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APRESENTAGAO

O presente estudo “A evolugdo dos servicos de farmacia clinica e
farmacovigilédncia nos Hospitais Sentinelas do sul do Brasil”, foi desenvolvido durante
a disciplina de TCC | e Il do Curso de Graduagdo em Farmacia da Universidade do
Sul de Santa Catarina e apresenta a evolugcdo das atividades desses servigos no
periodo de 2009 a 2020 por meio dos indicadores criados por Soares e Kulkamp
(2006).

Esse documento sera apresentado na forma de manuscrito cientifico, como
permite a disciplina de TCC Il. Em anexo, consta o Escopo e Politica da Revista
Brasileira de Farmacia Hospitalar e Servigos de Saude (Anexo A) e as Normas para
Publicagao na Revista Brasileira de Farmacia Hospitalar e Servigos de Saude (Anexo

B) escolhida para a submiss&o do artigo.
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The evolution of clinical pharmacy and pharmacovigilance services in

Sentinelas Hospitals in southern Brazil

ABSTRACT

OBJETIVE: To verify the evolution of the activities of the clinical pharmacy (FC)
and pharmacovigilance (FV) servicies, carried out between the years 2009 to
2020 by the Sentinel Hospitals in the Southern region of Brazil, using the
indicators created by Soares and Kulkamp (2006). METHODS: This is a field
study, carried out in the formo f applying a questionnaire to those responsible for
the pharmaceutial services of the 52 Sentinel Hospitals in southern Brazil, with
questions related to hospital management and FC and FV services. RESULTS:
Of the 52 hospitals recruited for the study, 14 refused to participate and 20
hospitals were excluded by the previously definided criteria, totalizing a final
sample of 18 hospitals. Of these, 11 (61,1%) have a specific pharmacist for FC
and 10 (55,6%) have a specific pharmacist for FV. As for the position of risk
manager, 17 pharmacists reported not being responsible for this position and yet,
mosto f them (66,7%), reported that they work with na accumulation of functions.
PVF 1, 2, 3.2, 4, 7 and 9.1 remained, in this study, at levels below the line
considered ideal, and PVF 3.1, 5, 6, 8, 9.2, 9.3, 9.4 and 9.5 evolved. This shows
that the FC and FV services, even though they are essential, they are still not
performed in their entirety. CONCLUSION: The FC and FV services have
presented a tenuous evolution in the last eleven years. However, there is a need
for government offcials, managers and health professionals to get to know the
Sentinel Hospitals Program in its entirety, promoting its expansion and ensuring

patient safety.

KEY WORDS: Patient Safety. Hospital Administration. Pharmacovigilance.
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A evolugao dos servigcos de farmacia clinica e farmacovigilancia nos

Hospitais Sentinelas do sul do Brasil

RESUMO

OBJETIVO: Verificar a evolugao das atividades dos servicos de farmacia clinica
(FC) e farmacovigilancia (FV), realizadas entre os anos de 2009 a 2020 pelos
Hospitais Sentinelas da regido sul do Brasil, por meio dos indicadores criados
por Soares e Kulkamp (2006). METODOS: Trata-se de um estudo de campo,
realizado na forma de aplicacdo de um questionario aos responsaveis pelos
servicos farmacéuticos dos 52 Hospitais Sentinelas do sul do Brasil, com
perguntas relacionadas a gestdo hospitalar e aos servigos de FC e FV.
RESULTADOS: Dos 52 hospitais recrutados para o estudo, 14 se recusaram a
participar e 20 foram excluidos pelos critérios previamente definidos, totalizando
uma amostra final de 18 hospitais. Destes, 11 (61,1%) possuem farmacéutico
especifico para FC e 10 (55,6%) possuem farmacéutico especifico para FV.
Quanto ao cargo de gerente de risco, 17 farmacéuticos informaram nao serem o
responsavel por este cargo e ainda, a maior parte dos mesmos (66,7%),
informaram que trabalham com acumulo de fungdes. Os Pontos de Vista
Fundamentais (PVF) 1, 2, 3.2, 4,7 e 9.1 se mantiveram, nesse estudo, em niveis
abaixo da linha considerada ideal, e os PVF 3.1, 5, 6, 8, 9.2, 9.3, 9.4 e 9.5 tiveram
evolucéo. Isso evidencia que os servigos de FC e FV, mesmo sendo essenciais,
continuam nao sendo realizados em sua totalidade. CONCLUSAO: Os servicos
de FC e FV apresentaram uma ténue evolugao nos ultimos onze anos. Porém,
ha necessidade de que governantes, gestores e profissionais da area da saude
conhegcam o Programa Hospitais Sentinelas na integra, impulsionando a

ampliagdo do mesmo e garantindo a seguranga do paciente.

PALAVRAS-CHAVE: Seguranga do Paciente. Administracdo Hospitalar.

Farmacovigilancia.
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INTRODUGAO

A FC é voltada ao cuidado do paciente e a pratica do uso seguro e racional
de medicamentos. Ela visa a promog&o, protegao e recuperagio de saude’. Os
farmacéuticos sao profissionais aptos a promoverem o uso racional de
medicamentos e implantar estratégias farmacoterapéuticas capazes de
incentivar o uso de medicamentos clinicamente mais adequados e eficientes, de
modo a assegurar a qualidade e a seguranca, bem como o desfecho terapéutico
favoravel e isento de efeitos adversos?.

De acordo com a Organizagao Mundial de Saude (OMS), a FV é “a ciéncia
das atividades relativas a identificacao, avaliagdo, compreensao e prevencao de
efeitos adversos ou quaisquer problemas relacionados ao uso de
medicamentos”?, e tem como principal finalidade reduzir as taxas de morbidade
e mortalidade através da deteccgao precoce de interacbes medicamentosas e das
reacoes adversas a medicamentos (RAM), estas que sao as
respostas prejudiciais ou indesejaveis, que ocorrem apds a administracdo de
doses terapéuticas de medicamentos utilizados para profilaxia, diagndstico ou
tratamento de doengas*.

Para realizar e fortalecer esses servicos, os Hospitais Sentinelas foram
criados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), com o intuito de
aumentar a vigilancia em saude, obter informag¢des reais e qualificadas a
respeito da FV nos servigos hospitalares de todo o Brasil, oferecer maior
segurancga no uso de medicamentos e materiais médicos na unidade hospitalar
e otimizar a assisténcia ao paciente com consequente diminuigdo do tempo de
internacgao, falhas que causam dor e sofrimento, sequelas irreversiveis e erros
fatais®.

Portanto, o objetivo deste estudo foi verificar a evolugao das atividades
dos servigos de FC e FV, realizadas entre os anos de 2009 a 2020, pelos
Hospitais Sentinelas da regido sul do Brasil, por meio dos indicadores criados

por Soares e Kulkamp® (Apéndice C).
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METODOS

Estudo de campo realizado na forma de aplicacdo de questionario
adaptado a partir do questionario desenvolvido por Isoppo e Heberle” (Anexo D).
Os questionarios foram respondidos pelo farmacéutico representante escolhido
por cada hospital. A populacdo do estudo foi composta por 52 Hospitais
Sentinelas da regiao sul do Brasil, sendo 16 hospitais localizados no estado do
Parana, 23 hospitais localizados no estado de Santa Catarina e 13 hospitais
localizados no estado do Rio Grande do Sul.

Inicialmente, foi realizado contato telefénico com a ANVISA, a fim de
localizar as instituigdes ativas que fazem parte do programa “Hospitais
Sentinelas”. Apds o contato e a confecgao da lista dos hospitais (Apéndice A), o
projeto foi apresentado as instituicbes mediante contato telefébnico com o
farmacéutico responsavel pela FC e FV, ou com o farmacéutico responsavel pela
farmacia no momento da abordagem, convidando-o a participar do estudo. Para
os hospitais que aceitaram participar por meio do contato telefénico, foi enviado
via e-mail ou via Whatsapp, um texto explicativo, o questionario (instrumento do
estudo) (Apéndice B), o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (Apéndice
C) e a Declaragcao de Ciéncia e Concordancia das Instituicdes Envolvidas
(Apéndice D).

Para os hospitais que nao enviaram o questionario respondido em até
trinta dias, foi realizado um novo contato telefbnico para confirmacdo da
participacado, esclarecimento de duvidas e quando necessario, reenvio da
documentacgao.

Para a coleta de dados, foi utilizado o questionario respondido pelos
hospitais, sendo que o mesmo possuia informagdes relacionadas a gestao
hospitalar e aos servicos de FC e FV, apresentava 30 perguntas, sendo 01
pergunta subjetiva e 29 perguntas objetivas. Essas perguntas formaram um
score individual para cada hospital e respondiam aos PVF, que sao os eixos para
avaliagao do problema, ou Pontos de Vista Elementares (PVE) que sdo uma
subdivisdo dos PVF quando nao sao possiveis de avaliar diretamente.

Para avaliar este estudo, foram utilizados os mesmos PVF considerados
por Soares e Kulkamp®. PVF 1: Ter profissionais exclusivos para as atividades

de FC e FV; PVF 2: Avaliar todos os pacientes com relacdo ao uso racional de
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medicamentos; PVF 3: Realizar intervencbdes farmacéuticas nas prescri¢cdes
médicas; PVE 3.1: Forma de intervencéo; PVE 3.2: indice de intervencao; PVF
4: Repassar as notificagdes pertinentes a ANVISA; PVF 5: Detectar, prevenir,
monitorar Problemas Relacionados a Medicamentos (PRM) e ndo manifestados;
PFV 6: Monitorar e avaliar RAM; PVF 7: Classificar as RAM quanto a
causalidade; PVF 8: Receber, investigar e buscar ativamente as RAM; PVF 9:
Estruturar fisica e organizacionalmente a farmacia hospitalar para efetuar as
atividades de FC e FV; PVE 9.1: Sistema de distribuicdo; PVE 9.2: Padronizacao
de medicamentos; PVE 9.3: Treinamento de RH; PVE 9.4: Controle de estoques;
PVE 9.5: Funcionarios em numero suficiente.

Os scores individuais para pontuacdo dos hospitais variaram de 0
(considerado ruim) a 125 (acima das expectativas), utilizando parametros como
bom (dentro das recomendacdes) e neutro (aceitavel).

Foram excluidos deste estudo os hospitais que aceitaram participar, mas
nao enviaram a resposta do questionario até a data limite de nove de outubro de
dois mil e vinte (09/10/2020), os hospitais que continham Comité de Etica em
Pesquisa (CEP) proprio, por ndo estar compativel com a data de envio da
resposta dentro do prazo estabelecido, ou ainda, aqueles em que nao foi
possivel o contato telefénico com o farmacéutico apds dez tentativas.

Apos o retorno dos questionarios, os dados foram digitados em um banco
de dados realizado no programa Microsoft Excel e analisados por meio do
programa Epinfo 3.0.

Este estudo foi aprovado pelo parecer 4.400.507 do CEP da Unisul, via
Plataforma Brasil, CAAE 38953220.8.0000.5369, em 16/11/2020 e todos os
farmacéuticos e hospitais elegiveis ao estudo sé foram incluidos mediante
anuéncia do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e da Declaragao de

Ciéncia e Concordancia das Instituicbes Envolvidas (Apéndice E).
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RESULTADOS

No periodo do estudo foram recrutados 52 hospitais, desses, 14 se
recusaram a participar e 20 foram excluidos pelos critérios previamente
definidos, totalizando uma amostra final de 18 hospitais incluidos no estudo. Dos
hospitais que responderam a esse estudo, 03 (16,6%) sdo do estado do Parana,
11 (61,1%) do estado de Santa Catarina e 04 (22,3%) do estado do Rio Grande
do Sul. Dos que nédo participaram do estudo, 14 (41,2%) recusaram a
participagédo, 13 (38,3%) aceitaram responder no primeiro contato, mas nao
enviaram as respostas, e 07 (20,5%) foram excluidos do estudo por solicitarem
cadastro em CEP proprio, o que atrasaria o processo. Dos 18 farmacéuticos que
responderam a esse estudo, 16 (88,9%) eram do sexo feminino e 02 (11,1%) do
sexo masculino.

A Tabela 1 apresenta a descricdo das caracteristicas dos hospitais
participantes do estudo.

Quanto ao numero de farmacéuticos por leito, a média encontrada nos
hospitais desse estudo € muito variavel, pois depende do numero de leitos e das
caracteristicas da manutencao de recursos humanos do hospital, podendo variar
de no minimo, 01 farmacéutico para 33 leitos.

Segundo a pesquisa, o numero de pacientes avaliados pelo servico de
farmacia diariamente varia nos diferentes hospitais, sendo que 01 hospital
(5,6%) afirma que consegue avaliar todos os seus pacientes, 02 hospitais
(11,1%) conseguem avaliar em torno de 120 a 300 pacientes por dia, 04 hospitais
(22,2%) avaliam de 10 a 50 pacientes por dia, outros 04 hospitais (22,2%)
realizam o servigo dependendo do que vai surgindo de demanda e os 07 demais
hospitais (38,9%) n&o responderam a questao.

Os farmacéuticos que relataram nao conseguirem realizar a intervengao
em todos os pacientes internados, apontaram como maiores dificuldades o
despreparo de recursos humanos e a falta de tempo em 08 respostas (44,4%),
falta de comunicagcéo entre as equipes em 05 respostas (27,8%), falta de
planejamento em 03 respostas (16,7%) e dificuldades com o sistema
informatizado em 02 respostas (11,1%).

A tabela 2 apresenta a descri¢cao das atividades farmacéuticas realizadas

nas farmacias hospitalares dos hospitais participantes do estudo.
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A Figura 1 apresenta os PVF e o score individual dos Hospitais Sentinelas
participantes do estudo frente aos indicadores sugeridos por Soares e Kulkamp
(2006).

DISCUSSAO

Este estudo analisou como os servigos de FC e FV evoluiram no decorrer
dos ultimos 11 anos nos trés estados da regiao sul do Brasil.

De acordo com Martins e Reis®, a assisténcia farmacéutica sofreu
modificag¢des significativas para adaptacdo as novas demandas da populagao e
dos servigcos de saude e os farmacéuticos tém atuado em diferentes frentes de
trabalho para apoio ao diagnoéstico, orientagdo da populagdo, assisténcia
farmacéutica e atividades clinicas, o que gera uma sobrecarga de trabalho ainda
maior. Neste contexto, a maior parte dos farmacéuticos que responderam ao
questionario, informaram que trabalham com acumulo de fung¢des. Considera-se
acumulo de funcao, quando o profissional além de cumprir as tarefas que esta
designado a fazer, realiza outras fungdes extras, com mais atribuigcbes ao cargo
que ocupa, e esta sobrecarga, pode repercutir em uma ma qualidade na
assisténcia aos pacientes®.

Diante deste cenario, é importante melhorar as condigdes de trabalho dos
profissionais farmacéuticos, a fim de garantir a saude do mesmo e a seguranga
do paciente’™. Outros 06 farmacéuticos, responderam que conseguem efetuar
todas as suas tarefas no horario de trabalho e trabalham sem acumulo de
fungdes, sendo o ideal para o bom desempenho da atuacao profissional. No
estudo de Isoppo e Heberle” de 2009, 50% dos farmacéuticos trabalhavam com
acumulo de fungdes, evidenciando a crescente sobrecarga de trabalho
decorrente das novas demandas dos servigos de farmacia.

A parcela de hospitais que aceitaram participar deste estudo foi pequena,
menos da metade da amostra recrutada participou do estudo. Dos 14
farmacéuticos que recusaram participar do estudo, 06 informaram estarem
sobrecarregados com as demandas decorrentes da pandemia COVID-19 e
ainda, outros 02 farmacéuticos informaram estarem afastados de suas

atividades por conta da contaminagao provocada pela doenca.
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ApOs se passarem onze anos do ultimo diagnostico feito por Isoppo e
Heberle’ e dezoito anos da implantagdo do Programa Hospitais Sentinelas, os
servigcos de FC e FV, mesmo sendo essenciais, continuam nao sendo realizados
em sua totalidade. Dos 18 hospitais pesquisados, 11 possuem farmacéutico
especifico para FC e 10 possuem farmacéutico especifico para FV, sendo assim,
apresentam os integrais beneficios dos referidos servigos. Os demais hospitais
nao contam com profissionais farmacéuticos exclusivos para FC e FV, ficando
uma lacuna pela falta desses atendimentos e servigos de extrema importancia.

De acordo com a OMS, os hospitais participantes do estudo estariam
dentro da média esperada na quantidade de farmacéuticos, visto que a
recomendagao € de 01 farmacéutico para cada 100 leitos, sendo que os
hospitais que fizeram parte da pesquisa, possuem em média 01 farmacéutico
para cada 33 leitos. No entanto, essas instituicdes, por fazerem parte do
programa Hospitais Sentinelas, precisam de um maior numero de profissionais
para poderem realizar os servigos de FC e FV''.

A maioria dos hospitais participantes do estudo utilizam a dose
individualizada, mesmo quando a recomendagao ¢ utilizar a dose unitaria, sendo
que apenas 02 hospitais fazem uso do sistema unitario de distribuicdo. Embora
o sistema de dose unitaria apresente alto custo de implantagédo, exigindo
aumento dos recursos humanos e tempo para treinamento dos colaboradores, o
mesmo possui vantagens relevantes, como reduzir possiveis interagdes
medicamentosas, duplicagbes de terapéutica e posologias inadequadas,
levando a equipe de farmacia a assumir papel de destaque na dispensacao 2.

Quanto a padronizagdo de medicamentos, os hospitais evoluiram
substancialmente nesses ultimos anos. Enquanto a recomendacédo € que a
padronizagdo seja revisada a cada 01 ou 02 anos'®, alguns hospitais fazem
reunides mensais para revisdes. Essa acido pode estar vinculada a fatores mais
econbmicos do que clinicos, uma vez que durante essa revisdo, um
medicamento pode ser substituido por outro com correspondente vantagens
terapéuticas e com custo menor de aquisicdo, armazenamento e dispensacao.

Os Hospitais Sentinelas precisam definir, no inicio da sua implantagao,
um profissional para trabalhar como gerente de risco, para ser o responsavel
pela farmacovigilancia, visando investigar, identificar e notificar a ANVISA sobre

todos os eventos adversos e queixas técnicas da equipe multidisciplinar
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hospitalar'3. Observou-se, com este estudo, que apenas um farmacéutico era o
gerente de risco e responsavel pela FC e FV. Mesmo ndo sendo uma
obrigatoriedade, o farmacéutico deve estar sempre ocupando esse cargo, pois &
o profissional qualificado para reconhecer reagdes adversas, problemas
relacionados aos materiais hospitalares e também tem formagéo para atuar na
hemovigilancia, sendo o profissional mais capacitado para contribuir nas
diversas areas associadas a qualidade dos produtos hospitalares,
medicamentos e materiais.

Embora o profissional farmacéutico participe dos protocolos de seguranga
do paciente, a FV é realizada de maneira passiva na maioria dos hospitais
participantes, o que ndo € um fluxo de servico considerado ideal, pois muitas
notificagdes acabam se perdendo. O servico de FV considerado ideal é aquele
que permite a seguranga do paciente nos hospitais, sendo realizado na medida
do possivel na beira do leito, em contato direto com o paciente, com revisao de
prontuarios, por meio de Tiger Tool, indicadores e algoritmos que permitem uma
avaliagao mais fidedigna e criteriosa, a fim de confirmar ou refutar as possiveis
reagOes adversas’4.

Os PVF denominados por Soares e Kulkamp® em 2006 sdo os eixos de
avaliagao do problema e quando comparados aos PVF expressos no trabalho
de Isoppo e Heberle’, os PVF 1, 2, 3.2, 4, 7 e 9.1 se mantiveram, nesse estudo,
em niveis abaixo da linha considerada ideal, e os PVF 3.1, 5, 6, 8, 9.2, 9.3, 9.4
e 9.5 tiveram evolugdo, 0 que € positivo para os pacientes, instituicbes e
sistemas de saude. No estudo de Isoppo e Heberle” a performance desejada foi
baseada no score “neutro”, e em decorréncia dos anos que se passaram, com
consequente evolugao dos servicos de FC e FV, este estudo baseou a
performance desejada em score “bom”.

Os PVF que se mantiveram em niveis baixos, estao relacionados com o
numero inferior de farmacéuticos para realizar os servicos de FC e FV, fazendo
com que os pacientes em sua totalidade n&o recebam sua devida intervengao e
avaliacdo, aumentando as chances de erros relacionados aos medicamentos.
Os repasses de notificacbes a ANVISA também se tornam escassos e as
classificagdes das RAM nao recebem sua devida importancia, podendo agravar
0 quadro clinico do paciente hospitalizado.
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CONCLUSAO

Com base nos dados encontrados neste estudo € possivel concluir que os
servigcos de FC e FV nos hospitais apresentaram uma ténue evolugao nos ultimos
onze anos. Ha ainda necessidade de que os governantes, gestores e
profissionais da area da saude conhegcam o Programa Hospitais Sentinelas na

integra, impulsionando a ampliagdo do mesmo.
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Tabela 1. Descricao das caracteristicas dos hospitais (n=18)

Variavel Total (n) Total (%)
Tamanho do hospital:
Grande (151 a 500 leitos) 12 66,6
Pequeno (até 50 leitos) 3 16,7
Médio (51 a 150 leitos) 2 11,1
Especial (acima 500 leitos) 1 5,6
*Quanto aos servicos de farmacia:
Realizam a Farmacovigiléncia 16 88,9
Realizam a Farmacia Clinica 13 72,2
*Possuem farmacéuticos especificos para:
Farmacia Clinica 11 61,1
Farmacovigilancia 10 55,6
Quanto ao sistema de distribuicdo utilizado:
Dose individualizada 9 50,0
Misto 7 38,9
Dose unitaria 2 11,1
Coletivo 0 0
O hospital dispde de uma padronizacdo de
medicamentos:
Sim 18 100,0
Nao 0 0
Frequéncia com que a padronizacdo de
medicamentos é revisada:
Anual 8 44 4
Outros 4 22,2
De dois em dois anos 3 16,7
Esporadicamente 3 16,7
Semestral 0 0
Os treinamentos da farmacia sao:
Programados, preventivos e corretivos 11 61,1
Sem treinamento 4 22,2
Sem programacgao, apenas corretivos 3 16,7
*O controle de estoque da farmacia é realizado
por:
Software de computador com aviso de
estoque minimo 11 61,1
Controle simples de software 5 27,8
Dispensario eletronico 2 11,1
Controle manual 0 0
Sem controle de estoques 0 0



Cargo do responsavel pelo preenchimento do

questionario:
Farmacéutico 17
Gerente de risco 1
Enfermeiro 0

94,4
5,6

*Podem realizar mais de um simultaneamente
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Tabela 2— Descrigdo das atividades dos servigos farmacéuticos (n=18)

Variavel Total (n) Total (%)

O farmacéutico participa dos protocolos de

seguranca do paciente:
Sim 17 94,4
Nao 1 5,6

Modo de participagdo na seguranga do paciente:
Através do Nucleo de Seguranga do

Paciente 7 38,9
Demais comissdes hospitalares 5 27,8
Elaboracao de protocolos 4 22,2
Outros 2 11,1

*Numero de farmacéuticos responsaveis para:
Farmacovigilancia 16 88,9
Farmacia Clinica 13 72,2
A farmacovigilancia é realizada de maneira
Passiva 14 77,8
Ativa 2 11,1
Ativa e Passiva 2 11,1
Periodicidade de repasse das notificacdes de RAM
a ANVISA:
Esporadicas 7 38,8
Aleatdrias 5 27,8
Sistematicas periddicas 5 27,8
Nao notifica 1 5,6
Sistematicas diarias 0 0
*Forma como os pacientes sdo selecionados para
a avaliagao:
Alerta da enfermagem 7 38,9
Tiger Tool 4 22,2
Nao sabe 3 16,7
Aleatoriamente 2 11,1
Alerta da enfermagem e Tiger Tool 2 11,1
Identificacdo de PRM:
PRM manifestados sio detectados,

notificados e monitorados 8 44 4
PRM manifestados s&o notificados e

detectados 4 22,2
PRM manifestados e ndo manifestados

sao detectados, notificados e monitorados 3 16,7

Sem notificacao 3 16,7



Tipo de intervencgao realizada pelo farmacéutico:
Verbal e informatizada (incorporada ao
prontuario eletrénico)
Sem intervencao
Verbal ao médico e escrita
Verbal ao enfermeiro
Somente escrita
Verbal ao enfermeiro e escrita
Verbal ao médico

11

QOO -~-~N>

61,1

22,2
11,1
5,6

*Podem realizar mais de um simultaneamente
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Figura 1 — PVF e o score individual dos Hospitais Sentinelas participantes

140
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Score

Indicadores

%

PVF 1PVF 2 PVF PVF PVF 4PVF 5PVF 6PVF 7PVF8 PVF PVF PVF PVF PVF

e Hospital A
e Hospital D
e Hospital G
e Hospital J
e Hospital M
e Hospital P

Hospital B
e Hospital E
Hospital H
e Hospital K
e Hospital N
Hospital Q

91 92 93 94 095

e Hospital C
Hospital F
Hospital |

e Hospital L
Hospital O
Hospital R

= Performance Desejada

Fonte: Pesquisa realizada pelos autores, 2020.

Legenda

PVF 1 Ter profissionais exclusivos para as atividades de FC e FV

PVF 2 Avaliar todos os pacientes com relagc&o ao uso racional de
medicamentos

PVF 3 Realizar intervengdes farmacéuticas nas prescricdes médicas

PVE 3.1 Forma de intervengao

PVE 3.2 | Indice de intervencéo

PVF 4 Repassar as notificagdes pertinentes a ANVISA

PVF 5 Detectar, prevenir e monitorar PRM manifestados e nao
manifestados

PVF 6 Monitorar e avaliar RAM

PVF 7 Classificar as RAM

PVF 8 Receber, investigar e buscar ativamente as RAM

PVF 9 Estruturar fisica e organizacionalmente a farmacia hospitalar para
efetuar as atividades de FC e FV

PVE 9.1 | Sistema de distribuicao

PVE 9.2 | Padronizagao de medicamentos

PVE 9.3 | Treinamento de RH

PVE 9.4 | Controle de estoques

PVE 9.5 | Funcionarios em numero suficiente
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APENDICE A - Lista dos Hospitais Sentinelas do sul do Brasil (2020)

Instituicao Estado Municipio
Hospital Regional Hans Dieter Schmidt Santa Catarina Joinville
Hospital Universitario Cajuru Parana Curitiba

Hospital e Maternidade Santa Luiza

Santa Catarina

Balneario Camboriu

FUNEF — Hospital Sdo Vicente Parana Curitiba
Hospital Nossa Senhora das Gragas Parana Curitiba
Hospital Universitario Regional do Norte do Parana Parana Londrina
Hospital Universitario Sdo Francisco de Paula Rio Grande do Sul | Pelotas

Associagdo Hospitalar Beneficente Sdo Vicente de Paulo

Rio Grande do Sul

Passo Fundo

Maternidade Darcy Vargas Santa Catarina Joinville
Hospital Infantil Joana de Gusmé&o Santa Catarina Florianodpolis
Hospital Universitario Regional de Maringa Parana Maringa
Hospital Sdo Lucas da PUC/RS Rio Grande do Sul | Porto Alegre
Hospital Universitario Professor Polydoro Ernani de Sdo Thiago Santa Catarina Florianodpolis
Maternidade Carmela Dutra Santa Catarina Florianépolis
Hospital de Clinicas — UFPR Parana Curitiba
Irmandade do Senhor Jesus dos Passos e Imperial Hospital de

Caridade Santa Catarina Florianodpolis
Hospital Universitario Evangélico de Curitiba Parana Curitiba
Associacdo Hospitalar Moinhos de Vento Rio Grande do Sul | Porto Alegre
Hospital Nossa Senhora da Concei¢gdo — RS Rio Grande do Sul | Porto Alegre
Hospital Fémina Rio Grande do Sul | Porto Alegre
Hospital Cristo Redentor S.A. Rio Grande do Sul | Porto Alegre
Hospital Governador Celso Ramos Santa Catarina Floriandpolis
Hospital Municipal S&o José Santa Catarina Joinville
Hospital Infantil Pequeno Anjo Santa Catarina Itajai
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Sociedade Divina Providéncia Hospital Santa Isabel Santa Catarina Blumenau
Soc. Lit. e Carit. Santo Agostinho Santa Catarina Criciuma
Hospital Erasto Gaertner Parana Curitiba
Hospital Mae de Deus Rio Grande do Sul | Porto Alegre
Pequeno Principe Parana Curitiba
Hospital Escola da UFPEL Fundagéo de Apoio Universitario Rio Grande do Sul | Pelotas
Hospital de Clinicas de Porto Alegre Rio Grande do Sul | Porto Alegre
Hospital Universitario de Santa Maria Rio Grande do Sul | Santa Maria
Fundagéo Hospitalar Blumenau Santa Catarina Blumenau
Hospital Santa Catarina Santa Catarina Blumenau
Hospital e Maternidade Marieta Konder Bornhausen Santa Catarina Itajai

Centro Hospitalar Unimed Joinville Santa Catarina Joinville
Hospital Regional de S&o José Dr. Homero Miranda Gomes Santa Catarina Sao José
Hospital Nossa Senhora da Concei¢do — SC Santa Catarina Tubaréo
Hospital da Crianca Conceicao Rio Grande do Sul | Porto Alegre
Hospital Materno Infantil Dr. Jeser Amarante Faria Santa Catarina Joinville

Hospital Universitario Regional dos Campos Gerais Parana Ponta Grossa
Hospital Ernesto Dornelles Rio Grande do Sul | Porto Alegre
Hospital da Cruz Vermelha — Filial do Parana Parana Curitiba
Hospital Marcelino Champagnat Parana Curitiba
Associagdo Paulista para o Desenvolvimento da Medicina (SPDM) | Santa Catarina Florianépolis
Hospital Geral e Maternidade Tereza Ramos Santa Catarina Lages
Unimed Blumenau — Hospital Unidade Centro Santa Catarina Blumenau
Unimed Blumenau — Hospital Unidade Vila Nova Santa Catarina Blumenau
Hospital do Cancer de Londrina Parana Londrina
Hospital Doutor Eulalino Ignacio de Andrade Parana Londrina
Hospital do Trabalhador Parana Curitiba
Centro Médico Onix Batel Parana Curitiba
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APENDICE B - Questionario para coleta de dados

O presente questionario destina-se a coleta de dados para elaboracdo de um trabalho
de conclusao do curso de Farmacia da Universidade do Sul de Santa Catarina —
UNISUL e foi modificado a partir do questionario para coleta de dados utilizado no
trabalho de Isoppo e Heberle (2009).

1 — Vocé é o mesmo profissional que respondeu este formulario em 2009?
( )Sim.
() Nao.
() Nao sabe.

2- Qual o estado e a cidade do seu hospital?
( )PR
(
(

)RS
) SC

3 — Quanto ao numero de leitos do hospital:
( ) Até 50.

( )51a150.

( ) 151 ab500.

( ) Acima de 500. Quantos?
() Nao sabe.

— Quanto ao sistema de distribuicdo de medicamentos:
) Dose unitaria.
) Dose individualizada.

5 — O hospital dispée de uma padronizagao de medicamentos?
() Sim.

() Nao.

() Nao sabe.

6 — Com que frequéncia essa padronizacao € revisada?
() Semestralmente.

() Anualmente.

( ) De dois em dois anos.
( ) Esporadicamente.

() Nao possui padronizagao.
() Nao sabe.

() Outro:
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7 — Quanto aos treinamentos da farmacia embasados na farmacia clinica e
farmacovigilancia:

( ) Sao programados, preventivos e corretivos.

) Sem programacgao, apenas corretivos.

) Sem treinamento.

) Nao sabe.

(
(
(
() Outro:

8 — Como é realizado o controle de estoque da farmacia?

( ) Dispensario eletrdnico.

() Software de computador com aviso de estoque minimo.
() Controle simples de software.
() Controle manual.

() Sem controle de estoques.
() Nao sabe.

() Outro:

9 — De acordo com o numero de funcionarios da farmacia:

() Os funcionarios conseguem efetuar todas as suas tarefas no horario de trabalho
e trabalham sem acumulo de funcgdes.

() Os funcionarios trabalham com acumulo de fungdes, mas conseguem efetuar
todas suas tarefas no horario de trabalho.

() Os funcionarios ndo conseguem efetuar todas as suas tarefas no horario de
trabalho.

() Nao sabe.

() Outro:

10 — Qual o numero de farmacéuticos que atuam no hospital? R:
() Nao sabe.

11 — O farmacéutico participa de protocolos de seguranga do paciente?
( ) Sim. Como?
( ) Nao.

() Nao sabe.

12 - O hospital realiza servigos de farmacovigilancia e farmacia clinica?
( )Sim.

( ) Nao.

() Nao sabe.

13 — Existem profissionais especificos para a atividade de farmacovigilancia?
() Sim.

() Néao.

() Nao sabe.
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14 — Existem profissionais especificos para a atividade de farmacia clinica?
( )Sim.

() Nao.

() Nao sabe.

15 — O profissional farmacéutico destinado as atividades de farmacia clinica e
farmacovigilancia € o mesmo?

( )Sim.

() Nao.

() Nao sabe.

16 — As atividades de farmacovigilancia e farmacia clinica sédo realizadas
concomitantemente?

( )Sim.

() Nao.

() Nao sabe.

17 — Quantos farmacéuticos sao responsaveis pelas atividades de farmacovigilancia
e farmacia clinica?

() Um farmacéutico especifico para cada 30 leitos.

() Um farmacéutico especifico para cada 50 leitos.

() Um farmacéutico especifico para cada 100 leitos.

() Um farmacéutico especifico para mais de 100 leitos.

( ) Sem farmacéutico especifico para essas atividades.

() Nao sabe.

18 — A farmacovigiléncia realiza a busca de forma:
( )Ativa. ( )Passiva.

19 — Como as RAM chegam ao conhecimento do farmacéutico?
( ) Através de busca ativa sistematica para a investigacéo.

( ) Sem busca ativa sistematica para a investigagao.

() Nao ocorre investigagéao.

() Nao sabe.

20 — Durante a atividade de farmacovigilancia todos os pacientes internados sao
avaliados? ( )Sim. ( )N&o. ( )Nao sabe.

21— Em média, qual o numero de pacientes avaliados pelo farmacéutico diariamente?
R:

22 — Como os pacientes sao selecionados para avaliagao?
() Alerta da enfermagem.

( ) Tiger Tool.

( ) Aleatoriamente.

() Nao sabe.
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23 — O farmacéutico realiza intervengao em todos os pacientes?
( )Sim. ( )N&o. ( )Nao sabe.

24 — Como o farmacéutico da farmacovigilancia realiza a intervengao nas
prescricdes médicas?

) Verbal e informatizada (incorporada ao prontuario eletrénico).

) Verbal ao médico e escrita.

) Verbal ao enfermeiro e escrita.

) Somente escrita.

) Verbal ao médico.

) Verbal ao enfermeiro.

) Sem intervencéo.

) Nao sabe.

N N N~~~

25 — Qual a periodicidade de repasse das notificagdes de RAM a ANVISA?
( ) Sistematicas diarias.

( ) Sistematicas periddicas.

() Aleatorias.

( ) Esporadicas.

() N&o notifica.

() Nao sabe.

6 — Junto com a farmacovigilancia, o farmacéutico identifica os PRM:
) PRM manifestados e ndo manifestados sao detectados, notificados e monitorados.
PRM manifestados sédo detectados, notificados e monitorados.
PRM manifestados sao notificados e detectados.
Sem notificagéo.
Nao sabe.

2
(
()
()
()
()

27 — O farmacéutico classifica as RAM encontradas?
( )Sim. ( )N&o. ( )Nao sabe.

28 — A metodologia utilizada para a classificagdo das causalidades das RAM é:
) Algoritmo de Naranjo.

) Nao séo classificadas.

) Nao sabe.

(
(
(
() Outro:

29 — Durante a classificacdo das RAM o farmacéutico:

( ) As avalia quanto a gravidade, notifica e monitora.

( ) Notifica e monitora as RAM, mas n&o ¢ feita a avaliagdo quanto a gravidade.
() Notifica, mas ndo monitora a evolugéo dos casos.

() Nao notifica as RAM.

() Nao sabe.

() Outro:




30 — Quais as principais dificuldades encontradas para a realizagado do servigo de
farmacovigilancia e farmacia clinica?

34

31 — Cargo do responsavel pelo preenchimento do questionario:
( ) Gerente de risco.

( ) Farmacéutico responsavel.
( ) Farmacéutico.

( ) Enfermeiro.

() Outro:

Assinatura do responsavel pelo preenchimento do questionario
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APENDICE C - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

s

Universigade do Sul de Santa Catarina
Comité de Etica em Pesquisa — CEP UNISUL

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Participacao do estudo

Vocé esta sendo convidado (a) para participar, como voluntario(a), de uma
pesquisa que tem como titulo “A evolugdo dos servicos de farmacia clinica e
farmacovigilancia dos Hospitais Sentinelas do sul do Brasil’. A pesquisa tem como
objetivo “Realizar um levantamento das atividades dos servigos de farmacia clinica e
farmacovigiléncia realizadas entre os anos de 2009 a 2020 pelos Hospitais Sentinelas
da regiéo sul do Brasil por meio dos indicadores criados por Soares e Kulkamp”.

Espera-se que com a avaliagdo dos servicos de farmacia clinica e
farmacovigilancia dos Hospitais Sentinelas do sul do Brasil, possa-se observar se
estes servigos estdo sendo realizados em sua totalidade e quais os principais
impeditivos para a realizagdo dos mesmos. Também se espera, com a ajuda dos
indicadores, identificar os pontos em que esses servigos ja implantados possam ser
melhorados, visando maior seguranga na utilizagdo dos medicamentos e produtos de
saude, buscando prevenir o aparecimento de reagdes adversas e ressaltando a
importancia da equipe multiprofissional para o seu uso racional.

Caso vocé aceite participar, vocé tera que responder a algumas questdes sobre
como os servicos de farmacia clinica e farmacovigilancia estdo sendo realizados em
sua instituicdo, o que deve dispender cerca de 30 minutos.

Riscos e Beneficios

Com sua participacdo nesta pesquisa, vocé estara exposto a riscos
considerados minimos por se tratar de uma pesquisa de campo com dados
secundarios. Porém, esses riscos podem existir, como por exemplo, o0 vazamento de
dados. Sendo assim, os pesquisadores ja previram e os dados serao anonimizados,
no qual serdo utilizadas representagdes alfabéticas para identificar cada hospital e
apenas um (01) pesquisador ira compilar os dados. Caso ainda assim 0s riscos
ocorram, serao tomadas providéncias rapidas pelos pesquisadores responsaveis,
como a destruicdo do banco de dados e o ressarcimento financeiro quando
necessario.

Esta pesquisa tem como beneficio a contribuicdo da caracterizagdo da
evolugao dos servigos de farmacia clinica e farmacovigilancia, pois acredita-se que a
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partir dessa caracterizagao possam ser tragcados novos caminhos mais consistentes
e atualizados para a seguranga do paciente.

Sigilo, Anonimato e Privacidade

O material e informacdes obtidas poderdo ser publicados em aulas,
congressos, eventos cientificos, palestras ou periddicos cientificos, sempre sem sua
identificacao.

Os pesquisadores se responsabilizam pela guarda e confidencialidade dos
dados, bem como a nao exposig¢ao individualizada dos dados da pesquisa. Sua
participacao é voluntaria e vocé tera a liberdade de se recusar a responder quaisquer
questdes que Ihe ocasionem constrangimento de alguma natureza.

Autonomia

Vocé também podera desistir da pesquisa a qualquer momento, sem que a
recusa ou a desisténcia lhe acarrete qualquer prejuizo. E assegurada a assisténcia
durante toda a pesquisa, e garantido o livre acesso a todas as informagdes e
esclarecimentos adicionais sobre o estudo e suas consequéncias. Se com a sua
participagdo na pesquisa for detectado que vocé apresenta alguma condigdo que
precise de tratamento, vocé recebera orientagdo da equipe de pesquisa, de forma a
receber um atendimento especializado. Vocé também podera entrar em contato com
os pesquisadores, em qualquer etapa da pesquisa, por e-mail ou telefone, a partir dos
contatos dos pesquisadores que constam no final do documento.

Devolutiva dos resultados

Os resultados da pesquisa poderao ser solicitados a partir de janeiro de 2021
via e-mails que se encontram no final deste termo. Ressalta-se que os dados
coletados nesta somente poderdo ser utilizados para as finalidades da presente
pesquisa, sendo que para novos objetivos um novo Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido, como este documento, deve ser aplicado.

Ressarcimento e Indenizagao

Lembramos que sua participagao € voluntaria, o que significa que vocé nao
podera ser pago, de nenhuma maneira, por participar desta pesquisa. De igual forma,
a participacéo na pesquisa n&do implica em gastos a vocé. No entanto, caso vocé tenha
alguma despesa decorrente da sua participagao, tais como transporte, alimentagao,
entre outros, vocé sera ressarcido do valor gasto. Se ocorrer algum dano decorrente
da sua participacdo na pesquisa, vocé sera indenizado, conforme determina a lei.

ApOs ser esclarecido sobre as informagdes da pesquisa, no caso de aceitar
fazer parte do estudo, assine o consentimento de participagdo em todas as paginas e
no campo previsto para o seu nome, que € impresso em duas vias, sendo que uma
via ficara em posse do pesquisador responsavel e a outra via com voceé.
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e
CEP =~

UNISUL

COM

Consentimento de Participacao

Eu concordo em participar,
voluntariamente da pesquisa intitulada “A evolugéo dos servigos de farmacia clinica e
farmacovigilancia dos Hospitais Sentinelas do sul do Brasil”, conforme informacdes
contidas neste TCLE.

Nome por extenso/ numero do RG

Local e Data

Assinatura

Pesquisadora responsavel (orientadora): Alessandra de Sa Soares
E-mail para contato: alessandra.ccdi@gmail.com
Telefone para contato: (48) 99633-5552 Assinatura:

Outros pesquisadores:

Nome: Helena da Rosa Steiner
E-mail para contato: helenasteiner@gmail.com
Telefone para contato: (48) 99615-7615 Assinatura:

Nome: Leandro Morais Alburquerque
E-mail para contato: cpelas2@hotmail.com
Telefone para contato: (48) 99191-5166 Assinatura:

O Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos (CEP) é composto por um grupo de pessoas que estdo trabalhando para garantir que seus
direitos como participante sejam respeitados, sempre se pautando pelas Resolugdes 466/12 e 510/16 do Conselho Nacional de Saude (CNS). O
CEP tem a obrigagéo de avaliar se a pesquisa foi planejada e se estd sendo executada de forma ética. Caso vocé achar que a pesquisa nao esta
sendo realizada da forma como vocé imaginou ou que esta sendo prejudicado de alguma forma, vocé pode entrar em contato com o Comité de
Etica da UNISUL pelo telefone (48) 3279-1036 entre segunda e sexta-feira das 13h as 17h e 30min ou pelo e-mail cep.contato@unisul.br.
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APENDICE D - Declaragio de Ciéncia e Concordancia das Instituiges

Envolvidas
’?i-EEgK,E 4%

Universigade do Sul de Santa Catarina
Comité de Etica em Pesquisa — CEP UNISUL

DECLARACAO DE CIENCIA E CONCORDANCIA DAS INSTITUICOES
ENVOLVIDAS

Com a finalidade da obtencdo do parecer do Comité de Etica em Pesquisa — CEP-
UNISUL, os representantes legais das instituicbes envolvidas no projeto de pesquisa
intitulado "A evolugdo dos servicos de farmacia clinica e farmacovigilancia nos
Hospitais Sentinelas no sul do Brasil" que tem como objetivo “Realizar um
levantamento das atividades dos servicos de farmacia clinica e farmacovigilancia
realizadas entre os anos de 2009 a 2020 pelos Hospitais Sentinelas da regido sul do
Brasil por meio dos indicadores criados por Soares e Kulkamp”, declaram estarem
cientes e de acordo com seu desenvolvimento nos termos propostos desde que os
pesquisadores executem o referido projeto de pesquisa com observancia do que
dispbe a Resolugao 466/12 e 510/16 do Conselho Nacional de Saude.

Para preenchimento do Pesquisador (a) responsavel e Coordenagao de Curso*
Pesquisador (a) responsavel: Alessandra de Sa Soares

Curso de Graduacgao ou Pds-Graduacao ao qual | Curso de Farmacia
o (a) pesquisador (a) responsavel esta vinculado:

Curso de Graduagao ou Pds-Graduacio ao qual | Curso de Farmacia
a presente pesquisa esta vinculada:

Campus e Unidade: Tubarao/SC

Projeto vinculado a: ( ) Financiamento externo. Citar*:
(X') TCC de Graduacgao

Unidade de Aprendizagem 2

Monografia/ Especializagao 3

Mestrado 3 Projeto aprovado em edital:
Doutorado ® ( )PUIC ()Art. 170
Pés-doutorado 2 ( )PIBIC ( )Art. 171

P N
~— N N S S

Pesquisador (a) responsavel do stricto sensu | () PIBITI () Projeto de Extenséao
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1. Somente serdo aceitos projetos de pesquisa que se enquadrem nos itens acima e/ou
estejam em fase de submissdo a editais de fomento externo com o pré-requisito de haver
aprovacao ética para submissao.

2. Em caso de pesquisa vinculada a Unidade de Aprendizagem deve-se apresentar o plano
de ensino com a metodologia de trabalho, descrevendo todas as atividades de pesquisa e a
efetiva participacao dos estudantes.

3. Pesquisas que fagam parte da formagao de Pés-Graduagao deverao obrigatoriamente ter
o orientador cadastrado como pesquisador responsavel ou assistente de pesquisa na
Plataforma Brasil.

4. Anexar solicitagcao/edital destacando o pedido de aprovacao prévia do CEP.

Assinatura do (a) pesquisador (a) responsavel (UNISUL)

Assinatura do responsavel pela instituicado proponente (UNISUL)
(Coordenador de Curso)
*assinatura e carimbo institucional

Assinatura do responsavel da instituicdo coparticipante
*assinatura e carimbo

Nome do responsavel:
Cargo do responsavel:
Instituicao:

CNPJ ou CPF do responsavel:

Tubarao/SC, junho de 2020.

COMITE DE ETICA EM PESQUISA - UNIVERSIDADE DO SUL DE SANTA CATARINA.
Avenida Pedra Branca, 25, Cidade Universitaria Pedra Branca, CEP 88137-270, Palhoga, SC Fone: (48) 3279-1036
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ANEXO A - Escopo e politica da Revista Brasileira de Farmacia Hospitalar e
Servigcos de Saude (RBFHSS)

A RBFHSS publica artigos sobre assuntos relacionados a farmacia hospitalar e
demais servigos de saude. Entre estes, gestao e avaliagdo de servigos no ambito da
assisténcia farmacéutica, farmacia clinica e cuidado farmacéutico, cuidado domiciliar,
gerenciamento de residuos, gestdo de riscos e seguranga do paciente,
farmacoterapia, farmacologia clinica farmacogenética, utilizagdo de praticas
integrativas e complementares em servigos de saude, avaliagdo de tecnologias em
saude, inovagdo em cuidado a saude, farmacotécnica hospitalar, legislagéo aplicada,
estudos de estabilidade e de compatibilidade de medicamentos, controle de
qualidade, farmacoeconomia, farmacoepidemiologia, farmacovigilancia e
tecnosseguranca.

Os estudos devem seguir todas as normas nacionais e internacionais de
pesquisa com seres humanos ou animais e informar os respectivos numeros de
aprovagao no comité de ética, se aplicavel. Nestes casos, quando da aprovagao,
anexar, a copia da aprovacgdo da pesquisa em Comité de Etica em Pesquisa com
Seres Humanos ou na Comiss&o de Etica na Utilizagdo de Animais.

Ensaios clinicos controlados deverao apresentar documentagao relacionada ao
registro da pesquisa em uma base de dados de ensaios clinicos, considerando a
orientacdo da Plataforma Internacional para Registros de Ensaios Clinicos (ICTRP)
da Organizagdo Mundial da Saude (OMS) e do International Committeeof Medical
Journal Editors (ICMJE).

Os autores séo os responsaveis pelas opinides expressas, o que nao reflete,
necessariamente a RBFHSS. A mencao de determinadas companhias ou produtos
comerciais ndo implica que os aprove ou recomende de preferéncia a outros de
natureza similar. Os autores deverao declarar potenciais e reais conflitos de interesse

quanto ao artigo, quando existirem.
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ANEXO B — Normas para publicagdo da Revista Brasileira de Farmacia
Hospitalar e Servigos de Saude (RBFHSS)

Instrugoes para submissao do trabalho

A submisséo ocorre via plataforma (www.rbfhss.org.br) em um unico arquivo com

extensao .docx ou outra compativel contendo todas as partes indicadas abaixo:

PRIMEIRA PAGINA

Folha de rosto ou Title page: contém, nesta sequéncia

Titulo em inglés: somente a primeira letra do titulo e os nomes proprios devem estar

em maiusculas e sem ponto final

Titulo em portugués: somente a primeira letra do titulo e os nomes proprios devem

estar em maiusculas e sem ponto final

Autorias:

a) Nome completo (UM nome, UM nome do meio e UM sobrenome)
b) Nome abreviado [Sobrenome UMA LETRA para o nome do meio (se houver) UMA
LETRA para o primeiro nome (sem espago entre ela)], instituigdo (uma afiliagdo

somente e o estado) and e-mail

Para os itens "a" e "b" seguir International standards for authors names and

abbreviations. Exemplo: Maria José Caetano Flores Silva pode ser abreviado

como Silva MJ, ou Flores-Silva MJ ou Silva MC ou outra opg¢ao possivel (UM
sobrenome, UM nome do meio e UM nome). Recomenda-se os autores informem o

registro na base ORCID (https://orcid.org/)], instituicdo e e-mail)

c) Informar o cadastro do autor na ORCID (https://orcid.org/)


http://www.rbfhss.org.br/
https://orcid.org/
https://orcid.org/
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Autor correspondente: nome abreviado e e-mail

Contagem de palavras (exceto figuras, tabelas e referéncias):
Contagem de palavras do resumo:

Contagem de palavras do abstract:

Numero de tabelas:

Numero de figuras:

SEGUNDA PAGINA

Titulo em inglés (primeiro): somente a primeira letra do titulo e os nomes proprios
devem estar em maiusculas. Recomenda-se que o titulo, seja breve e inclua apenas
os dados imprescindiveis. Palavras ambiguas, jargbes e abreviaturas devem ser
evitados. Um bom titulo torna facil entender sobre o que é o manuscrito e ajuda a

catalogar e classifica-lo com preciséo.

Abstract: estruturado em texto corrido sem recuo com: objetivos, métodos, resultados

e conclusdes; entre 250 e 350 palavras.

Key words: 3 a 6 descritores que auxiliardo na indexagédo dos artigos. Consultar o

MESH - Medical Subject Headings (http://www.nlm.nih.gov/mesh/MBrowser.html).

TERCEIRA PAGINA

Titulo em portugués: somente a primeira letra do titulo e os nomes préprios devem
estar em mailsculas. Recomenda-se que o titulo, seja breve e inclua apenas os dados
imprescindiveis. Palavras ambiguas, jargdes e abreviaturas devem ser evitados. Um
bom titulo torna facil entender sobre o que é o manuscrito e ajuda a catalogar e

classifica-lo com precisao.

Resumo: estruturado em texto corrido sem recuo com: objetivos, métodos, resultados

e conclusdes; entre 250 e 350 palavras.


http://www.nlm.nih.gov/mesh/MBrowser.html
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Palavras-chave: 3 a 6 descritores que auxiliardo na indexacgéo dos artigos. Consultar
(http://decs.bvs.br/).

QUARTA PAGINA E DEMAIS

Corpo do Texto: até 4000 palavras sem as referéncias e abstract. Deve ter
introducdo, métodos, resultados, discussdo, conclusdao e referéncias. Nao serao

aceitos topicos agregados.

Fontes de financiamento: deve ser declarada toda fonte de financiamento ou
suporte, tanto institucional como privado, para a realizagdo dos estudos.
Fornecedores de materiais e equipamentos, gratuitos ou com descontos, também
devem ser descritos como fontes de financiamento, incluindo a origem (cidade, estado
e pais). Fornecer o numero de aprovacgao e favorecido. No caso de estudos realizados
sem recursos financeiros institucionais ou privados, os autores devem declarar que a

pesquisa nao recebeu financiamento para a sua realizagao.

Colaboradores (se mais de um autor): ao final do texto, deve ser descrita a
colaboragéo dos autores (indicando apenas as siglas dos nomes) no desenvolvimento
do estudo e elaboragdo do artigo, considerando-se como critérios de contribuigao
substancial para autores os seguintes aspectos: 1. Concepgao e projeto ou analise e
interpretacédo dos dados; 2. Redagao do artigo ou revisao critica relevante do conteudo
intelectual. Essas condi¢cbes deverao ser integralmente atendidas. Todos os autores
deverao aprovar a versao final a ser publicada e deverao se responsabilizar por todas
as informacodes do trabalho, garantindo exatidao e integridade de qualquer parte da

obra.

Agradecimentos: possiveis mencdes em agradecimentos incluem instituicées que de
alguma forma possibilitaram a realizacdo da pesquisa ou pessoas que colaboraram

com o estudo, mas que nao preencheram os critérios para co-autoria.


http://decs.bvs.br/
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Declaragao de conflito de interesses: os autores devem informar qualquer potencial
conflito de interesse, incluindo interesses politicos ou financeiros associados a
patentes ou propriedade, provisao de materiais ou insumos e equipamentos utilizados
no estudo pelos fabricantes. Caso nao haja conflito de interesse, informar no artigo:

“Os autores declaram inexisténcia de conflitos de interesses em relagéo a este artigo”.

Referéncias: sugere-se incluir as referéncias estritamente pertinentes a problematica
abordada e evitar a inclusdo de numero excessivo de referéncias numa mesma
citacédo. A exatidado das referéncias é de responsabilidade dos autores. Com o intuito
de evitar publicagbes duplicadas, recomenda-se especial énfase na busca de artigos
em revistas da area de Farmacia Hospitalar. Numerar as referéncias de forma
consecutiva, de acordo com a ordem em que forem mencionadas pela primeira vez
no texto (The NLM Style Guide for Authors, Editors, and Publishers
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK7256/). Identifica-las no texto por numeros
arabicos e sobrescritos, sem espacos, apds a ultima palavra da frase a que se referem
(antes do ponto final e sem espago com este). Ndo mencione autores e ano entre
paréntese parénteses, apds o ponto final. Quando se tratar de citacdo sequencial,
separar os numeros por traco (Exemplo: 1-7); quando ndo sequenciais use virgula
sem espaco (Exemplo: 1,5,7). Devem ser listados apenas os trés primeiros autores e
os demais indicados pelo termo “et al’. O formato das referéncias, usando abreviagdes

de acordo com o Index Medicus € o seguinte:

Periédicos: Ultimo nome(s), seguido das iniciais para os trés primeiros autores et al.
Os autores devem ser separados por virgula. Titulo do artigo. Nome do periédico
abreviado. Ano; Volume(Fasciculo ou numero): Numero das paginas ou e-location.

e Exemplo peridédico impresso: Silva LC, Paludetti LA, Cirilo O. Erro de
Medicamentos em Hospitais da Grande Sao Paulo. Ver Bras Farm Hosp Serv
Saude. 2003;1(1):303-309.

o« Exemplo periddico online: Fernandez-Llimos F. Dear author, what is your
name? Rev Bras Farm Hosp Serv Saude. 2019 Apr-Jun;10(2):416.
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Livros: Ultimo nome(s), iniciais dos primeiros trés autores et al. Titulo do livro, edi¢o.

cidade: editora; ano.

Capitulo de Livros: Ultimo nome(s), iniciais dos primeiros trés autores et al. Nome do

capitulo. “In”: Nome do Editor (ed). Titulo do livro, edi¢gdo. cidade: editora, ano:

paginas.

Internet: Autor da pagina. Titulo da pagina. Disponivel em: endereco URL completo.

Acesso em: data.

Resumos publicados em anais de revistas: Ultimo nome(s), seguido das iniciais para

os trés primeiros autores et al. Os autores devem ser separados por virgula. Titulo do
resumo. Nome do periddico abreviado. Ano; Volume(Fasciculo ou numero): Numero

das paginas ou e-location.

Resumos publicados em outros meios: Ultimo nome(s), seguido das iniciais para os

trés primeiros autores et al. Os autores devem ser separados por virgula. Titulo do
resumo. Titulo e subtitulo (se houver) do evento. Cidade, més (opcional) ano.

p(opcional) numero da pagina.

Dissertacdo, Tese e Trabalho de Conclusdo de Curso: Autor. Titulo [Tipo de

documento]. Unidade onde foi defendida, Cidade, ano.

Tabelas e Figuras: devem estar inseridos apds referéncias, uma por pagina, com seus

titulos na parte superior, numerados consecutivamente com algarismos arabicos, na
ordem em que foram citados no texto e nao utilizar tracos internos horizontais ou
verticais. Nao ha "quadros" estes figuram como tabelas. Quando o artigo for aceito
para a publicagao sera solicitado o envio do de versao editavel, extensdes .docx. .xIs;

.pptx ou analogas, de tabelas e figuras para se proceder a traducgao.
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o Tabelas: colocar na primeira linha borda superior mais espessa que a borda
inferior e na ultima linha borda inferior da mesma espessura da borda inferior da

primeira linha. Nao introduzir linhas no corpo da tabela.

« Figuras: (compreendem os desenhos, graficos, fotos, entre outros). Serdo aceitas
desde que nao repitam dados contidos em tabelas. Devem ser desenhadas,
elaboradas ou fotografadas. Figuras adaptadas de outras obras devem ter
autorizacao do autor da publicagao original. Em caso de uso de fotos, os sujeitos
nao podem ser identificados. Caso contrario, os autores anexar a permisséo no
ato da submisséo, para fins de divulgacéo cientifica. Devem ser suficientemente
claras para permitir sua reprodugéo em 7,2cm (largura da coluna do texto) ou 15cm
(largura da pagina). Para ilustragdes extraidas de trabalhos, previamente
publicados, os autores devem anexar a permissao, por escrito, para a reproducao
das mesmas. Nas legendas das figuras, os simbolos, flechas, numeros, letras e
outros sinais devem ser identificados e seu significado esclarecido. Apds o aceite
do artigo, os arquivos de graficos e figuras originadas, e bem como suas bases de
dados, deverao ser anexados de forma a possibilitar a tradugdo para o inglés e

diagramacao acurada.

Instrugoes adicionais

Abreviaturas: Utilizar somente abreviacbes padronizadas e internacionalmente
aceitas, indicando-as, por extenso, na primeira mencdo. Em tabelas, podem ser
utilizadas abreviagdes ndo padronizadas que deverao ser explicadas em notas de
rodapé, utilizando simbolos, como *, #;

Depoimentos de participantes: Depoimentos dos participantes deverao ser

apresentados entre aspas na sequéncia do texto. Ex.: “a sociedade esta cada vez

mais violenta” (sujeito 1).

Notas explicativas: devem ser utilizadas apenas colocadas no rodapé das tabelas e

quadros;
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Observagao: A SBRAFH cobre os custos de tradug&o do artigo para o inglés, exceto
o Titulo, o Abstract e material suplementar que deveréo vir em portugués e inglés. Os

autores sao responsaveis pela revisdo da qualidade do texto traduzido.



48

ANEXO C - Indicadores criados por Soares e Kulkamp (2006) e apoio deste

estudo

Quadro 1: Pontos de Vista Fundamentais

PVF1: Ter profissionais exclusivos para as atividades de Farmacovigilincia e

Farmdcia Clinica.

PVF2: Avaliar todos os pacientes com relacio ao uso racional de medicamentos.

PV F3: Realizar intervencdes farmacéuticas nas prescricdes médicas.

PV F4: Repassar as notificactes pertinentes i ANVISA.

PVF5: Detectar, prevenir, monitorar Problemas Relacionados a Medicamentos

(necessidade, eficdcia e seguranga) manifestados e nio manifestados.

PVF6: Monitorar e avaliar reagdes adversas a medicamentos (leve, moderada, grave).

PV FT: Classificar as reacdes adversas a medicamentos (definida, provivel, possivel,

duvidosa).

PV F&: Receber, investigar e buscar ativamente as reagdes adversas a medicamentos.

PV F9: Estruturar fisica e organizacionalmente a farmdcia hospitalar para efetuar as

atividades de Farmacovigilincia e Farmécia Clinica.

PYF 1: Ter profissionais exclusivos para as atividades de Farmacovigilanda e
Farmada dinica

@-1 00— Um farmacéutico especifico para cada 30 leitos

75T Um farmacéutico especifico para cada 50 leitos
@- 50— Um farmacéutico especifico para cada 100 leitos
26— Um farmacéutico especifico para as atividades referidas para

mais de 100 leitos

0 4 Sem farmacéutico especifico para as atividades referidas

| PYF 2: Avaliar todos os pacientes com relagéo ao uso racional de medicamentos

E)100 Avaliagao do uso racional de medicamentos em 1007 dos pacientes

(@ a0

Sam avaliacao de do uso racional de medicamentos




| PVF 3: Realizar intervencies farmacéuticas nas prascrigbe s madicas |

| PVE 3.1: Forma de Intervencao |

| PVE 2.2 Indice de Intervencao |

125 T Verbal e informatizada (incorporada 100—— Intervengio em todos os
ao prontudrio eletr énico) @ go_|_pacientes necessarios
@1 00—\ erbal aomédico e escrita @ 70
80 —Verbal aoenfenmeiro e escrita
70 —Escita
@ &0 T Verbal ao médico 0 Sem nenhuma intervencao
25 ——Verbal ao erfemeiro

0 ——Sam intervencio

| PWF 4: Repassar as notificagies petinentes & ANVISA

@1 00 Motfcagbes sistematcas darias
20 Motificactes sisterm dicas periddicas
':_m 60 Motificagbes aleatdrias
Motificagbes esporadicas

Sem notificagao

PV F 5: Detectar, prevenir, monitorar PRM (necessidade, eficacia e sequranca)
manifestadcs e nao manifestados

100T—PRM manifestados & ndo manif estados sdo detectados, notificados e
monitorados

@ g FRM manifestad os sao detectados, notficados e monitoradcs
@T PRM manifestados e nao manifestades sao detectados e notificados
5 PRM manifestad os sao detectados e notficadcs
Sem natificagén oa PEM

| PWF &: Monitorar e avaliar RAM (leve, moderada, grave)

@1 0 RAM sdo0 avaliadas quanto & gravidade, notificadas, e monitoradas

@ T0——As reagdes adversas sionotificadas e monitoradas, mas ndo é feita a
avaliagio quanto & gravidade

As reagdes adversas sionotificadas mas o farmacéutico ndo
monitora a evolugéo dos casos

As reagdes adversas nao sdonotficadas
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| PVF 7: Classificar as RAM (detinda, provawel possivel, duvidosa)

(B)10 As reaches adversas sio dassificadas sequndo o algaftmo
- T de Naranjo em definidas, provavels, possivels e duvidosas

As reagbes adversas nio sdo classficadas sequndo o

W o
algoritmo de Naranjo.

| PVF & Recebar, irvastigar @ buscar ativamante as RAM

@1 ] As suspeitas de RAM sao recebidas e investigadas,
@ ocorre a busca ativa sistematica de RAM.

As suspeitas de RAM sao recebidas e investigadas,
serm busca ativa de RAM.

®
=

ks

0 Mao ocorre investigagio de RAM

PWF 9: Estruturar fisica e organizacionalmernte afarmacia hospitalar para efetuar
as atividades de Farmacovigilanda e FarEnéu::ia Clinica

e i : . .
PVE 9.1: PVE 8.2 PVE 9.3: PVE 0.4 PVE 9.5:
Sisterma de Padronizagéo Treinamento | | Comtmle de Funcionaros
distribuigao de de RH astoques &M numero
meadicamertos suficients

PVE 9.2 Padronizagao

| PVE 9.1: Sistema de distribuigéo

de medcamentos
=
LB Sistema de distribuigao por dose unitaria (é_:‘ﬂ 00— Cgm padronizagao
(M) 70 Sistema de distribuicdo por dose revisada
anualme rte

individualizada i
o N -
50 Sisterna de distribuigan misto W 70 _Cam padronizagso
revisada

] Sisterna de distribuigdo coletivo esporadicam ert e

0—5Sem padronizagao
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| PVE 9.3: Treinamerto deHH| | PVE 9.4: Controle de estoques
@ 0 regrama de treinamento 10 Dispensario eletronico
programados, praventivos
& corretvos @ 90— Controle por software de computador

] com aviso de estoque minimo

(7 s treinamentos ocorrem

SBM programagan prévia
{apenas cometivas)

T0—~Controle por software de computador
simples
e
Sem treinameanto de RH k_N:' §0—-Controle manual
0 —Sem controle de estoques

| PVE 9.5: Mimero suficiente de fundonarics

@ 0 O funcionarios consague m efetuar suas tarefas no horario de
trabalho & trabalham sem acimulo de fungdes

@TU O funcionanos trabalham com acumulo de funcies, mas
consaguern efetuar suas tarefas no hordrio de trabalho

Ce funcionarios ndo conseguem efetuar suas tarefas no horério de
trabalho

Fonte: Soares e Kulkamp, 2006
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ANEXO D - Questionario para coleta de dados usado na pesquisa de Isoppo e
Heberle no ano de 2009

O presente questiondrio destina-se a coleta de dados para elaboragio do trabalho de
conclusiio do curso de Farmdcia — Habilitacio Andlises Clinicas da

Caracterizaciao do hospital:

1 - Nome do Hospital (serd mantido em sigilo):
Estado__

) Até 50

151 a 150

1151 a 500

) Acima de 500 ?

2 - Quanto ao numero de leitos: i
(
i
{
3 - Quanto Amanutencio: () Pablico: () Municipal { ) Estadual { ) Federal
() Privado: { ) Com fins lucrativos
() Sem fins lucrativos: () FilantrGpico
i ) Soc. Beneficente

4 - Qual o tipo de servigo que o hospital apresenta? () Geral
{ ) Especializado.

5 — Hospital: {( ) Com ensino/Residéncia médica ( ) Com ensino () Sem ensino

6 — Quanto 4 farmacovigilincia: () Hospital Sentinela () Hospital Colaborador
Caracterizacao do Servico de Farmacia

1 — Quanto ao sisterma de distribuigiio de medicamentos:
() Sistema coletivo
() Individualizado
i ) Misto
() Unitdrio
{ ) Prefiro nio responder
() lgnorado ou nio sabe

2 - O hospital e a farmdcia hospitalar dispdem de uma padronizacio de medicamentos?
() Sim i ) Nao () Prefiro nfo responder () lgnorado ou nfio sabe

3 - A mesma € divulgada a todos os profissionais de assisténcia ao paciente como médicos e
enfermeiras?

( 1Sim ( Y Nio () Prefiro ndo responder () lgnorado ou niio sabe

Se sim, qual a forma de divulgagio? Assinale mais de uma se for necessdrio.



i) Palestra de apresentacio com aequipe profissional do hospital
i ) Palestra de apresentacio coma equipe profissional da farmadcia
() Treinamento com aequipe profissional do hospital

{ ) Treinamento com a equipe profissional da farmdcia

() Guia de padronizagio impresso

() Guia de padronizaciio impresso e de bolso

i) Informal

i ) Prefiro nio responder

() Ignorado ou nfo sabe

iy Outros

4 — Com que fregiiénciaessa padronizacio é revisada?
i ) De dois em dois anos
() Anualmente
i) Semestralmente
i ) Prefiro nio responder
() Ignorado ou nio sabe

i Outra:

5 — Quanto aos treinamentos de RH da farmidcia:
i) Sdo programados, preventivos e cormetivos
) Sem programagio, apenas cormetivos
) Sem treinamento
1 Prefiro niio responder
) lgnorado ou ndo sabe
) Outra:

— o —

6 — Como € realizado o controle de estogue da Farmidcia?
() Dispensirio eletronico
) Software de computador com aviso de estoque minimo
) Controle simples de software
) Controle manual
1 Sem controle de estoques
1 Prefiro nfio responder
) Ignorado ou niio sabe
) Outra:

7 — De acordo com o nimero de funciondrios da farmdcia

() 0Os funciondrios conseguem efetuar todas as suas tarefas no hordrio de trabalho e
trabalham sem actmulo de funcoes

() Os funciondrios trabalham com actimulo de fungdes, mas conseguem efetuar todas
suas tarefas no hordrio de trabalho

{1 0Os funciondrios nio conseguem efetuar todas as suas tarefas no hordrio de
trabalho

() Prefiro nfio responder

i ) Ignorado ou nio sabe

() Outra:

8 - Qual o numero de farmacéuticos que atuam na farmécia hospitalar?
() Prefiro ndio responder () Ignorado ou nio sabe




Caracterizaciao do Servigco de Farmicia Clinica e
Farmacovigilancia

1 — Existemn profissionais especificos para a atividade de farmacovigilincia?
( )Sim () Nio { ) Prefiro ndo responder () [gnorado ou ndo sabe
Se sim, Quantos?

2 — Existern profissionais especificos para a atividade de farmdcia clinica?
( 1Sim ( )Nao () Prefirondo responder () Ignorado ou ndo sabe

Se sim, Quantos?

3 — Quantas horas por semana os farmacéuticos ficam disponiveis para a realizagio das

atividades de farmacovigilincia? () Prefiro ndoresponder  { ) Ignorado ou nfio
sabe

4 — Quantas horas por semana os farmacéuticos ficam disponiveis para a realizacio das
atividades de farmicia clinica? i ) Prefironioresponder () lgnorado ou nio
sabe

5— O profissional farmacéutico destinado 4s atividades de Farmédcia Clinica e
Farmacovigilinecia € o mesmo? ( ) 8im () Nio () Prefiro niio responder
i ) lgnorado ou nio sabe

6 — As atividades de Farmacovigilineia e Farmdcia Clinica sio realizadas
concomitantemente? ( )Sim ( INio i ) Prefiro nido responder

() lgnorado ou nio sabe

7 — Durante a atividade de farmacovigilineia todos os pacientes internados sio avaliados?
()8 m () Nio { ) Prefiro nfio responder () [gnorado ou niio sabe

8 — Qual a porcentagem aproximada de pacientes avaliados em relagio ao nimero total de
pacientes internados?

9 — Como esses pacientes sio selecionados?

10 — O Farmac@utico realiza intervencio nas prescriges médicas?
( )8m () Nio { ) Prefiro ndo responder () [gnorado ou ndo sabe

11 = Se sim, como o farmacéutico da farmacovigilincia realiza a intervengiio nas prescrigdes
médicas:
() Verbal e informatizada
() Verbal ao médico e escrita
() Verbal ao enfermeiro e escrita
() Somente escrita
() Verbal ao médico
() Verbal ao enfermeiro
{ ) Sem intervencio
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(
(

) Prefiro nio responder
) lgnorado ou niio sabe

12 — Quanto ao indice de intervengio, quantos pacientes o farmacéutico consegue assistir em
urma semana’

13 — Qual a periodicidade de repasse das notificagfes de RAM's & ANVISA?

(

(
(
(
(
(

) Sistemdticas didnas

) Aleatdrias

1 Esporddicas

) Nio notfica

) Prefiro nio responder
) [gnorado ou ndo sabe

14 — Junto com a Farmacovigilincia, o farmacéutico identifica os PRM s:

(

(
(
(
(
(
(

) PRM Manifestados e ndio manifestados sio detectados, notificados e monitorados
) PRM Manifestados sio detectados, notificados e monitorados

) PRM manifestados e nio manifestados sio detectados e notificados

) PRM manifestados sfo notificados e detectados

1 Sem notificagdo

) Prefiro nio responder

Mgnorado ou nio sabe

15 — O Farmacéutico classifica as RAM s encontradas?

(

) Sim () Mio { ) Prefiro ndo responder () lgnorado ou nfio sabe

16 - Durante a classificacio das RAM's o farmacéutico:

(
(
(
(
(

(
(

1 As avalia quanto i gravidade, notifica e monitora

1 Notifica e monitora as RAM s mas nfo € feita avaliagio quanto 4 gravidade
) Notifica, mas nio monitora a evolugio dos casos

) Nio notifica as RAM's

) Prefiro niio responder

1 lgnorado ou néo sabe

) Outra:

17 — Qual a metodologia utilizada para a classificacio das causalidades das RAM' 57

18 — Como as RAM’s chegam ao conhecimento do farmacéutico?

(
(

(
(
(

) Através de busca ativa sistemética para a investigacio
) Sem busca ativa sistemdtica para a investigagio

1 Nio ocorre investigagio

) Prefiro nio responder

) [gnorado ou ndo sabe

19 — Quais as principais dificuldades encontradas para a realizagio do servigo de

farmacovigilfincia?
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20 — Quais as principais dificuldades encontradas para a realizagio do servigo de farmicia
clinica?

Cargo do responsivel pelo preenchimento do questiondrio:

) Gerente de risco

) Farmacéutico Responsivel
) Farmacéutico

) Enfermmm

) Outro
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DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: A evolugdo dos servigos de farmacia clinica e farmacovigilancia nos Hospitais
Sentinelas do sul do Brasil

Pesquisador: Alessandra de Sa Soares
Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 38953220.8.0000.5369

Instituicdo Proponente: Fundacgao Universidade do Sul de Santa Catarina - UNISUL
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 4.400.507

Apresentagio do Projeto:

RESUMO

Os incidentes causados por problemas relacionados a medicamentos estao muito presentes nos servigos de
assisténcias em saude e comprometem a seguranca do paciente. Com base nisso, a Organizagdo Mundial da
Saude criou o “Patient Safety Program”, com o objetivo de desenvolver medidas de redugéo do risco desses
incidentes, principalmente nos ambientes hospitalares. Com isso, identificou-se a necessidade da
implementagao de servicos de farmacia clinica e farmacovigilancia e a consequente notificagdo de eventos
adversos relacionados a medicamentos. Para isso, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) criou
a rede de hospitais sentinelas, afim de estruturar e aumentar essas notificagdes.

HIPOTESE:

H1 — A evolugao dos servigcos de farmacia clinica e farmacovigilancia foi favoravel.

HO — A evolugao dos servigos de farmacia clinica e farmacovigilancia nao foi favoravel.

H2 — Os hospitais realizam os servicos de farmacia clinica e farmacovigilancia com desempenho acima das
expectativas.

HO — Os hospitais realizam os servigos de farmacia clinica e farmacovigilancia com desempenho abaixo das
expectativas.

H3 — E possivel determinar a evolugdo dos hospitais.
HO — Nao é possivel determinar a evolugao dos hospitais

Enderego: Avenida Pedra Branca, 25

Bairro: Cid.Universitaria Pedra Branca CEP: 88.137-270
UF: SC Municipio: PALHOCA
Telefone: (48)3279-1036 Fax: (48)3279-1094 E-mail: cep.contato@unisul.br

Pagina 01 de 06


mailto:cep.contato@unisul.br

Continuagao do Parecer: 4.400.507

METODOLOGIA

Sera realizada uma pesquisa de campo na forma de aplicagdo de um questionario a 52 hospitais sentinelas
localizados no sul do Brasil. Inicialmente, os pesquisadores realizaram contato telefénico com a ANVISA, a
fim de localizar as instituicdes ativas que fazem parte do programa “Hospitais Sentinelas”, totalizando uma
populacao de 52 hospitais cadastrados. (ANVISA, 2020b). O projeto sera inicialmente apresentado a todas as
instituicdbes (52) mediante contato telefénico com o responsavel pelo servico de FV. No caso de nao
conseguir contata-los na primeira vez, serao realizadas mais cinco tentativas em semanas e dias alternados
(a primeira tentativa sera realizada na segunda-feira, a segunda tentativa na terca-feira e assim,
sucessivamente), porém, se apdés a quinta tentativa os pesquisadores ndo conseguirem contato, a
instituicao sera excluida da pesquisa. Apds o contato e aceitagéo verbal, sera enviado um e-mail e apds, serao
enviados por Correio o questionario instrumento de pesquisa, a carta de apresentacgéo, o TCLE, a declaragao
de ciéncia e concordancia das instituicdes envolvidas , a folha de instrugdes de preenchimento do questionario
e ainda junto com a documentagao, sera enviado um envelope enderegado e selado para o retorno da
documentagao. As respostas poderdo ser enviadas por e-mail também, desde que os documentos
assinados venham escaneados. Apos o envio dos questionarios pelo correio e e-mail, sera feito um novo
contato telefénico em 7 dias para confirmacdo do recebimento do envelope e retirada de duvidas que os
hospitais poderdo apresentar.

CRITERIOS DE INCLUSAO
Serdo incluidos todos os hospitais credenciados na rede Hospitais Sentinelas que estejam localizados no sul
do Brasil e aceitaram participar da pesquisa por meio da assinatura dos documentos.

CRITERIOS DE EXCLUSAO

Serao excluidos aqueles que ndo enviarem a resposta do questionario até a data limite descrita na carta de
apresentacao, aqueles que responderem incorretamente, inviabilizando a pesquisa, ou ainda, aqueles em que
néo foi possivel o contato telefénico apds cinco tentativas.

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Primario:
Verificar a evolugao das atividades dos servigos de farmacia clinica e farmacovigilancia, realizadas entre os

anos de 2009 e 2020, pelos hospitais sentinelas da regiao sul do Brasil, por meio dos indicadores criados por
Soares e Kulkamp (2006).

Enderego: Avenida Pedra Branca, 25

Bairro: Cid.Universitaria Pedra Branca CEP: 88.137-270
UF: SC Municipio: PALHOCA
Telefone: (48)3279-1036 Fax: (48)3279-1094 E-mail: cep.contato@unisul.br

Pagina 02 de 06

58


mailto:cep.contato@unisul.br

59

Continuagao do Parecer: 4.400.507

Objetivo Secundario:

-ldentificar os hospitais que sdo cadastrados como hospitais sentinelas no Ministério da Saude.

-Verificar a prevaléncia de hospitais sentinelas que realizam os servigos de farmacia clinica e
farmacovigilancia

-Utilizar um instrumento de avaliagao aplicavel aos hospitais sentinelas a partir dos indicadores criados por
Soares e Kulkamp.

-Verificar, conforme Soares e Kulkamp, de que maneira os hospitais sentinelas do sul do Brasil estéo
realizando os servigos de farmacia clinica e farmacovigilancia.

-ldentificar os principais impeditivos para a implantagéo e a continuidade dos servigos de farmacia clinica e

farmacovigilancia.
Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

RISCOS:

Os riscos deste estudo sdo considerados minimos por se tratar de uma pesquisa de campo com dados
secundarios. As informacgdes contidas nos questionarios serdo mantidas em sigilo durante todo o estudo e a
publicacdo serd por meio de cddigos que nao caracterizardo os hospitais participantes. As variaveis de
interesse a serem pesquisadas ndo oferecem nenhum risco aos participantes.

BENEFICIOS:

A pesquisa contribuira para a caracterizagdo do progresso dos servigos de FC e FV nos hospitais, sendo de
grande importancia conhecer como esses servigos vém sendo realizados dentro das instituicbes sentinelas.
Acredita-se que a partir dessa caracterizagdo possa ser tragado novos caminhos mais consistentes e
atualizados para melhorias e implementacdes. Também sera entregue uma copia aos hospitais participantes,
permitindo maior conhecimento aos profissionais envolvidos de como tem se desenvolvido esses servigos no
sul do Brasil
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Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de um trabalho de conclusdo do curso de Farmacia que se propbe a verificar a evolugdo das
atividades dos servicos de farmacia clinica e farmacovigilancia, realizadas entre os anos de 2009 e 2020,
pelos hospitais sentinelas da regido sul do Brasil, por meio dos indicadores criados por Soares e Kulkamp
(2006). Espera-se que esse estudo contribua para que esses hospitais participantes do projeto, tenham
conhecimento de como esses servigos estao sendo realizados em suas unidades, realizando um comparativo
linear dos resultados ao longo dos anos e verificando se os esforcos da ANVISA estdo sendo empregados
adequadamente. E aos profissionais das equipes de saude, espera-se que esse trabalho possa ajudar a criar
uma consciéncia profissional multidisciplinar para que os pacientes e o hospital ndo sofram os impactos dos
eventos adversos ou danos, sejam eles fisicos, psicoldgicos, éticos, morais ou financeiros.

Pretende incluir 52 participantes.

Sera aplicado o Termo de Consentimento livre e Esclarecido aos participantes do estudo.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacio obrigatéria:
Vide campo "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgdes".

Recomendagoes:

Vide campo "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes".

Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:
Nao foram identificados Obices éticos. Ressalta se a importancia de so iniciar a coleta de dados apds
aprovagao pelo comité de ética.

Consideragoes Finais a critério do CEP:
Protocolo de pesquisa em consonancia com a Resolugéo 466/12 e/ou 510/16 do Conselho Nacional de
Saude.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO P 11/11/2020 Aceito
do Projeto ROJETO_1580577.pdf 16:03:31
Outros declaracao_que_a_coleta_de _dados _n 11/11/2020 | Alessandra de Sa Aceito
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Qo ™

Outros ao_teve _inicio.pdf 16:03:02 [ Soares Aceito

Outros carta_resposta_as_pendencias.pdf 11/11/2020 | Alessandra de Sa Aceito
15:24:10 | Soares

Outros declaracao_santa_maria.pdf 11/11/2020 | Alessandra de Sa Aceito
14:42:14 | Soares

Outros declaracao_regional_sao_jose.pdf 11/11/2020 | Alessandra de Sa Aceito
14:41:42 | Soares

Outros declaracao_cruz_vermelha.pdf 11/11/2020 | Alessandra de Sa Aceito
14:41:01 | Soares

Outros declaracao_clinicas_porto_alegre.pdf 11/11/2020 | Alessandra de Sa Aceito
14:40:23 | Soares

Outros declaracao_cancer_londrina.pdf 11/11/2020 | Alessandra de Sa Aceito
14:39:52 | Soares

Projeto Detalhado / | projeto_de pesquisa_modificado.pdf 11/11/2020 | Alessandra de Sa Aceito

Brochura 14:22:00 | Soares

Investigador

Cronograma cronograma_modificado.pdf 11/11/2020 | Alessandra de Sa Aceito
14:19:46 | Soares

TCLE / Termos de | tcle_modificado.pdf 11/11/2020 | Alessandra de Sa Aceito

Assentimento / 14:19:10 | Soares

Justificativa de

Auséncia

Outros declaracao_hnsc.pdf 05/10/2020 | Alessandra de Sa Aceito
23:29:28 | Soares

Outros declaracao_moinhos.pdf 05/10/2020 | Alessandra de Sa Aceito
23:28:35 | Soares

Outros declaracao_norte_parana.pdf 05/10/2020 | Alessandra de Sa Aceito
23:28:05 | Soares

Outros declaracao_unimed_vila.pdf 05/10/2020 | Alessandra de Sa Aceito
23:27:28 | Soares

Outros declaracao_unimed_centro.pdf 05/10/2020 [ Alessandra de Sa Aceito
23:25:04 | Soares

Outros declaracao_marieta_konder.pdf 30/09/2020 | Alessandra de Sa Aceito
17:41:01 | Soares

Outros declaracao_santa_catarina_blumenau.p| 30/09/2020 | Alessandra de Sa Aceito

df 17:37:02 | Soares

Outros declaracao_sao_jose_joinville.pdf 30/09/2020 | Alessandra de Sa Aceito
17:33:50 | Soares

Outros declaracao_cristo_redentor.pdf 30/09/2020 | Alessandra de Sa Aceito
17:33:20 | Soares

Outros declaracao_darcy_vargas.pdf 30/09/2020 | Alessandra de Sa Aceito
17:32:53 | Soares

Outros declaracao_santa_luiza.pdf 30/09/2020 | Alessandra de Sa Aceito
17:31:48 | Soares

Outros declaracao_hans_dieter.pdf 30/09/2020 | Alessandra de Sa Aceito
17:31:14 | Soares

Folha de Rosto folha_de_rosto.pdf 30/09/2020 | Alessandra de Sa Aceito

Endereco:

UF: SC
Telefone:

Avenida Pedra Branca, 25

Bairro: Cid.Universitaria Pedra Branca
Municipio: PALHOCA

(48)3279-1036

CEP: 88.137-270

Fax: (48)3279-1094

E-mail: cep.contato@unisul.br
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Folha de Rosto folha_de_rosto.pdf

10:30:49

Soares

Aceito

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:
Nao

PALHOCA, 16 de Novembro de 2020

Assinado por:

Maria Inés Castineira

(Coordenador(a))
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