmacos com indice
terapéutico muito baixo e para doentes com elevada variacdo hemodinamica. Como
referido na introducdo, alguns doentes apresentam critérios especificos quanto a
necessidade de monitorizacdo dos niveis séricos. As alteracées do volume de distribuicdo
e da clearance de elimina¢ao, sao, principalmente, as que podem conduzir a alteragdes
do comportamento cinético de qualquer farmaco e, expor o doente a doses tdxicas ou
infraterapéuticas. Se considerarmos, ainda, o desconhecimento do comportamento dos
farmacos em muitos dos doentes internados, que foram excluidos dos ensaios clinicos,
qguer pela gravidade das situac¢Oes clinicas apresentadas e pela politerapia relacionada,
quer pela idade, ndo cumprindo os critérios de inclusdo, percebe-se, adicionalmente, a
necessidade de monitorizar a utilizacdo de determinados medicamentos em

determinados doentes. (Alvarez-Lerma et al., 2008; Wong et al., 2014)

A selecdo dos farmacos a monitorizar também vai depender das técnicas
analiticas disponiveis em termos clinicos e da relagdo entre as concentragdes

determinadas e o efeito do farmaco.
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No presente estudo, verificou-se que, dos farmacos sujeitos a monitorizacao, a
vancomicina foi responsdvel por quase 70% das IF associadas. Face as multirresisténcias
em meio hospitalar, este farmaco é muitas vezes a primeira escolha, mas esta associado a
uma grande variabilidade inter e intraindividual, que conduzem, facilmente, a resultados
toxicos ou a ineficacia terapéutica (Burgess, 1999). No presente estudo, o uso das doses

padrdo levou a 50% de infradosificacao, corrigida apds doseamento.

Seguidamente, os antibidticos aminoglicosideos (amicacina, gentamicina a
tobramicina) foram os mais implicados na monitoriza¢do. Estes farmacos, para além de
serem nefrotdxicos, apresentam um indice terapéutico baixo, com grande variabilidade
inter e intraindividual. Contudo, sdo essenciais para o tratamento de muitas infe¢des
nosocomiais multirresistentes. No presente estudo, a sobredosificacdo é superior para os
trés antibidticos pertencentes a esta classe antibacteriana, o que pode significar, que as
doses padrao utilizadas, na populagdo do estudo, podem produzir insuficiéncia renal sem

acrescentar beneficio clinico, caso as doses ndo sejam ajustadas.

Por fim, a digoxina (cardiotdnico) esteve implicada em cerca de 5% do total de
monitorizacdes, sendo que 70% ndo necessitou de ajuste e mais de 20% correspondeu a
infradosificacdo. Estamos perante um farmaco cuja margem terapéutica se adapta a

indicacdo clinica pretendida, apresentando assim maior assertividade.
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Limitacoes do estudo de 2013

A analise relativa aos PRM e as IF especializadas, realizadas em 2013, apresenta

algumas limitacdes relativamente a metodologia:

Os PRM ndo foram classificados quanto a probabilidade de causarem uma
RAM e ao nivel de gravidade. Esta classificacao foi realizada em varios outros
estudos e permite inferir a significancia clinica das IF (Bryony Dean et al.,
2002; Franklin et al., 2011; Tully & Buchan, 2009).

As IF ndo foram classificadas quanto a significancia clinica, como realizado
em alguns estudos (Fernandez-Llamazares et al., 2012; Gaspar et al., 2009;
Khalili et al., 2013; Torner et al., 2003). A significancia clinica das IF poderia
ser categorizada com base na gravidade dos PRM: clinicamente
insignificante, minor, moderada, major e life-saving (Torner et al., 2003;

Khalili et al., 2013).
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5.3. ACEITABILIDADE CLiNICA

A aceitabilidade clinica é um fator crucial para que as IF apresentem um
resultado efetivo na melhoria de cuidados de saude e na seguranca dos doentes. A taxa
de aceitabilidade clinica é indicativa da concordancia entre os farmacéuticos e os médicos
no que respeita as recomendagdes farmacéuticas, relativamente a prescricio de
medicamentos. No presente estudo, esta taxa foi de 60,7% para as IF sem PKC e 99% para
as IF devido a PKC. A taxa de aceitabilidade das IF sem PKC, embora ndo muito distante, é
inferior ao encontrado na bibliografia: 72,6% a 98%: 72,6% (Gaspar et al., 2009), 74%
(Klopotowska et al., 2010), 75% (Hawkey et al., 1990), 82% (Bosma et al., 2008), 86,6%
(Khalili et al., 2013), 87,3% (Struck et al., 2007), 90% (Bourne et al., 2014), 91% (Torner et
al., 2003), 98% (Kopp et al., 2007). Na realidade, a taxa média de aceitabilidade
considerada numa revisdo sistematica realizada por Klopfer et al. (1990) foi de 85,5%,

com uma taxa minima identificada no estudo de Peird (2006) de 85%.

A aceitabilidade depende de varios fatores, como a formacgdo especializada e a
experiéncia do farmacéutico, a integracdo num determinado servico clinico, as
carateristicas individuais do médico, e mesmo, a estrutura e cultura organizacional da
instituicdo e a forma como é realizado o estudo. A alocacdo do farmacéutico que realiza
as recomendac¢des a um servico clinico, e o seu grau de integracao, podem influenciar
positivamente a aceitabilidade por parte dos médicos, como se verifica nos estudos
realizados em UCI, nos quais os farmacéuticos fazem parte da equipa interdisciplinar do
servico (Bourne et al., 2014; Kopp et al., 2007). Este aspeto é compreensivel, uma vez
gue, se por um lado, ao fazer parte da equipa multidisciplinar de um servico clinico, o
farmacéutico especializa-se em determinadas terapéuticas, por outro, esta especializacao
fomenta a confianca por parte do prescritor. E esta a realidade verificada neste estudo
em relacdo a aceitabilidade das IF devido a PKC. Por outro lado, a significancia clinica da IF
estd relacionada com a aceitabilidade, verificando-se que as intervencgdes significativas e
criticas apresentam uma aceitabilidade superior do que as intervengcbes minor e

moderadas (Kjeldsen et al., 2014).
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Ha ainda que referir no caso portugués e, por conseguinte, deste estudo, o peso
gue a cultura organizacional tem nos resultados encontrados da aceitabilidade. Em
Portugal, ndo existe ainda uma tradicdo e um reconhecimento efetivo do contributo dos
farmacéuticos na melhoria dos cuidados de saude. Este pode ser um dos motivos que
justificam uma elevada percentagem de recomendacdes ndo aceites pelos médicos, sem
qualquer justificagdo (50% das recomendagdes ndo aceites). Este facto também podera
eventualmente dever-se a falta de tempo ou ao excesso de trabalho. Contudo, para
cuidados de saude de exceléncia, que primam pela qualidade, devem ser impostas
medidas para contornar esta taxa alarmante, e incentivar as institui¢cdes a tirarem o maior
proveito dos seus recursos, num trabalho de equipa com uma unica finalidade, o melhor

tratamento possivel para o doente, e respeitando todas as partes implicadas.

Quanto a aceitabilidade por IF, verificou-se que todas apresentaram uma taxa de
aceitabilidade positiva, com excecao da R5 — Modificar forma de doseamento e R10 —
Alteragcdo para via de administragdo mais sequra, com uma percentagem ligeiramente
superior de ndo-aceitacao, da R13 - Recomendar monitorizagéo
farmacocinética/farmacodindmica e R15 - Evitar prescri¢do néo justificada, ambas com
uma percentagem ja consideravel de nao-aceitacdo. Por outro lado, verificou-se que as IF
relativas a posologia apresentaram uma percentagem consideravelmente superior de
aceitabilidade, especialmente, no que concerne a R3 — Modificar dose, que apresentou

dois tercos de IF aceites pelos médicos.

Ja relativamente a aceitabilidade por unidade clinica, médica e cirurgica, apesar
ligeira, nas especialidades cirurgicas verificou-se uma ndo-aceitagdo superior (51%),
enguanto que nas especialidade médicas, a aceitabilidade foi positiva em cerca de dois

tercos das IF realizadas.
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Este estudo piloto, realizado com base nos dados dos anos 2012 e 2013,
demonstra que os PRM associados aos erros de prescricdo existem e sao indicativos da

importancia das IF para impedir que os mesmos atinjam o doente.
Como principais conclusdes dos resultados deste estudo, evidencio as seguintes:

e A adaptacdo de dose a dosagem existente € uma atividade de rotina do
farmacéutico hospitalar, bem instituida.

e As Intervengbes Farmacéuticas associadas a terapia sequencial IV/Oral e a
monitorizagdo de niveis séricos nos doentes internados estdao bem
implementadas.

e Os erros associados a posologia, especialmente, os erros de dose, sdo
comuns.

e A aceitabilidade das IF apesar de superior a 60%, ainda ndo atinge as metas
dos estudos de referéncia (> 85%), com excecdo das IF devido a PKC, cuja

aceitabilidade atinge o0s 99%.

A analise especializada realizada no ano 2013 possibilitou verificar quais sdao os
tipos de EM mais suscetiveis de acontecer e os tipos de IF mais amplamente
implementados, o que permite indagar acerca dos aspetos do circuito de distribuicao do
medicamento e dos servicos clinicos que podem merecer especial atencdo para o

controlo e prevenc¢ao de PRM.

No ambito dos cuidados farmacéuticos, o seguimento farmacoterapéutico
utilizando o Método Dader, e a sele¢cdo de doentes pelo Método laser©, demonstram
vantagens evidentes para o doente, particularmente, quando a populacdo hospitalar é
envelhecida, como foi o caso neste estudo, e tende cada vez mais, a ser na maioria dos

paises do mundo.

Este estudo permitiu verificar que existe uma disparidade consideravel de
métodos de registo e definicbes de PRM e IF, o que dificulta a comparacdo entre os
estudos. Assim, é imperativo a uniformizacdo da metodologia a adotar no registo e
analise de PRM e IF. Outro aspeto que merece especial realce é a documentacdo das IF.

S6 com um registo efetivo das IF é possivel saber quais os pontos criticos a analisar, os
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PRM mais frequentes, e os servigos clinicos mais problematicos. Uma boa medida seria a
criacdo de um sistema informatico nacional que permitisse a recolha dos dados de todos

os hospitais e o ajuste da categorizagao e classificagdao das interveng¢des farmacéuticas.

Com base na elevada percentagem de IF ndo aceites sem justificagdo do
prescritor, seria uma mais-valia a implementacdo de um campo de preenchimento
obrigatdrio na prescricao eletrdnica, para este efeito. Esta medida poderia fomentar uma
sensibilizacdo para os erros de prescricdo mais comuns, e por conseguinte, contribuir

para a sua redugdo.

Relacionado com a informatizacdo da prescricdo e o circuito de distribuicdo do
medicamento, foi referido que os mddulos de apoio a decisao clinica sdo Uteis na reduc¢ado
de erros de prescricdo. Tendo em consideracdo a elevada percentagem de IF
relativamente é terapia sequencial IV/Oral, também seria vantajosa a criacdo de alertas
automaticos integrados no SGICM nas situacdes em que os doentes recebem dieta oral e

tém prescrito um dos medicamentos listados para esta intervencdao em particular.

As IF sao uma forma de realizar um controlo de qualidade farmacoterapéutica,
gue ao mesmo tempo contribui para uma melhoria continua da mesma, podendo ter um

carater educativo para os profissionais de saude.

Outra fonte de informacdo e de sensibilizacdo para esta ocorréncia, é o
desenvolvimento e a publicacdo de trabalhos como este, para que os hospitais se
consciencializem quanto a importancia das IF, e se reestruturem em termos

organizacionais e de recursos para o desempenho desta atividade.

Importante também é toda a equipa de farmacéuticos estar ciente desta funcao
e estar definido nos SF a substituicdo dos farmacéuticos da equipa de trabalho das IF

especializadas aquando da sua auséncia.

N3o foi possivel prever a gravidade dos PRM analisados caso ndo fossem
intercetados e, consequentemente, a significancia clinica das IF. Para o efeito, seria de
extrema utilidade, como continuacdo deste estudo, a classificagdo dos PRM por uma

equipa especializada. Esta classificacdo poderia prever a probabilidade de ocorrer uma
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RAM no caso de ndo ter ocorrido uma IF, utilizando por exemplo o método de Nesbit
(Nesbit et al., 2001), como realizado por alguns autores. (Gallagher, Byrne, et al., 2014;
Kopp et al., 2007; Olson et al., 2005). Com base na probabilidade de ocorrer uma RAM,
poderia calcular-se o custo evitado pela IF. A maior dificuldade seria a estimativa do custo
de uma RAM, embora alguns estudos apresentem estes valores (Gallagher, Byrne, et al.,
2014; Klopotowska et al., 2010), que teriam de ser reavaliados para o nosso pais. Com
estes dados e o custo da IF, que poderia ser calculado tendo por base o tempo médio de
cada IF referido na literatura, 15 a 30 minutos (Bosma et al., 2008; Gallagher, Byrne, et al.,
2014), e o saldrio médio de um farmacéutico hospitalar em Portugal, poderia ser
realizado um estudo de avaliacdo econdmica, por exemplo, de custo-beneficio, que
complementasse os resultados do presente estudo. Porém, com base nos varios estudos
gue avaliaram o custo-beneficio das IF (Gallagher, Byrne, et al., 2014; Kopp et al., 2007;
Lada & Delgado, 2007; Olson et al., 2005), pode-se inferir, que as IF apresentam sempre

um racio beneficio/custo positivo.

Mais importante, as intervenc¢des farmacéuticas sao, sem qualquer duvida, uma
mais-valia para o doente, e contribuem de forma significativa para a qualidade e melhoria
dos cuidados de salde prestados. A consciencializagdo global quanto a problematica dos
PRM n3o é suficiente. E urgente uma mudanca organizacional, de forma a reunir esforcos,
implementar sistemas e alocar recursos que previnam que os PRM atinjam os doentes,
num trabalho multidisciplinar, no seio de uma equipa responsavel e cooperante. Porque
“ndo podemos alterar os individuos, mas podemos alterar os sistemas onde eles

trabalham.”

168



REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

7. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

169



PRM E O IMPACTO DAS INTERVENCOES FARMACEUTICAS NO AMBITO HOSPITALAR

Administracdo de Saude Regional de Lisboa e Vale do Tejo I.P. (2009). Nos 30 anos de SNS,
Governagdo dos Hospitais.

Al-Dhawailie, A.A. (2011). Inpatient prescribing errors and pharmacist intervention at a
teaching hospital in Saudi Arabia: Saudi Pharmaceutical Journal: SPJ: The Official
Publication of the Saudi Pharmaceutical Society, 19(3), 193—6.

Al-Khani; S., Moharram, A.; & Aljadhey, H. (2014). Factors contributing to the
identification and prevention of incorrect drug prescribing errors in outpatient setting:
Saudi Pharmaceutical Journal: SPJ: The Official Publication of the Saudi
Pharmaceutical Society, 22(5), 429-32.

Allan, E., & Barker, K. (1990). Fundamentals of medication error research: American
Journal of Health-System Pharmacy, 47(3), 555-71.

Alvarez-Lerma, F.; Olaechea, P.; Grau, S.; Marin, M.;Dominguez, A.; Martinez-Lanao, J.;
Soy, D.; Alos, M.; Victoria Calvo, M.; Sddaba, B.; Mediavilla, A.; Fatela, D. (2008).
Recomendaciones para la monitorizacion de antibidticos en pacientes criticos
ingresados en UCI: Enfermedades Infecciosas Y Microbiologia Clinica, 26(4), 230-239.

American College of Clinical Pharmacy. (2014). About Clinical Pharmacists. Acesso a 20 de
agosto de 2014, disponivel em http://www.accp.com/about/clinicalpharmacists.aspx

American Pharmacists Association. (2008). Medication Therapy Management in Pharmacy
Practice: Core Elements of an MTM Service Model, March v2.0.

American Society of Hospital Pharmacists. (1993). ASHP guidelines on preventing
medication errors in hospitals: American Journal of Hospital Pharmacy, 50(2), 305-14.

Aronson, J. K. (2006). Balanced prescribing: British Journal of Clinical Pharmacology, 62(6),
629-32.

Aronson, J. K. (2009). Medication errors: definitions and classification: British Journal of
Clinical Pharmacology, 67(6), 599-604.

Aronson, J. K. (2009). Medication errors: what they are, how they happen, and how to
avoid them: QJM : Monthly Journal of the Association of Physicians, 102(8), 513-21.
Aronson, J. K.; Ferner, R. E. (2005). Clarification of terminology in drug safety: Drug Safety,

28(10), 851-870.

170



REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

Aspden, P.; Corrigan, J.; Wolcott, J.; Erickson, S. (2004). Patient safety: achieving a new
standard for care: Institute of Medicine of the National Academies. National
Academies Press, Washington, DC.

Bates, D. W.; Cullen, D. J.; Laird, N.; Peterson, L. A.; Small, S. D.; Servi, D.; Lafel, G.;
Sweitzer, B.J.; Shea, B.F.; Hallisey, R.; Vander Vliet, M.; Nemeskal, R; Leape, L. L. (1995).
Incidence of Adverse Drug Events and Potential Drug Events: The Journal of the
American Medical Association, 274, 29-34.

Bates, D. W.; Spell, N.; Cullen, D. J.; Burdick, E.; Laird, N.;Petersen, L. A.; Small, S.D;
Sweitzer, B.J).; Leape, L. L. (1997). The Costs of Adverse Drug Events in Hospitalized
Patients: JAMA, 277, 307-311.

Benjamim, D. (2003). Reducing medication errors and increasing patient safety: case
studies in clinical pharmacology: J Clin Pharmacol., 43(7), 768—83.

Bosma, L.;Jansman, F. G.; Franken, A. M.; Harting, J. W.; Van den Bemt, P. M. L. (2008).
Evaluation of pharmacist clinical interventions in a Dutch hospital setting. Pharmacy
World & Science : PWS, 30(1), 31-8.

Bourne, R. S.; Choo, C. L; Dorward, B. J. (2014). Proactive clinical pharmacist
interventions in critical care: effect of unit speciality and other factors: The
International Journal of Pharmacy Practice, 22(2), 146-54.

Boyer, K. K.; Gardner, J. W.; Schweikhart, S. (2012). Process quality improvement: An
examination of general vs. outcome-specific climate and practices in hospitals: Journal
of Operations Management, 30(4), 325-339.

Brennan, T. A.; Leape, L. L.; Laird, N. A. N. M.; Hebert, L.; Localio, A R; Lawthers, A.N.N.G.;
Newhouse, J.P.; Weiler, P.C.; Hiatt, H. H. (1991). Special Articles Incidence of Adverse
Events and Negligence in Hospitalized Patients: Results of the Harvard Medical Practice
Study I: N Engl J Med, (Appendix |), 324(6), 370-376.

Brou, M. H.; Feio, J.; Mesquita, E.; Ribeiro, R.; Brito, M.; Cravo, C.; Pinheiro, E. (2005).
Manual de Farmdcia Hospitalar. Acesso a 30 de junho de 2014, disponivel em
http://ofporto.org/upload/documentos/880325-manual-de-Farm.-Hosp.pdf.

Burgess, D. S. (1999). Pharmacodynamic Principles of Antimicrobial Therapy in the

Prevention of Resistance: Chest, 115(5), 18-24.

171



PRM E O IMPACTO DAS INTERVENCOES FARMACEUTICAS NO AMBITO HOSPITALAR

Calvert, R. T. (1999). Clinical pharmacy--a hospital perspective: British Journal of Clinical
Pharmacology, 47(3), 231-8.

Camilleri, D.; Callaghan, M. O. (1998). Comparing public and private hospital care service
quality Comparing public and private hospital care service quality: International Journal
of Health Care Quality Assurance Emerald Article.

Campos, L.; Saturno, P.; Vaz Carneiro, A. (2010). A Qualidade dos Cuidados e dos Servigos,
A Qualidade no PNS 2011-2016: Plano Nacional de Saude 2011-2016.

Caramona, M.; Esteves, A. P.; Gongalves, J.; Macedo, T.; Mendonga, J.; Osswald, W.;
Pinheiro, R.L., Rodrigues, A.; Sepodes, B.; Teixeira, A. A. (2012). Prontudrio Terapéutico
2013: INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude IP /
Ministério de Saude, Ed.

Classen, D. C. (2005). Computerized surveillance of adverse drug events in hospital
patients: Quality and Safety in Health Care, 14(3), 221-226.

Classen, D. C.; Pestotnik, S. L.; Evans, R. S.; Lloyd, J. F.; Burke, J. P. (1997). Adverse Drug
Events in Hospitalized Patients Excess Length of Stay, Extra Costs, and Attributable
Mortality: The Journal of American Medical Association, 277(4), 301-306.

Committee on the Quality of Health Care in America. (2001). Crossing the quality chasm:
A new health system for the 21st century: Institute of Medicine, National Academy
Press , Washington, DC.

Correia de Campos, A. (2008). Reformas na Saude, o Fio Condutor: Edi¢des Almedina SA,
312.

Crujeira, R.; Furtado, C.; Feio, J.; Falcdo, F.; Carinha, P.; Machado, F.; Ferreira, A,
Figueiredo, A.; Lopes, J. M. (2007). Programa do medicamento hospitalar: Ministério
da Saude, Gabinete do Secretario de Estado da Saude, Marc¢o, 1-53.

Crujeira, R.; Furtado, C.; Feio, J.; Falcdo, F.; Carinha, P.; Machado, F.; Ferreira, A.;
Figueiredo, A.; Lopes, J. M. (2008). Relatdrio do 1.° Questiondrio Nacional do Programa
do Medicamento Hospitalar: Ministério da Saude, Gabinete do Secretario de Estado da
Saude Maio, 1-59.

Cyriac, J. M.; James, E. (2014). Switch over from intravenous to oral therapy: A concise

overview: Journal of Pharmacology & Pharmacotherapeutics, 5(2), 83-7.

172



REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

De Rijdt, T.; Willems, L.; Simoens, S. (2008). Economic effects of clinical pharmacy
interventions: a literature review: American Journal of Health-System Pharmacy:
AJHP : Official Journal of the American Society of Health-System Pharmacists, 65(12),
1161-72.

De Winter, S.; Vanbrabant, P.; Spriet, |.; Desruelles, D.; Indevuyst, C.; Knockaert, D.; Gillet,
J.B.; Willems, L. (2011). A simple tool to improve medication reconciliation at the
emergency department: European Journal of Internal Medicine, 22(4), 382-5.

Dean, B.; Barber, N.; Schachter, M. (2000). What is a prescribing error?: Quality in health
care, 9(4), 232-237.

Dean, B.; Schachter, M.; Vincent, C.; Barber, N. (2002). Causes of prescribing errors in
hospital inpatients: a prospective study: Lancet, 359(9315), 1373-8.

Dean, B.; Schachter, M.; Vincent, C.; Barber, N. (2002). Prescribing errors in hospital
inpatients: their incidence and clinical significance: Quality & Safety in Health Care,
11(4), 340-4.

Dean, F. B.; Vicent, C.; Schachter, M. (2005). The incidence of prescribing errors in hospital
inpatients: an overview of the research methods. Drug Safety, 28(10), 891—900.

Degeling, P. J.; Maxwell, S.; ledema, R.; Hunter, D. J. (2004). Education and debate Making
clinical governance work: BMJ, 679-681.

Donaldson, J. (2004). Looking forward Clinical governance and the drive for quality
improvement in the new NHS in England: BMJ, 317(7150).

Duran-Garcia, E.; Santos-Ramos, B.; Puigventos-Latorre, F.; Ortega, A. (2011). Literature
review on the structure and operation of Pharmacy and Therapeutics Committees:
International Journal of Clinical Pharmacy, 33(3), 475-83.

Emanuel, L.; Berwick, D.; Conway, J.; Combes, J.; Hatlie, M.; Leape, L.; Reason, J.; Schyve,
P.; Vincent, C.; Walton, M. (2008). What Exactly Is Patient Safety?: Advances in Patient
Safety: New Directions and Alternative Approaches, Volume 1, 1-18. Acesso a 7 de
julho de 2014, disponivel em
http://www.ahrg.gov/downloads/pub/advances2/voll/advances-emanuel-

berwick 110.pdf.

173



PRM E O IMPACTO DAS INTERVENCOES FARMACEUTICAS NO AMBITO HOSPITALAR

European Association of Hospital Pharmacists. (2015). European Statements of Hospital
Pharmacy. Acesso a 7 de julho de 2015, disponivel em http://www.eahp.eu/practice-
and-policy/european-statements-hospital-pharmacy.

European Comission. (2008). Strengthening pharmacovigilance to reduce adverse effects
of medicines, MEMQO/08/782: European Comission, Press Release Database, November
Dezembro, 2-5. Acesso a 9 de janeiro de 2015, disponivel em
http://europa.eu/rapid/press-release_ MEMO-08-782_en.htm?locale=en.

European Medicines Agency. (2012a). Guideline on good pharmacovigilance practices (
GVP ) Module V — Risk management systems: EMA (February), 1-47.

European Medicines Agency. (2012b). Medication Errors. Acesso a 14 de setembro de
2013, disponivel em
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/special_topics/general/general
_content_000570.jsp&mid=WC0b01ac0580659655.

European Medicines Agency. (2014a). Guideline on good pharmacovigilance practices (
GVP ), Module VI — Management and reporting of adverse reactions to medicinal (Rev
1): EMA (September), 1-90.

European Medicines Agency. (2014b). Medication Errors - Follow-up Actions from
Workshop, Implementation Plan 2014-2015: EMA, 44, 1-5.

European Society of Clinical Pharmacy (ESCP). (2014). What is Clinical Pharmacy? Acesso a
20 de agosto de 2014, disponivel em http://www.escpweb.org/cms/clinical_pharmacy.

Fernandez-Llamazares, C. M.; Calleja-Herndndez, M.-A.; Manrique-Rodriguez, S.; Pérez-
Sanz, C.; Duran-Garcia, E.; Sanjurjo-Sdez, M. (2012). Prescribing errors intercepted by
clinical pharmacists in paediatrics and obstetrics in a tertiary hospital in Spain:
European Journal of Clinical Pharmacology, 68(9), 1339-45.

Fernadndez-Llamazares, C. M.; Pozas, M.; Feal, B.; Cabafias, M. J.; Villaronga, M.
Hernandez-Gago, Y.; Ruiz de Villegas, M.; Alvarez-del-Vayo, C. (2013). Profile of
prescribing errors detected by clinical pharmacists in paediatric hospitals in Spain:
International Journal of Clinical Pharmacy, 35(4), 638-46.

Ferner, R.; Aronson, J. (2006). Clarification of terminology in medication errors: definitions

and classification. Drug Safety, 29(11), 1011-22.

174



REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

Fijn, R.; Brouwers, J. R.; Knaap, R. J.; De Jong-Van Den Berg, L. T. (1999). Drug and
Therapeutics (D & T) committees in Dutch hospitals: a nation-wide survey of structure,
activities, and drug selection procedures: British Journal of Clinical Pharmacology,
48(2), 239-46.

Franklin, B. D.; Reynolds, M.; Shebl, N. A.; Burnett, S.; Jacklin, A. (2011). Prescribing errors
in hospital inpatients: a three-centre study of their prevalence, types and causes:
Postgraduate Medical Journal, 87(1033), 739-45.

Gallagher, J.; Byrne, S.; Woods, N.; Lynch, D.; McCarthy, S. (2014). Cost-outcome
description of clinical pharmacist interventions in a university teaching hospital: BMC
Health Services Research, 14, 177.

Gallagher, J.; McCarthy, S.; Byrne, S. (2014). Economic evaluations of clinical pharmacist
interventions on hospital inpatients: a systematic review of recent literature:
International Journal of Clinical Pharmacy, 36(6), 1101-14.

Galvin, M.; Jago-Byrne, M.-C.; Fitzsimons, M.; Grimes, T. (2013). Clinical pharmacist’s
contribution to medication reconciliation on admission to hospital in Ireland:
International Journal of Clinical Pharmacy, 35(1), 14-21.

Gaspar, M.; Caja, M.; Romero, I.; Moreno Royo, L.; Garcia-Vivé, A.; Tudela, V.; Piquer, M.
(2009). Establecimiento de un indicador de calidad de atencion farmacéutica: Farmacia
Hospitalaria, 33(6), 296-304.

Hawkey, C. J.; Hodgson, S.; Norman, A.; Daneshmend, T. K.; Garner, S. T. (1990). Effect of
reactive pharmacy intervention on quality of hospital prescribing: BMJ, 300, 986—990.
Hellstréom, L. M.; Bondesson, A.; Hoglund, P.; Eriksson, T. (2012). Errors in medication
history at hospital admission: prevalence and predicting factors: BMC Clinical

Pharmacology, 12(1), 9.

Hepler, C. D. (2004). Clinical Pharmacy , Pharmaceutical Care , and the Quality of Drug
Therapy: Pharmacotherapy, 24(11).

Hepler, C. D.; Strand, L. M. (1990). Oportunities and responsibilities in pharmaceutical
care: American Journal of Hospital Pharmacy, 47, 533-543.

Herrero-Herrero, J.-l.; Garcia-Aparicio, J. (2011). Medication discrepancies at discharge

from an internal medicine service: European Journal of Internal Medicine, 22(1), 43-8.

175



PRM E O IMPACTO DAS INTERVENCOES FARMACEUTICAS NO AMBITO HOSPITALAR

INFARMED. (2006). Estatuto do Medicamento: Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto,
1-246.

INFARMED. (2013a). Cria a Comissdo Nacional de Farmdcia e Terapéutica e estabelece as
suas competéncias e composi¢éo: Despacho n.° 2061-C/2013, de 1 de fevereiro, 2-5.
INFARMED. (2013b). Define os critérios a que deve obedecer a elaboragéo do Formuldrio
Nacional de Medicamentos, reforca a obrigatoriedade de utilizagdo pelos
estabelecimentos e servicos do Servico Nacional de Saude (SNS) dos medicamentos
incluidos, bem como as condi¢bes em que poderdo ser utilizados medicamentos nele

ndo previstos: Despacho n.° 7841-B/2013, de 14 de junho, 1-3.

INFARMED. (2014). INFARMED, Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de
Saude I.P., Acesso a 14 de setembro de 2014, disponivel em
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED.

Instituto Nacional de Estatistica I.P. (2014). Estatisticas Demogrdficas 2013. Lisboa -
Portugal, Acesso a 14 de setembro de 2014, disponivel em
https://www.ine.pt/xportal/xmain?xpid=INE&xpgid=ine_publicacoes&PUBLICACOESpu
b _boui=210756558&PUBLICACOESmodo=2.

Kaboli, P. J.; Hoth, A. B.; McClimon, B. J.; Schnipper, J. L. (2006). Clinical Pharmacists and
Inpatient Medical Care: Archives of internal medicine, 166 (9), 955-964.

Khalili, H.; Karimzadeh, |.; Mirzabeigi, P.; Dashti-Khavidaki, S. (2013). Evaluation of clinical
pharmacist’s interventions in an infectious diseases ward and impact on patient's direct
medication cost: European Journal of Internal Medicine, 24(3), 227-33.

Kjeldsen, L. J.; Birkholm, T.; Fischer, H.; Graabak, T.; Kibsdal, K. P.; Ravn-Nielsen, L. V;
Truelshgj, T. H. (2014). Characterization of drug-related problems identified by clinical
pharmacy staff at Danish hospitals: International Journal of Clinical Pharmacy, 36(4),
734-741.

Klopfer, J.; Einarson, T. (1990). Acceptance of pharmacists’ suggestions by prescribers: a
literature review: Hospital Pharmacy, 25(9), 830-2, 834-6.

Klopotowska, J. E.; Kuiper, R.; van Kan, H. J.; de Pont, A.-C.; Dijkgraaf, M. G.; Lie-A-Huen,
L.; Vroom, M.B.; Smorenburg, S. M. (2010). On-ward participation of a hospital

176



REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

pharmacist in a Dutch intensive care unit reduces prescribing errors and related patient
harm: an intervention study: Critical Care (London, England), 14(5), R174.

Kohn, L. T.; Corrigan, J. M.; Donaldson, M. S. (1999). To Err is Human: Building a Safer
Health System: Institute of Medicine, National Academy Press, Washington DC,
(November), 1-9.

Kopp, B. J.; Mrsan, M.; Erstad, B. L.; Duby, J. J. (2007). Cost implications of and potential
adverse events prevented by interventions of a critical care pharmacist. American
Journal of Health-System Pharmacy : AJHP : Official Journal of the American Society of
Health-System Pharmacists, 64(23), 2483—-7.

Kucukarslan, S. N.; Peters, M.; Mlynarek, M.; Nafziger, D. A. (2003). Pharmacists on
rounding teams reduce preventable adverse drug events in hospital general medicine
units. Archives of Internal Medicine, 163(17), 2014-8.

Kuper, K. M. (2008). Intravenous to Oral Therapy Conversion: American association of
Health-System Pharmacies, 347-360.

Kwan, J. L. Lo, L.; Sampson, M.; Shojania, K. G. (2013). Supplement Medication
Reconciliation During Transitions of Care as a Patient Safety Strategy - A systematic
review: Ann Intern Med, 158(5), 397-403.

Lada, P.; Delgado, G. (2007). Documentation of pharmacists’ interventions in an
emergency department and associated cost avoidance: American Journal of Health-
System Pharmacy : AJHP : Official Journal of the American Society of Health-System
Pharmacists, 64(1), 63-8.

Lau, B. D.; Pinto, B. L.; Thiemann, D. R.; Lehmann, C. U. (2011). Budget impact analysis of
conversion from intravenous to oral medication when clinically eligible for oral intake:
Clinical Therapeutics, 33(11), 1792-6.

Leape, L. L.; Bates, D. W.; Cullen, D. J.; Cooper, J.; Demonaco, H. J.; Gallivan, T.; Hallisey, R;
Ives, J.; Laird, N.; Laffel, G. (1995). Systems Analysis of Adverse Drug Events: The
Journal of American Medical Association, 274(1), 35-43.

Leape, L. L.; Brennan, T. A,; Laird, N.; Lawthers, A. G., Localio, A.R.; Barnes, B.A.; Hebert,

L.; Newhouse, J.P.; Weiler P.C.; Hiatt, H. (1991). The nature of adverse events in

177



PRM E O IMPACTO DAS INTERVENCOES FARMACEUTICAS NO AMBITO HOSPITALAR

hospitalized patientes. Results of the Harvard Medical Practice Study II: The New
England Journal of Medicine, 324(6), 377—-384.

Leape, L. L.; Cullen, D. J.; Clapp, M. D.; Burdick, E.; Demonaco, H. J.; Erickson, J. |.; Bates,
D. W. (1999). Pharmacist participation on physician rounds and adverse drug events in
the intensive care unit: JAMA, 282(3), 267-70.

Lewis, P. J.; Dornan, T.; Taylor, D.; Tully, M. P.; Wass, V.; Ashcroft, D. M. (2009).
Prevalence , Incidence and Nature of Prescribing Errors in Hospital Inpatients A
Systematic Review: Drug Safety, 32, 379—-389.

Machado, M. M.; Avila, F.; Feio, J. (2000). A Farmdcia Hospitalar no desenvolvimento e
implementacdo de um Sistema Integrado de Informagdo e Gestdo, 1-28.

Machuca, M.; Fernandez-Llimds, F.; Faus, M. J. (2003). Método ddder, Guia de
Seguimento Farmacoterapéutico, Acesso a 7 de dezembro de 2014, disponivel em
http://www.cipf-es.org/files/doc004.pdf.

Mandell, L. A.; Bergeron, M. G.; Gribble, M. J.; Jewesson, P. J.; Low, D. E.; Marrie, T. J,;
Nicolle, L. E. (1995). Sequential antibiotic therapy : Effective cost management and
patient care: Can J Infect Dis, 6(6).

Mansouri, A.; Ahmadvand, A.; Hadjibabaie, M.; Javadi, M.; Khoee, S. H.; Dastan, F,;
Gholami, K. (2014). A review of medication errors in iran: sources, underreporting
reasons and preventive measures: Iranian Journal of Pharmaceutical Research : 1JPR,
13(1), 3-17.

Marti, M. C.; Torres, N. V. J. (2005). Manual para la Atencion Farmacéutica: AFAHPE.
Hospital Universitario Dr Peset, (Tercera edicién), 1-154.

Martin, M. T.; Codina, C.; Carné, X. (2002). Problemas relacionados con la medicacion
como causa del ingreso hospitalario: Med Clin (Barc), 118(6), 205-210.

Martinez-Romero, F.; Fernandez-Llimés, F.; Gastelurrutia, M.; Parras, M.; Faus, M. (2001).
Programa Ddder de Seguimiento del Tratamiento Farmacoldgico . Resultados de la fase
piloto: Ars Pharmaceutica, 42(1), 53-65.

McLaughlin, C. M.; Bodasing, N.; Boyter, A. C.; Fenelon, C.; Fox, J. G.; Seaton, R. A. (2005).

Pharmacy-implemented guidelines on switching from intravenous to oral antibiotics: an

178



REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

intervention study: QJM : Monthly Journal of the Association of Physicians, 98(10),
745-52.

Michell, P. H. (2008). Defining Patient Safety and Quality Care: Em R. Hughes (Ed.), Patient
Safety and Quality: An Evidence-Based Handbook for Nurses, Capitulo 1.

Mittmann, N.; Knowles, S. (2009). A survey of Pharmacy and Therapeutic committees
across Canada: scope and responsibilities: The Canadian Journal of Clinical
Pharmacology, 16(1), e171-7.

Moeller, J. (2001). The EFQM Excellence Model. German experiences with the EFQM
approach in health care: International Journal for Quality in Health Care : Journal of the
International Society for Quality in Health Care / 1SQua, 13(1), 45-9.

Montafa, S. J.; Vilarrasa, L. C.; Munoz, M. C.; Riera, G.; Arce, M. V.; Ruiz, A. B.; Mora,
M.J.G. (2004). Deteccion y clasificacion de errores de medicacion en el Hospital
Universitari Joan XXIll, Farmacia Hospitalaria, 28(2), 90-96.

National Coordinating Council for Medication Error and Reporting. (1998). NCC MERP
Taxonomy of Medication Errors: NCC MERP, 1-19. Acesso a 25 de janeiro de 2013,
disponivel em http://www.nccmerp.org/taxonomy-medication-errors-now-available.

National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE). (2007). National Patient Safety
Agency. Technical patient safety solutions for medicines reconciliation on admission of
adults to hospital. Acesso a 15 de setembro de 2013, disponivel em
https://www.nice.org.uk/guidance/ng5/chapter/1-Recommendations##medicines-
reconciliation.

Neale, G. (2001). Exploring the causes of adverse events in NHS hospital practice: Journal
of the Royal Society of Medicine, 94(7), 322-330.

Nesbit, Todd W; Shermock, Kenneth M; Bobek, Mary Beth; Capozzi, Donna L.; Flores,
Patricia A; Leonard, Mandy C; Long, Jennifer K.; Militello, Michael A.; White, David A.;
Barone, Louis D.; Goldman Morton P.; Kvancz, David A. (2001) Implementation and
pharmacoeconomic analysis of a clinical staff pharmacist practice model: Am J Health-
Syst Pharm, 58, 784-90.

Novotny, J. (2006). Specific issues in Pharmacotherapy of the Elderly: Journal of Health

Sciences Management and Public Health, 81-93.

179



PRM E O IMPACTO DAS INTERVENCOES FARMACEUTICAS NO AMBITO HOSPITALAR

Organisation for Economic Co-operation and Development (OECD) (2015). Health
Resources, Pharmaceutical spending. Acesso a 30 junho de 2015, disponivel em
https://data.oecd.org/healthres/pharmaceutical-spending.htm#indicator-chart.

Olson, L. M.; Desai, S.; Soto, M. L.; Namazifard, S.; Quelland, A. K.; Erstad, B. L. (2005).
Evaluation of Pharmacists ’ Interventions at a University Teaching Hospital: Canadian
Journal of Hospital Pharmacy, 58(1), 20-25.

Ordem dos Farmacéuticos. (2013). O Farmacéutico Hospitalar. Acesso a 30 setembro de
2014, disponivel em
http://www.ordemfarmaceuticos.pt/scid//ofWebFarma_09/defaultCategoryViewOne.
asp?categoryld=1910.

Ordem dos Farmacéuticos. (2014). O papel das Comissbes de Farmdcia e Terapéutica — |,
Garantia da qualidade, controlo de custos e monitorizacGo do plano terapéutico:
Farmacia Hospitalar, ROF84, 36-45. Acesso a 30 de setembro de 2014, disponivel em
http://www.ordemfarmaceuticos.pt/xfiles/sccontentdeployer_pt/docs/doc2894.pdf.

Peird, S. (2006). Atencion farmacéutica en el entorno hospitalario: la hora de las
decisiones: Farmacia Hospitalaria, 30(6), 325—-327.

Pharmaceutical Care Research Group, University of Granada (Spain). (2006).
Pharmacotherapy follow-up : The Dader method: Pharmacy Practice, 4(1), 44-53.

Pisco, L.; Biscaia, J. L. (2011). Qualidade de cuidados de saude primdrios, Avalia¢do da
Qualidade, 2.

Pradhan, M.; Edmonds, M.; Runciman, W. B. (2001). Quality in healthcare: process: Best
Practice & Research Clinical Anaesthesiology, 15(4), 555-571.

Puigventds Latorre, F.; Santos-Ramos, B.; Ortega Eslava, A., Duran-Garcia, M. E. (2011).
Variability in activity and results from drug assessments by pharmacy and therapeutics
committees in Spanish hospitals: Farmacia Hospitalaria, 35(6), 305-14.

Quélennec, B.; Beretz, L.; Paya, D.; Blicklé, J. F.; Gourieux, B.; Andrés, E.; Michel, B. (2013).
Potential clinical impact of medication discrepancies at hospital admission: European
Journal of Internal Medicine, 24(6), 530-5.

Reason, J. (2000). Human error: models and management: The Western Journal of

Medicine, 172(6), 393-6.

180



REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

Rego, G.; Nunes, R. (2010). Gestdo da Saude: Prata E Rodrigues Publicagdes Lda.

Routledge, P. A.; O’Mahony, M. S.; Woodhouse, K. W. (2003). Adverse drug reactions in
elderly patients: British Journal of Clinical Pharmacology, 57(2), 121-126.

Samaranayake, N. R.; Cheung, S. T. D.; Chui, W. C. M.; Cheung, B. M. Y. (2013). The
pattern of the discovery of medication errors in a tertiary hospital in Hong Kong: Int J
Clin Pharm, 35, 432—-438.

Santos, H.; Iglésias, P. (2008). Boletim do Centro de Informacdo do Medicamento (CIM),
Seguimento farmacoterapéutico: Centro de Informa¢dao do Medicamento, Ordem Dos
Farmacéuticos, ROF 84, 1-2.

Scaglione, F.; Paraboni, L. (2008). Pharmacokinetics/pharmacodynamics of antibacterials
in the Intensive Care Unit: setting appropriate dosing regimens: International Journal of
Antimicrobial Agents, 32(4), 294-301.

Scarsi, K. K.; Fotis, M. A.; Noskin, G. A. (2002). Pharmacist participation in medical rounds
reduces medication errors: American Journal of Health-System Pharmacy: AJHP:
Official Journal of the American Society of Health-System Pharmacists, 59(21), 2089—
92.

Society of Hospital Pharmacists of Australia Committee of Pharmacy (2005). SHPA
standards of practice for clinical pharmacy: ) Pharm Pract Res, 35, 122-46.

Starey, N. (2004). What is clinical governance?: Aventis, 1(12), 1-9.

Strand, L. M.; Morley, P. C.; Cipolle, R. J.; Lamsam, G. D. (1990). Drug-Related Problems:
Their Strucutre and Function: DICP The Annals of Pharmactherapy, 24, 1093-1096.

Struck, P.; Pedersen, K. H.; Moodley, P.; Rasmussen, M. (2007). A pilot study of
pharmacist-initiated interventions in drug therapy in an Australian paediatric hospital:
European Journal of Hospital Pharmacy Science, 13(4), 105-112.

Tam, V. C.; Knowles, S. R.; Cornish, P. L.; Fine, N.; Marchesano, R.;Etchells, E. E. (2005).
Frequency, type and clinical importance of medication history errors at admission to
hospital: a systematic review - a systematic review, CMAJ, 173(5), 510-515.

Tan, E. L.; Day, R. O.; Brien, J. E. (2005). Perspectives on Drug and Therapeutics Committee
policy implementation: Research in Social & Administrative Pharmacy: RSAP, 1(4),

526-45.

181



PRM E O IMPACTO DAS INTERVENCOES FARMACEUTICAS NO AMBITO HOSPITALAR

Torner, M. Q. G.; Estradé, E. O.; Solernou, F. P. (2003). Atencion farmacéutica en los
problemas relacionados con los medicamentos en enfermos hospitalizados: Farmacia
Hospitalaria, 27(5), 280-289.

Tully, M. P.; Buchan, I. E. (2009). Prescribing errors during hospital inpatient care: factors
influencing identification by pharmacists: Pharmacy World & Science : PWS, 31(6),
682-8.

Turnheim, K. (2004). Drug therapy in the elderly: Experimental Gerontology, 39(11-12),
1731-8.

Tyler, L. S.; Cole, S. W.; May, J. R.; Millares, M.; Valentino, M.; Vermeulen, L. C.; Wilson, A.
L. (2008). ASHP guidelines on the pharmacy and therapeutics committee and the
formulary system: American Journal of Health-System Pharmacy: AJHP: Official
Journal of the American Society of Health-System Pharmacists, 65(13), 1272—-83.

Van den Bemt, P.; Egberts, T.; de Jong-van den Berg, L.T.; Brouwers, J. (2000). Drug-
related problems in hospitalised patients: Drug Safety, 4(22), 321-33.

Velo, G. P.; Minuz, P. (2009). Medication errors: prescribing faults and prescription errors:
British Journal of Clinical Pharmacology, 67(6), 624-8.

Vernardet, S.; Charpiat, B.; Médicale, L. P. (2005). Validation pharmaceutique des
prescriptions hospitalieres Intervention et analyse sur cing ans: La Presse Médicale,
34(14), 990-996.

Vogtla, N. P. J. (2004). Improving the Process of Antibiotic Therapy in Daily Practice, 164,
1206-1212.

Wong, G.; Sime, F. B.; Lipman, J.; Roberts, J. A. (2014). How do we use therapeutic drug
monitoring to improve outcomes from severe infections in critically ill patients?: BMC
Infectious Diseases, 14(1), 288.

Wooten, J. M. (2012). Pharmacotherapy Considerations in Elderly Adults: South Med J.,
8(105), 437-445.

World Health Organization. (2011). High 5s: Action on Patient Safety Standard Operating
Protocol Fact Sheet: Medication Reconciliation. Acesso a 30 de julho de 2014,

disponivel em

182



REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

http://www.who.int/patientsafety/implementation/solutions/high5s/ps_med_rec_fs_
Mar_2011.pdf?ua=1.

World Health Organization. (2014). Patient Safety. Acesso a 30 de julho de 2014,
disponivel em http://www.who.int/patientsafety/about/en/.

Zoni, A. C.; Duran Garcia, M. E.; Jiménez Mufoz, A. B.; Salomén Pérez, R.; Martin, P;
Herranz Alonso, A. (2012). The impact of medication reconciliation program at
admission in an internal medicine department: European Journal of Internal Medicine,

23(8), 696-700.

183



PRM E O IMPACTO DAS INTERVENGOES FARMACEUTICAS NO AMBITO HOSPITALAR

ANEXO |

ANEXO | — Algoritmo do Método IASER®O, para identificacdo de doentes com PRM, sua

prevencao e resolucao.

1.0 medicamento é indicado?

sm J

2. 0 medicamento é efetivo?

sm 4

3. A duragdo do tratamento é adequada?

sm {

4. Apresenta alguma indica¢do ndo tratada?

NAO l

5. Ha duplicidade desnecessaria de
medicamentos?

SIM

. Pode-se reduzir a um

NAO =

Unico principio ativo?

a).Suspender medicamento
b).Instituir alternativa terapéutica
c).Iniciar a¢des educativas

a).Suspender medicamento
d).Iniciar agdes preventivas
c).Iniciar agdes educativas

a).Suspender medicamento
d).Iniciar acdes preventivas

ﬂl

a).Suspender medicamento
c).Iniciar a¢cGes educativas

6. A posologia é adequada as carateristicas
antropométricas, preferéncias e valores do
doente?

sm {1

7. 0 doente apresenta algum tipo de
insuficiéncia organica?

NnAo  §

8. Existe sensibilidade a algum dos
medicamentos do tratamento?

NAGO U

9. Existem interag¢des clinicamente
significativas medicamento-medicamento ou
medicamento-alimento?

NAO J

10. Existe RAM ou pode existir RAM ao
tratamento potencialmente evitavel?

NAo L

11. Existem alternativas mais eficientes
incluindo a via de administracdo?

NAo J]

12. Existe falta de concordancia que afete a
adesdo ao tratamento?

IDENTIFICAGAO

NAO
—_—

SIM

SIM

SIM

SIM

SIM

SIM

f).Individualizar a posologia
g).Personalizar o tratamento
h).Iniciar monitorizacdo
d).Iniciar a¢Ges preventivas
c).Iniciar agdes educativas

b). Instituir alternativa terapéutica
f).Individualizar a posologia
h).Iniciar monitorizacdo

b). Instituir alternativa terapéutica
d).Iniciar acGes preventivas

a).Suspender medicamento
b). Instituir alternativa terapéutica
f).Individualizar a posologia
d).Iniciar acGes preventivas

a).Suspender medicamento
e). Iniciar medicamento
g).Personalizar o tratamento
d).Iniciar acGes preventivas

i). Instituir medicamento / via de
administracdo mais eficiente
c).Iniciar a¢cOes educativas

b). Instituir alternativa terapéutica
g).Personalizar o tratamento
c).Iniciar a¢cOes educativas

ATUACAO

FONTE: Adaptado de Marti & Torres (2005). Manual para la Atencion Farmacéutica, 32 edicdo, 13, Figura 1.
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APENDICE | — Classificacdo da Gravidade dos EM

Autor Nivel Justificacao
Significativas Adicionalmente, concluem que as RAMs
Graves catalogadas como graves ou ameagadoras de vida
Bates et al., Ameacgadoras sdo mais provavelmente evitdveis (cerca de 40%)
1935 da vida do que as RAMs significativas, sendo que as RAMs
Fatais fatais ndo sdo evitaveis.
Nivel 0 N&o ocorreu EM (classificagdo de AAP);
Ocorreu um erro que ndo resultou em dano no
Nivel 1
doente;
Ocorreu um erro que resultou na necessidade
aumentada de monitorizacdo do doente, mas ndo
Nivel 2 - S
provocou nenhuma alteracdo nos sinais vitais
nem danos no doente;
Ocorreu um erro que resultou na necessidade
aumentada de monitorizacdo do doente com
Nivel 3 o - .
alteragbes nos sinais vitais mas sem danos
ASHP, 1993 evidentes;
Ocorreu um erro que resultou na necessidade de
tratamento com outro medicamento, num
Nivel 4 aumento do tempo de internamento, ou que
afetou a participacdo do doente no estudo clinico
com o medicamento experimental;
Ocorreu um erro que resultou em danos
Nivel 5
permanentes no doente;
Ocorreu um erro que resultou na morte do
Nivel 6
doente.
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Categoria A - Circunstancias ou eventos que tém a

1. N3do existe erro .
capacidade de causar erro;

a. Categoria B - ocorreu um erro que nao
atingiu o doente;

b. Categoria C - ocorreu um erro que atingiu o

2. Erro sem dano ~
doente mas ndo causou dano;

c. Categoria D - ocorreu um erro que atingiu o

doente e necessitou de monitorizagao;

a. Categoria E - ocorreu um erro que pode
contribuir ou resultar em dano temporario

no doente e requerer intervenc3o;
NCCMERP,

b. Categoria F - correu um erro que pode
1998

resultar em dano e contribuir para o
internamento ou prolongamento do
3. Erro com dano mesmo;

c. Categoria G - ocorreu um erro que
contribuiu  ou resultou em dano
permanente no doente;

d. Categoria H - ocorreu um erro que
necessitou de intervengdao para manter a

vida;

Categoria | — ocorreu um erro que contribuiu ou
resultou na morte do doente.

Fonte: Classificacdo adaptada de Bates et al. (1995), Associagdo Americana de Farmacéuticos Hospitalares
(ASHP) (1993), National Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention (NCCMERP)
(1998).

4. Erro de morte
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Apéndice Il — Classificacdo dos Erros de Prescricdo

Tipo

Defini¢ao

1. Dose errada

O erro na dose selecionada é devido a uma dose em
excesso que produz toxicidade ou a uma dose
subterapéutica que ndo produz o resultado terapéutico
esperado.

2. Monitorizagdo da
dose

Falta de ajuste de dose necessdria em algumas patologias
(ex. insuficiéncia renal) ou na toma concomitante de
alguns medicamentos (ex. antibidticos e varfarina) que
pode levar a toxicidade.

3. Dosagem errada

A dosagem selecionada ndo é a indicada para o doente,
tendo em atencdo determinados parametros como peso,
idade e estado clinico.

4. Doente errado

O medicamento é prescrito para o doente errado.

5. Via de administracao
errada

O medicamento é prescrito com a via de administracao
errada. Por exemplo, o medicamento deveria ser
administrado por via IV e é prescrito para administracdo
IM ou oral.

6. Frequéncia errada

O intervalo posolégico entre as tomas n3ao é o mais
adequado.

7. Alergia conhecida

Foi prescrito um medicamento ao qual esta registado que
o doente é alérgico.

8. InteragOes entre
medicamentos

E prescrito um medicamento que habitualmente interage
com um medicamento que o doente ja toma.

9. Omissdo de
medicamento

Um determinado medicamento deveria ter sido prescrito
para o doente. Pode ocorrer por falha na prescricio ou
falha na reconciliacdo da medicacdo aquando a admissao
do doente.

10. Medicamento errado

Habitualmente ocorre por falha na prescricdo, ou seja, no
processo de decisdo.

Fonte: Adaptada de NCCMERP (1998) e Leape et al. (1995).
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APENDICE Ill - Fungdes do Farmacéutico Hospitalar

e Influenciar o processo de tomada de decisdo relativamente ao aconselhamento,
implementacdao e monitorizagdo da farmacoterapia, de forma multidisciplinar e
em estreita colabora¢dao com os doentes, os cuidadores e outros profissionais de
saude;

e Rever e validar o mais atempadamente possivel todas as prescricdes, e sempre
que a situacdo clinica o permita, esta revisdo deve anteceder a dispensa e
administragao do medicamento;

e Ter acesso ao registo clinico dos doentes;
e Documentar e analisar as intervengdes farmacéuticas (IF);

e Proceder a reconciliagdio da medicagdo no momento da admissdao, garantir que
todos os medicamentos utilizados pelos doentes constam no registo clinico e
avaliar a adequacao de todos os medicamentos e outros produtos farmacéuticos;

e Assegurar que os doentes e os seus cuidadores recebem toda a informacdo
necessdria relativamente as suas opg¢des de gestao clinica, especialmente, no que
concerne ao uso do medicamento, numa linguagem adequada;

e Informar, educar e aconselhar os doentes, cuidadores e outros profissionais de
saude quando os medicamentos sdo utilizados para fins fora da sua autorizacdo
de comercializacao;

e Assegurar o desenvolvimento adequado de estratégias de garantia de qualidade,
incluindo programas externos de acreditacdo de qualidade, no processo do uso do
medicamento para detetar EM e identificar os aspetos prioritarios a melhorar;

e Assegurar o relato de RAMs e EM nos programas de seguran¢a do doente e de
farmacovigilancia;

e Contribuir para a diminuicdo de EM pela disseminacdo de abordagens baseadas
na evidéncia da reducdo do erro, como os modelos de apoio a decisdo clinica
informatizados;

e |dentificar os medicamentos de alto risco e assegurar que sdo estabelecidos
procedimentos adequados na sua gestdo, para minimizagao do risco;

e Assegurar que a informacgdo necessaria ao uso seguro do medicamento, incluindo
a forma de preparacdo e administracdo, esta acessivel, assim como é efetuado o
registo exato de qualquer informacao relevante, como a existéncia de alergias no
processo clinico do doente.

Fonte: Adaptado de: Declaragdes da Cimeira Internacional da Associagdo Europeia de Farmacéuticos
Hospitalares, Bruxelas, 14-15 Maio, 2014.



APENDICE IV

Apéndice IV — Classificagdo dos medicamentos intervencionados em Classes e Subclasses terapéuticas, através do seu DCI, com base no
Prontuario Terapéutico 2013 (Caramona et al., 2012) e distribui¢cdo pelos dois tipos de estudo, Retrospetivo e Prospetivo.

Medicamento Farmacoterapéutica Tipo de Estudo
DCI Classe Subclasse Retrospetivo  Prospetivo

Aminodacidos (AAs) Nutrigdo Nutrigdo parentérica 2 4
Hormonas e medicamentos usados . g .

Acarbose L Insulinas, antidiabéticos orais e glucagon 3 0
tratamento das doengas enddcrinas

Acenocumarol Sangue Anticoagulantes e antitrombdticos 148 2

Acetazolamida Aparelho cardiovascular Anti-hipertensores 46 0

e Medicamentos usados no tratamento de Medicamentos usados no tratamento de

Acetilcisteina ) S . N 1 0
intoxicagdes intoxicagdes

Acetilcisteina Aparelho respiratério Antitussicos e expetorantes 0 3

Acetonido de

fluorcinolona+Neomicina  Medicamentos usados em afegdes oculares Anti-infeciosos tépicos 1 0

+Polimixina

Aciclovir Medicamentos Anti-infeciosos Antiviricos 81 2

Acido acetilsalicilico Sistema Nervoso Central Analgésicos e antipiréticos 15 0

Acido ascérbico Nutricdo Vitaminas e Sais Minerais 6 0

Acido félico Sangue Antianémicos 0 1

Acido fusidico Medicamentos usados em afe¢des cutaneas Anti-infeciosos de aplicagdo na pele 11 2

- . " Medicamentos Antineoplasicos

Acido micofendlico P Imunomoduladores 0 1
Imunomoduladores

Q. - . o A Outros medicamentos usados em

Acido salicilico Medicamentos usados em afe¢des cutaneas . 12 0

Dermatologia

Acido tranexamico Sangue Anti- hemorragicos 1 0

- ™ . . Medicamentos que atuam no figado e vias

Acido ursodesoxicélico Aparelho digestivo . q & 1 0

biliares
Acido valpréico Sistema Nervoso Central Antiepiléticos e anticonvulsivantes 10 2
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Medicamento Farmacoterapéutica Tipo de Estudo
DCI Classe Subclasse Retrospetivo  Prospetivo

- - Medicamentos que atuam no 0sso e no

Acido zoledrdnico Aparelho locomotor . & o 14 2
metabolismo do cdlcio

Albendazol Medicamentos Anti-infeciosos Antiparasitarios 7 0

. rreti Iémi Iteragd i lasm fragd rotei
Albumina humana Co etllv'os da volémia e das alteracdes Substitutos do plasma e das fragdes proteicas 49 )
eletroliticas do plasma
. N Outros medicamentos usados em disfungdes

Alfuzosina Aparelho geniturinario . ¢ 7 0

geniturindrias
. Medicamentos usados para o tratamento da 303

Alopurinol Aparelho locomotor 8
gota

Alprazolam Sistema Nervoso Central Psicofarmacos 561 4

. . s Outros medicamentos usados em disfungdes

Alprostadilo Aparelho genitourinario . o ¢ 0 1
genitourinarias

Alteplase Sangue Anticoagulantes e antitrombadticos 77 0

Altizida + Espironolactona  Aparelho cardiovascular Anti-hipertensores 3 0

Amicacina Medicamentos Anti-infeciosos Antibacterianos 0 74

Aminofilina Aparelho respiratério Antiasmaticos e broncodilatadores 60 0

Amiodarona Aparelho cardiovascular Anti-hipertensores 215 8

Amissulprida Sistema Nervoso Central Psicofarmacos 23 0

Amitriptilina Sistema Nervoso Central Psicofarmacos 57 1

Amlodipina Aparelho cardiovascular Anti-hipertensores 264 1

Amoxicilina + Acido ) o . .

A Medicamentos Anti-infeciosos Antibacterianos 44 22

clavulanico

Ampicilina Medicamentos Anti-infeciosos Antibacterianos 4 4

Anfotericina Medicamentos Anti-infeciosos Antifungicos 0 1
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Medicamento Farmacoterapéutica Tipo de Estudo
DCI Classe Subclasse Retrospetivo  Prospetivo
Anidulafungina Medicamentos Anti-infeciosos Antifungicos 0 1
Aripiprazol Sistema Nervoso Central Psicofarmacos 9 1
Atenolol Aparelho cardiovascular Anti-hipertensores 125 0
Atorvastatina Sangue Antidislipidémicos 121 1
L Medicamentos Antineoplasicos e
Azatioprina P Imunomoduladores 27 0
Imunomoduladores
Azitromicina Medicamentos Anti-infeciosos Antibacterianos 13 8
Aztreonam Medicamentos Anti-infeciosos Antibacterianos 0 1
Baclofeno Sistema Nervoso Central Relaxantes Musculares 77 0
Benzilpenicilina Medicamentos Anti-infeciosos Antibacterianos 99 0
Benzoato de benzilo Medicamentos usados em afeg¢des cutaneas Anti-infeciosos de aplicagdo na pele 0 1
Beta-histina Sistema Nervoso Central Antieméticos e antivertiginosos 168 0
Betametasona Medicamentos usados em afe¢des cutaneas Corticéides de aplicagdo tdpica 13 0
Betametasona + Acido . . N AssociacOes de antibacterianos, antifungicos e
- Medicamentos usados em afec¢Ges cutdneas . ¢ .. & 63 0
Fusidico corticosterdides
Betametasona + . . N AssociacOes de antibacterianos, antifungicos e
. Medicamentos usados em afec¢Ges cutdneas . ¢ .. & 11 0
Clotrimazol corticosterdides
Betametasona + - . . e
. . o A AssociacGes de antibacterianos, antiflngicos e
Clotrimazol + Medicamentos usados em afe¢des cutaneas . . 18 0
. corticosteroides
Gentamicina
Bezafibrato Aparelho cardiovascular Antidislipidémicos 1 0
. . Medicamentos Antineoplasicos e .
Bicalutamida P Hormonas e anti-hormonas 8 1
Imunomoduladores
Bicarbonato Aparelho digestivo Antiacidos e antiulcerosos 18 0
Bicarbonato + Cloreto de - . . L .
. Nutri¢do Vitaminas e sais minerais 5 0
sodio + Glucose
Biperideno Sistema Nervoso Central Antiparkinsonicos 6 0
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Medicamento Farmacoterapéutica Tipo de Estudo
DCI Classe Subclasse Retrospetivo  Prospetivo
Bisoprolol Aparelho cardiovascular Anti-hipertensores 593 7
Bolsa nutritiva Nutricdo Nutricdo parentérica 2 2
Bromazepam Sistema Nervoso Central Psicofarmacos 74 0
Brometo de ipratrépio + Aparelho respiratério Antiasmaticos e broncodilatadores 6 0
Salbutamol
Bromocriptina Sistema Nervoso Central Antiparkinsonicos 10 0
Budesonida Aparelho respiratério Antiasmaticos e broncodilatadores 125 0
Buprenorfina Sistema Nervoso Central Analgésicos e estupefacientes 21 11
Buspirona Sistema Nervoso Central Psicofarmacos 4 0
Calcitonina Aparelho locomotor Medlcan?entos qu'e a.tuam no0ssoeno 0 3
metabolismo do célcio
Candesartan Aparelho cardiovascular Anti-hipertensores 156 0
Capecitabina Medicamentos Antineoplasicos e Citotdxicos 1 0
Imunomoduladores

Captopril Aparelho cardiovascular Anti-hipertensores 145 2
Carbamazepina Sistema Nervoso Central Antiepiléticos e anticonvulsivantes 107 3
Carbocisteina Aparelho respiratério Antitussicos e expectorantes 4 0
Carbonato de célcio Nutricdo Vitaminas e sais Minerais 1194 0
Carbonato de célcio + Medicamentos que atuam no 0sso e no

. Aparelho locomotor . o 0 1
Colecalciferol metabolismo do célcio
Carboximaltose férrica Sangue Antianémicos 0 1
Carvdo ativado Medicamentos usados em afec¢Ges cutdneas Emolientes e protetores 9 0
Carvedilol Aparelho cardiovascular Anti-hipertensores 2426 0
Caspofungina Medicamentos Anti-infeciosos Antifungicos 17 0
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Medicamento Farmacoterapéutica Tipo de Estudo
DCI Classe Subclasse Retrospetivo  Prospetivo
Cefazolina Medicamentos Anti-infeciosos Antibacterianos 15 2
Cefipime Medicamentos Anti-infeciosos Antibacterianos 0 1
Cefixima Medicamentos Anti-infeciosos Antibacterianos 14 0
Cefradina Medicamentos Anti-infeciosos Antibacterianos 2 0
Ceftazidima Medicamentos Anti-infeciosos Antibacterianos 25 11
Ceftriaxona Medicamentos Anti-infeciosos Antibacterianos 3 11
Cefuroxima Medicamentos Anti-infeciosos Antibacterianos 24 0
Cetirizina Medicagdo antialérgica Anti-histaminicos 9 1
Cetorolac Aparelho locomotor Anti-inflamatdrios nao esterdides 3 0
Ciamemazina Sistema Nervoso Central Psicofarmacos 11 0

Medicamentos Antineoplasicos e

Ciclofosfamida Citotoxicos 0 2
Imunomoduladores
. . Medicamentos Antineoplasicos e
Ciclosporina P Imunomoduladores 508 1
Imunomoduladores
Cilazapril Aparelho cardiovascular Anti-hipertensores 4 0
Cimetidina Aparelho digestivo Antidcidos e antiulcerosos 1 0
Ciprofloxacina Medicamentos Anti-infeciosos Antibacterianos 36 76
. . Medicamentos Antineoplasicos e .
Cisplatina P Citotoxicos 1 0
Imunomoduladores
. . Medicamentos antineoplasicos e e
Citarabina P Citotoxicos 20 0
Imunomoduladores
Claritromicina Medicamentos Anti-infeciosos Antibacterianos 2 0
Clindamicina Medicamentos Anti-infeciosos Antibacterianos 0 16
Clobazam Sistema Nervoso Central Psicofarmacos 17 0
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Medicamento Farmacoterapéutica Tipo de Estudo
DCI Classe Subclasse Retrospetivo  Prospetivo
Clobetasol Medicamentos usados em afe¢Oes cutaneas Corticéides de aplicagdo topica 9 0
Clomipramina Sistema Nervoso Central Psicofarmacos 4 0
Clonazepam Sistema Nervoso Central Antiepiléticos e anticonvulsivantes 359 3
Clonidina Aparelho cardiovascular Anti-hipertensores 12 0
Clopidogrel Sangue Anticoagulantes e antitrombdticos 4 0
. Medicamentos Antineopldsicos e N
Clorambucilo P Citotoxicos 0 1
Imunomoduladores
o Corretivos da volémia e das alteragdes . ~ . -
Cloreto de calcio " ¢ Corretivos das alteragGes hidroeletroliticas 0 1
eletroliticas
. Corretivos da volémia e das alteragdes . ~ . -
Cloreto de potassio . Corretivos das alteragGes hidroeletroliticas 1 12
eletroliticas
4 Corretivos da volémia e das alteragdes . ~ . -
Cloreto de sédio . Corretivos das alteragGes hidroeletroliticas 16 1
eletroliticas
Cloropromazina Sistema Nervoso Central Psicofarmacos 44 1
Clorotalidona Aparelho cardiovascular Anti-hipertensores 34 0
. . . N AssociacGes de antibacterianos, antiflingicos e
Clotrimazol Medicamentos usados em afe¢des cutaneas . ¢ . & 10 0
corticosteroides
Cloxazolam Sistema Nervoso Central Psicofarmacos 29 0
Clozapina Sistema Nervoso Central Psicofarmacos 178 0
Codergocrina Aparelho cardiovascular Anti-hipertensores 1 0
Colimestato de sédio Medicamentos Anti-infeciosos Antibacterianos 7 7
Colistina Medicamentos Anti-infeciosos Antibacterianos 0 41
- Medicamentos usados para o tratamento da
Colquicina Aparelho locomotor P 79 0
gota
Dabigatrano Sangue Anticoagulantes e antitrombadticos 0 2
Dalteparina Sangue Anticoagulantes e antitrombadticos 71 0
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Medicamento Farmacoterapéutica Tipo de Estudo
DCI Classe Subclasse Retrospetivo  Prospetivo

Dantroleno Sistema Nervoso Central Relaxante Muscular 0 1

Dapsona Medicamentos Anti-infeciosos Antibacterianos 3 0

Daptomicina Medicamentos Anti-infeciosos Antibacterianos 0 2

Darbepoetina alfa Sangue Fatores estimulantes da hematopoiese 243 14
Hormonas e medicamentos usados no . .

Deflazacorte L Corticosterdides 228 0
tratamento das doencas enddcrinas

Desloratadina Medicagdo antialérgica Anti-histaminicos 1 0
Hormonas e medicamentos usados no . .

Dexametasona .. Corticosterdides 134 0
tratamento das doencas enddcrinas

Diazepam Sistema Nervoso Central Psicofarmacos 375 0

Diazoxido Aparelho cardiovascular Anti-hipertensores 12 0

Digoxina Aparelho cardiovascular Cardiotdnicos 74 43

Diltiazem Aparelho cardiovascular Anti-hipertensores 7 0

Dinitrato de isossorbida Aparelho cardiovascular Vasodilatadores 3 1

Diosmina Aparelho cardiovascular Venotrdpicos 24 0

Dipiridamol Sangue Anticoagulantes e antitrombdticos 2 0

. ) . Outros medicamentos com agdo no Sistema
Dissulfiram Sistema Nervoso Central ¢ 1 0
Nervoso Central
Domperidona Aparelho digestivo Modificadores da motilidade gastrointestinal 15 1
. . Outros medicamentos com agdo no Sistema
Donepezilo Sistema Nervoso Central ¢ 13 0
Nervoso Central
Dopamina Sistema Nervoso Central Antiparkinsonicos 0 1
Doxiciclina Medicamentos Anti-infeciosos Antibacterianos 1 11
- Medicamentos antineoplasicos e s
Doxorrubicina P Citotdxicos 2 0

Imunomoduladores
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Medicamento Farmacoterapéutica Tipo de Estudo
DCI Classe Subclasse Retrospetivo  Prospetivo
Efavirenz Medicamentos Anti-infeciosos Antiviricos 6 0
Enalapril Aparelho cardiovascular Anti-hipertensores 2130 1
Enoxaparina Sangue Anticoagulantes e antitrombdticos 2038 21
Entacavir Medicamentos Anti-infeciosos Antiviricos 0 1
Epoetina Sangue Fatores estimulantes da hematopoiese 1 1
Eptacog alfa Sangue Anti-hemorragicos 3
Ertapenem Medicamentos Anti-infeciosos Antibacterianos 0 12
Escitalopram Sistema Nervoso Central Psicofarmacos 125 0
Espironolactona Aparelho cardiovascular Anti-hipertensores 1814 1
Estreptozocina Medicamentos Antineoplasicos e Citotéxicos 0 1
Imunomoduladores
Etambutol Medicamentos Anti-infeciosos Antibacterianos 27 0
Etilefrina Aparelho cardiovascular Simpaticomiméticos 6 0
Etoposido Medicamentos Antineoplasicos e Citotéxicos 61 0
Imunomoduladores
Everolimus Medicamentos Antineoplasicos e Citotéxicos 74 1
Imunomoduladores
Factor VIII Sangue Anti-hemorragicos 2 0
Fenilefrina Medl'camer?tos l{sa.ldos em afecbes Produtos para aplicagdo nasal 1 2
otorrinolaringoldgicas
Fenitoina Sistema Nervoso Central Antiepiléticos e anticonvulsivantes 59 0
Fenobarbital Sistema Nervoso Central Antiepiléticos e anticonvulsivantes 16 8
Fentanilo Sistema Nervoso Central Analgésicos e estupefacientes 0 12
Fibrinogénio humano + Material de penso, hemostaticos locais, gases -
Hemostaticos 2 0

Trombina humana

medicinais e outros produtos
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Medicamento Farmacoterapéutica Tipo de Estudo
DCI Classe Subclasse Retrospetivo  Prospetivo
. . Fatores de crescimento estimulantes da
Filgrastim Sangue . 1 11
hematopoiese
Fitomenadiona Sangue Anti-hemorragicos 13 0
Flucloxacilina Medicamentos Anti-infeciosos Antibacterianos 0 2
Fluconazol Medicamentos Anti-infeciosos Antifungicos 103 33
. Hormonas e medicamentos usados no . .
Fludrocortisona L. Corticosterdides 49 3
tratamento de doencas enddcrinas
Flufenazina Sistema Nervoso Central Psicofarmacos 2 0
Fluoxetina Sistema Nervoso Central Psicofarmacos 18 0
Fluticasona + Salmeterol Aparelho respiratério Antiasmadticos e broncodilatadores 64 2
Fluvoxamina Sistema Nervoso Central Psicofarmacos 23 0
Formoterol Aparelho respiratério Antiasmaticos e broncodilatadores 1 0
. Corretivos da volémia e das alteracdes . ~ . -
Fosfato monopotdssico . ¢ Corretivos das alteragdes hidroeletroliticas 0 2
eletroliticas
Furosemida Aparelho cardiovascular Anti-hipertensores 2157 7
Gabapentina Sistema Nervoso Central Antiepiléticos e anticonvulsivantes 48 0
. . Outros medicamentos com ag¢do no Sistema
Galantamina Sistema Nervoso Central ¢ 4 0
Nervoso Central
Ganciclovir Medicamentos Anti-infeciosos Antiviricos 0 1
Gentamicina Medicamentos Anti-infeciosos Antibacterianos 6 54
. . Hormonas e medicamentos usados no . g .
Glibenclamida L Insulinas, antidiabéticos orais e glucagon 7 0
tratamento das doencgas enddcrinas
R Hormonas e medicamentos usados no . ey e .
Gliclazida L Insulinas, antidiabéticos orais e glucagon 34 0
tratamento das doencgas enddcrinas
. .. Hormonas e medicamentos usados no . ey e .
Glimepirida L. Insulinas, antidiabéticos orais e glucagon 5 0
tratamento das doencgas enddcrinas
Halazepam Sistema Nervoso Central Antipsicdticos 1 0
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Medicamento Farmacoterapéutica Tipo de Estudo
DCI Classe Subclasse Retrospetivo  Prospetivo
Haloperidol Sistema Nervoso Central Psicofarmacos 264 3
Hidroclorotiazida Aparelho cardiovascular Anti-hipertensores 9 0
Hidrocortisona Medicamentos usados em afe¢des cutaneas Corticosterdides de aplicagdo topica 96 0
. . Hormonas e medicamentos usados no . .
Hidrocortisona P Corticosterdides 31 0
tratamento das doengas enddcrinas
. . . . . Outros medicamentos e produtos usados em
Hidropropilmetilcelulose ~ Medicamentos usados em afe¢des oculares . P 3 0
oftalmologia
Hidroxicloroquina Medicamentos Anti-infeciosos Antiparasitarios 112 2
Hidroxizina Medicagdo antialérgica Anti-histaminicos 284 1
. . Medicamentos usados no tratamento de Medicamentos usados no tratamento de
Hidroxocobalamina L S 9 0
intoxicagdes intoxicagOes
Ibuprofeno Aparelho locomotor Anti-inflamatdrios ndo esterdides 190 4
. Outros medicamentos com agdo no sistema
Idebenona Sistema Nervoso Central ¢ 0 1
nervoso central
lloprost Sangue Anticoagulantes e antitrombadticos 0 2
Imipenem Medicamentos Anti-infeciosos Antibacterianos 0 16
Imunoglobulina Vacinas e imunoglobulinas Imunoglobulinas 118 0
Indapamida Aparelho cardiovascular Anti-hipertensores 0 1
. Hormonas e medicamentos usados no . g .
Insulina L. Insulinas, antidiabéticos orais e glucagon 154 0
tratamento das doengas enddcrinas
~ Medicamentos Antineoplasicos e
Interferdo alfa P Imunomoduladores 0 1
Imunomoduladores
Irbesartan + . S
. - Aparelho cardiovascular Anti-hipertensores 10 1
Hidroclorotiazida
Isoniazida Medicamentos Anti-infeciosos Antibacterianos 49 1
Ivabradina Aparelho cardiovascular Vasodilatadores 0 3
Lactulose Aparelho digestivo Modificadores da motilidade gastrointestinal 1211 3
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Medicamento Farmacoterapéutica Tipo de Estudo
DCI Classe Subclasse Retrospetivo  Prospetivo
Lamivudina Medicamentos Anti-infeciosos Antiviricos 13 1
Lamotrigina Sistema Nervoso Central Antiepiléticos e anticonvulsivantes 6 0
Latanoprost Medicamentos usados em afe¢des oculares Medicamentos usados no tratamento do 42 3
glaucoma
Lenograstim Sangue Fatores estimulantes da hematopoiese 0 1
Levetiracetam Sistema Nervoso Central Antiepiléticos e anticonvulsivantes 54 34
Levodopa + Carbidopa Sistema Nervoso Central Antiparkinsénicos 468 3
Levofloxacina Medicamentos Anti-infeciosos Antibacterianos 966 73
. o Medicamentos usados no tratamento de Medicamentos usados no tratamento de
Levofolinato de calcio . - . L 12 0
intoxicagdes intoxicagdes
Levomepromazina Sistema Nervoso Central Psicofarmacos 98 0
Levotiroxina Hormonas e medicamentos ,usédos no Hormonas da tiréide e antitiroideus 1268 18
tratamento de doencas enddcrinas
Lidocaina Sistema Nervoso Central Anestésicos locais 17 0
Linezolide Medicamentos Anti-infeciosos Antibacterianos 0 72
Lisinopril Aparelho cardiovascular Anti-hipertensores 315 2
Litio Sistema Nervoso Central Psicofarmacos 40 0
Loflazepato de etilo Sistema Nervoso Central Psicofarmacos 46 0
Loperamida Aparelho digestivo Modificadores da motilidade gastrointestinal 2 1
Loratadina Medicagdo antialérgica Anti-histaminicos 0 1
Lorazepam Sistema Nervoso Central Psicofarmacos 280 0
Losartan Aparelho cardiovascular Anti-hipertensores 109 0
Lovastatina Aparelho cardiovascular Antidislipidémicos 9 0
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Medicamento Farmacoterapéutica Tipo de Estudo
DCI Classe Subclasse Retrospetivo  Prospetivo
- Corretivos da volémia e das alteragdes . o . -
Magnésio . ¢ Corretivos das alteragdes hidroeletroliticas 2 1
eletroliticas
Manitol Aparelho cardiovascular Anti-hipertensores 0 1
Maprotilina Sistema Nervoso Central Psicofarmacos 7 0
Melperona Sistema Nervoso Central Psicofarmacos 58 0
. . Outros medicamentos com ag¢do no Sistema
Memantina Sistema Nervoso Central ¢ 33 0
Nervoso Central
Meropenem Medicamentos Anti-infeciosos Antibacterianos 181 34
Mesna Medicamentos usados no tratamento de Medicamentos usados no tratamento de 0 1
intoxicagdes intoxicacdes
Messalazina Aparelho digestivo Anti-inflamatadrios intestinais 24 0
Metamizol Sistema Nervoso Central Analgésicos e antipiréticos 0 1
. Hormonas e medicamentos usados no . g .
Metformina .. Insulinas, antidiabéticos orais e glucagon 66 0
tratamento das doengas enddcrinas
. . . Outros medicamentos e produtos usados em
Metilcelulose Medicamentos usados em afeg¢des oculares . P 1 0
oftalmologia
Metildopa Sistema Nervoso Central Antiparkinsonicos 20 0
. . Hormonas e medicamentos usados no . .
Metilprednisolona L. Corticosterdides 1310 1
tratamento das doencas enddcrinas
Metoclopramida Aparelho digestivo Modificadores da motilidade gastrointestinal 16 7
Metolazona Aparelho cardiovascular Anti-hipertensores 314 1
Metoprolol Aparelho cardiovascular Anti-hipertensores 85 1
Medicamentos Antineoplasicos e -
Metotrexato P Citotdxicos 0 1
Imunomoduladores
Metronidazol Medicamentos Anti-infeciosos Antibacterianos 17 34
Mexazolam Sistema Nervoso Central Psicofarmacos 66 0
Mianserina Sistema Nervoso Central Psicofarmacos 2 0
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Medicamento

Farmacoterapéutica

Tipo de Estudo

DCI

Classe

Subclasse

Retrospetivo  Prospetivo

Medicamentos Antineoplasicos e

Micofenolato de mofetil Imunomoduladores 42 3
Imunomoduladores

Midazolam Sistema Nervoso Central Psicofarmacos 79 1
Minociclina Medicamentos Anti-infeciosos Antibacterianos 0 1
Minoxidil Medicamentos Anti-infeciosos Antibacterianos 9 0
Mirtazapina Sistema Nervoso Central Psicofarmacos 168 1
Moclobemida Sistema Nervoso Central Psicofarmacos 15 0
'Mononlt'rato de Aparelho cardiovascular Vasodilatadores 126 3
isossorbida

Montelucaste Aparelho respiratério Antiasmaticos e broncodilatadores 7 0
Morfina Sistema Nervoso Central Analgésicos estupefacientes 4 8
Multivitaminas Nutricao Vitaminas e Sais Minerais 54 5
Naltrexona Sistema Nervoso Central Analgésicos estupefacientes 12 0
Naproxeno Aparelho locomotor Anti-inflamatdrios nao esterdides 25 0
Nebivolol Aparelho cardiovascular Anti-hipertensores 90 1
Netilmicina Medicamentos Anti-infeciosos Antibacterianos 0 20
Nicorandilo Aparelho cardiovascular Vasodilatadores 27 0
Nicotina Sistema Nervoso Central Outros medicamentos com ag¢do no Sistema 39 0

Nervoso Central

Nifedipina Aparelho cardiovascular Anti-hipertensores 57 0
E:;acg%a; Bicarbonato + Medicamentos Anti-infeciosos Antifungicos 0 1
Nitrofurantoina Medicamentos Anti-infeciosos Antibacterianos 0 1
Nitroglicerina Aparelho cardiovascular Vasodilatadores 1 0
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PRM E O IMPACTO DAS INTERVENGCOES FARMACEUTICAS NO AMBITO HOSPITALAR

Medicamento Farmacoterapéutica Tipo de Estudo
DCI Classe Subclasse Retrospetivo  Prospetivo
Noradrenalina Aparelho cardiovascular Simpaticomiméticos 49 0
Octreotido Hormonas e medicamentos usados no Hormonas hipotalamicas e hipofisarias, seus 0 1
tratamento de doencgas enddcrinas analogos e antagonistas
Olanzapina Sistema Nervoso Central Psicofarmacos 41 2
Oligoelementos Nutricao Vitaminas e Sais Minerais 75 1
Omalizumab Aparelho respiratério Antiasmaticos e broncodilatadores 3 0
Omeprazol Aparelho digestivo Antiacidos e antiulcerosos 0 349
Ondansetrom Sistema Nervoso Central Antieméticos e antivertiginosos 0 4
Oseltamivir Medicamentos Anti-infeciosos Antiviricos 0 1
Oxazepam Sistema Nervoso Central Psicofarmacos 480 1
Oxcarbazepina Sistema Nervoso Central Antiepiléticos e anticonvulsivantes 18 0
Oxibutinina Aparelho geniturinario Out.ros .m?Qicamentos usados em disfuncbes 11 0
geniturindrias
Oxido férrico sacarosado  Sangue Antianémicos 0 1
Pamidronato de sddio Aparelho locomotor Medlcamentos qu'e a.tuam no0ssoeno 6 0
metabolismo do célcio
Pantoprazol Aparelho digestivo Antiacidos e antiulcerosos 5 112
Paracetamol Sistema Nervoso Central Analgésicos e antipiréticos 68 12
Parecoxib Aparelho locomotor Anti-inflamatdrios nao esterdides 0 2
Paroxetina Sistema Nervoso Central Psicofarmacos 53 0
Pentoxifilina Aparelho cardiovascular Vasodilatadores 2 3
Perindopril Aparelho cardiovascular Anti-hipertensores 304 0
Petidina Sistema Nervoso Central Analgésicos estupefacientes 3 0
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APENDICE IV

Medicamento Farmacoterapéutica Tipo de Estudo
DCI Classe Subclasse Retrospetivo  Prospetivo
. . . . Medicamentos usados no tratamento do
Pilocarpina Medicamentos usados em afeg¢des oculares 34 0
glaucoma
Pimozida Sistema Nervoso Central Psicofarmacos 24 0
Piperacilina + . . . . .
d Medicamentos Anti-infeciosos Antibacterianos 128 17
Tazobactam
Piracetam Sistema Nervoso Central Antiepiléticos e anticonvulsivantes 11 0
Piridoxina Nutricao Vitaminas e Sais Minerais 64 1
Polieletrdlitos + Glucose Nutricdo Vitaminas e Sais Minerais 2 0
Polistireno sulfonato de Corretivos da volémia e das alteragdes . .
o . ¢ Medicamentos captadores de ides 612 2
calcio eletroliticas
Pravastatina Aparelho cardiovascular Antidislipidémicos 77 0
. Hormonas e medicamentos usados no . .
Prednisolona . . Corticosterdides 1655 1
tratamento das doengas enddcrinas
. Hormonas e medicamentos usados no . .
Prednisona . . Corticosterdides 277 0
tratamento das doengas enddcrinas
Pregabalina Sistema Nervoso Central Antiepiléticos e anticonvulsivantes 60 3
Primidona Sistema Nervoso Central Antiepiléticos e anticonvulsivantes 26 0
Procaterol Aparelho respiratério Antiasmaticos e broncodilatadores 3 0
Propafenona Aparelho cardiovascular Antiarritmicos 0 1
- . Hormonas e medicamentos usados no L N
Propiltiouracilo . Hormonas da tiréide e antitiroideus 37 0
tratamento das doengas enddcrinas
Propofol Sistema Nervoso Central Anestésicos gerais 14 0
Propranolol Aparelho cardiovascular Anti-hipertensores 134 0
Prulifloxacina Medicamentos Anti-infeciosos Antibacterianos 0 1
Quetiapina Sistema Nervoso Central Psicofarmacos 834 2
Ramipril Aparelho cardiovascular Anti-hipertensores 199 1
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PRM E O IMPACTO DAS INTERVENGCOES FARMACEUTICAS NO AMBITO HOSPITALAR

Medicamento Farmacoterapéutica Tipo de Estudo
DCI Classe Subclasse Retrospetivo  Prospetivo
Ranitidina Aparelho digestivo Antiacidos e antiulcerosos 0 1
. Medicamentos usados no tratamento de Medicamentos usados no tratamento de
Rasburicase . N . o 4 0
intoxicagdes intoxicagdes
Remifentanil Sistema Nervoso Central Analgésicos estupefacientes 0 1
Rifampicina Medicamentos Anti-infeciosos Antibacterianos 0 2
Risperidona Sistema Nervoso Central Psicofarmacos 259 6
o Medicamentos Antineoplasicos e
Rituximab P Imunomoduladores 2 0
Imunomoduladores
. - . Outros medicamentos com ag¢do no Sistema
Rivastigmina Sistema Nervoso Central ¢ 29 0
Nervoso Central
Ropinirol Sistema Nervoso Central Antiparkinsonicos 46 0
Ropivacaina Sistema Nervoso Central Anestésicos locais 12 0
.. . . Suplementos enzimaticos, bacilos lateos e
Saccharomyces boulardii ~ Aparelho digestivo p 125 0
analogos
Salicilato de metilo Aparelho locomotor Anti-inflamatdrios ndo esterdides 0 1
Sertralina Sistema Nervoso Central Psicofarmacos 329 2
- Corretivos da volémia e das alteraces . .
Sevelamero . ¢ Medicamentos captadores de ides 4 0
eletroliticas
. . . Outros medicamentos usados em disfungdes
Sildenafil Aparelho geniturinario . ¢ 1 0
geniturindrias
. . . . Medicamentos modificadores da motilidade
Simeticone Aparelho digestivo . . 0 1
intestinal
Sinvastatina Aparelho cardiovascular Antidislipidémicos 36 4
- Medicamentos Antineoplasicos e
Sirolimus P Imunomoduladores 34 0
Imunomoduladores
Sucralfato Aparelho digestivo Antidcidos e antiulcerosos 8 0
Sulbactam Medicamentos Anti-infeciosos Antibacterianos 0 5
Sulfadiazina Medicamentos usados em afe¢des cutaneas Anti-infeciosos de aplicagdo na pele 32 0
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APENDICE IV

Medicamento Farmacoterapéutica Tipo de Estudo
DCI Classe Subclasse Retrospetivo  Prospetivo
Sulfametoxazol + . . . . .
. . Medicamentos Anti-infeciosos Antibacterianos 134 62
Trimetoprim
Sulfato de magnésio Aparelho digestivo Modificadores da motilidade gastrointestinal 0 3
Sulfato ferroso Sangue Antianémicos 104 2
e Medicamentos Antineoplasicos e o
Sunitinib P Citotdxicos 4 0
Imunomoduladores
, Medicamentos Antineoplasicos e
Tacrolimus P Imunomoduladores 1397 4
Imunomoduladores
Talco Medicamentos usados em afe¢Ges cutaneas Emolientes e protetores 2 0
Teicoplanina Medicamentos Anti-infeciosos Antibacterianos 0 1
. Medicamentos Antineoplasicos e o
Temozolomida P Citotoxicos 6 0
Imunomoduladores
Tenofovir Medicamentos Anti-infeciosos Antiviricos 0 1
. T Outros medicamentos usados em disfungdes
Terazosina Aparelho geniturinario . 4 0
geniturindrias
. . Hormonas e medicamentos usados no Hormonas hipotalamicas e hipofisarias, seus
Terlipressina . . . 0 4
tratamento de doengas enddcrinas analogos e antagonistas
) Hormonas e medicamentos usados no e L
Tiamazol .. Hormonas da tirdide e antitiroideus 33 0
tratamento das doengas enddcrinas
Tiamina Nutrigao Vitaminas e Sais Minerais 1 15
Tiaprida Sistema Nervoso Central Psicofarmacos 75 11
Tigeciclina Medicamentos Anti-infeciosos Antibacterianos 0 2
. . . Medicamentos usados no tratamento do
Timolol Medicamentos usados em afec¢Ges oculares 51 0
glaucoma
Tiocolquicésido Sistema Nervoso Central Relaxantes musculares 0 2
Tobramicina Medicamentos Anti-infeciosos Antibacterianos 7 1
- Medicamentos Antineoplasicos e
Tocilizumab P Imunomoduladores 20 0
Imunomoduladores
Topiramato Sistema Nervoso Central Antiepiléticos e anticonvulsivantes 75 0
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PRM E O IMPACTO DAS INTERVENGCOES FARMACEUTICAS NO AMBITO HOSPITALAR

Medicamento Farmacoterapéutica Tipo de Estudo
DCI Classe Subclasse Retrospetivo  Prospetivo
Tramadol Sistema Nervoso Central Analgésicos estupefacientes 38 3
Trazodona Sistema Nervoso Central Psicofarmacos 737 0
Trepibutona Aparelho digestivo Medicamentos para o figado e vias biliares 0 1
Triamcinolona Hormonas e medicamentos EJsa!dos no Corticosterdides 0 1
tratamento de doencgas enddcrinas
Triclobendazol Medicamentos Anti-infeciosos Antiparasitarios 0 1
Triflusal Sangue Anticoagulantes e antitrombdticos 0 1
Tri-hexifenilo Sistema Nervoso Central Antiparkinsonicos 29 0
Trimetazidina Aparelho cardiovascular Vasodilatadores 4 0
Trimipramina Sistema Nervoso Central Psicofarmacos 8 0
Tuberculina Meios de diagndstico Meios de diagndstico ndo radioldgico 0 1
Vacina contra a gripe Vacinas e imunoglobulinas Vacinas 0 1
Vacina contra a hepatite Vacinas e imunoglobulinas Vacinas 0 2
Valproato de sédio Sistema Nervoso Central Antiepiléticos e anticonvulsivantes 22 4
Valsartan Aparelho cardiovascular Anti-hipertensores 83 2
Vancomicina Medicamentos Anti-infeciosos Antibacterianos 2345 141
Varfarina Sangue Anticoagulantes e antitrombdticos 2500 76
Vaselina e Lanolina Medicamentos usados em afe¢des cutaneas Emolientes e protetores 8 0
Venlafaxina Sistema Nervoso Central Psicofarmacos 40 0
Verapamilo Aparelho cardiovascular Anti-hipertensores 6 1
Voriconazol Medicamentos Anti-infeciosos Antiviricos 4 12
Xipamida Aparelho cardiovascular Anti-hipertensores 0 1
Zinco CorretllvFJs da volémia e das alteracGes Corretivos das alteragdes hidroeletroliticas 0 1
eletroliticas
Ziprasidona Sistema Nervoso Central Psicofarmacos 2 0
Zolpidem Sistema Nervoso Central Psicofarmacos 6 0
Zonisamida Sistema Nervoso Central Antiepiléticos e anticonvulsivantes 14 0
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