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RESUMO

Introdugao: A Organizagcdo Mundial de Saude (OMS) tem como preocupagao
garantir a seguranca do paciente em todos os servigos de saude'. Milhares de
pessoas sofrem com erros e eventos adversos relacionados aos medicamentos?. Os
hospitais carecem de condigdes financeiras, recursos humanos, infraestrutura e
sistemas informatizados de apoio para a implantacdo dos servigos de farmacia
clinica, farmacovigilancia e reconciliagdo medicamentosa’. A introdugéo de sistemas
que auxiliem o uso racional de medicamentos (URM) & importante para a segurancga
do paciente. Objetivo: Desenvolver e aplicar um sistema informatizado de apoio a
decisdao farmacéutica para o servico de farmacia clinica e reconciliagao
medicamentosa em hospital geral. Método: Estudo de desenvolvimento e aplicagéao
de ferramenta digital, com delineamento transversal, para a comparacéo entre a
realizacao da reconciliagdo medicamentosa manual realizada pelo farmacéutico e a
reconciliacdo medicamentosa realizada com um sistema de apoio informatizado.
Resultado: No processo de reconciliagdo medicamentosa e farmacia clinica, o
sistema informatizado diminuiu o tempo de analise das prescri¢des em oito minutos
por paciente. Dos 392 pacientes que fizeram parte da amostra, 97,7% utilizavam
medicamentos de uso continuo em seus domicilios. Entre a lista de medicamentos
domiciliares que nao foram prescritos nas prescricdes hospitalares e foram
identificadas por meio do sistema est&do: losartana (9,1%), levotiroxina (4,4%),
metformina (3,6%) e medicamentos para transtorno depressivo e ansiedade como:
sertralina (2,9%), clonazepam (2,4%) fluoxetina (1,6%).

Conclusao: O sistema informatizado desenvolvido, mostrou-se superior a busca
manual do farmacéutico durante a reconciliacdo medicamentosa e farmacia clinica

e pode ser uma ferramenta valiosa na assisténcia farmacéutica.

Descritores: Segurangca do Paciente. Farmacia Clinica. Reconciliagdo de

Medicamentos.
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ABSTRACT

Introduction: The World Health Organization (WHO) is concerned with ensuring
patient safety in all health services'. Thousands of people suffer from medication
errors and adverse events?. Hospitals lack financial conditions, human resources,
infrastructure, and computerized support systems for the implementation of clinical
pharmacy, pharmacovigilance, and medication reconciliation services’. The
introduction of systems that support the rational use of medicines (RMU), which is
one of the pillars of safety in health services, is very relevant, especially for patients
and pharmacists®. Objective: To develop and apply a computerized pharmaceutical
decision support system for the clinical pharmacy service and medication
reconciliation in a general hospital. Method: Study of the development and
application of a digital tool, with a cross-sectional design, for the comparison between
manual medication reconciliation performed by the pharmacist and medication
reconciliation performed with a computerized support system. Result: In the
medication and clinical pharmacy reconciliation process, the computerized system
suspended the prescription analysis time by eight minutes per patient. Of the 392
patients who were part of the sample, 97.7% used continuous medication at home.
Among a list of home medications that were not prescribed in hospital prescriptions
and were identified through the system are: losartan (9.1%), levothyroxine (4.4%),
metformin (3.6%) and medication for depressive disorder and anxiety such as:
sertraline (2.9%), clonazepam (2.4%) fluoxetine (1.6%).

Conclusion: The developed computerized system proved to be superior to the
pharmacist's manual search during medication reconciliation and clinical pharmacy

and can be a valuable tool in pharmaceutical care.

Keywords: Patient Safety. Clinical Pharmacy. Medication Reconciliation.
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1. INTRODUGCAO

A Organizagdo Mundial de Saude (OMS) tem como preocupagdo garantir a
seguranca do paciente em todos os servigos de saude'!, uma vez que, no mundo,
milhares de pessoas sofrem com erros e eventos adversos relacionados aos
medicamentos?.

Os eventos adversos sao quaisquer sinais ou sintomas clinicos néao
intencionais e com desfechos desfavoraveis, qualquer nova doenga ou deterioragcao
da doenca previamente existente. E um dano ao paciente que esta associado ao
cuidado de saude, ou mais precisamente, € o evento ou a circunstancia que poderia
ter resultado, ou resultou, em dano desnecessario ao paciente®#.

Em 2004, a OMS criou o “Patient Safety Program”, um programa que tem por
objetivo propor medidas para reduzir os riscos e diminuir os eventos adversos em
todos os servigos de saude, principalmente nas instituigdes hospitalares, esse
programa vem sendo continuado e aprimorado a fim de criar ndo s6 métodos de
prevencdo de eventos adversos, como também a cultura organizacional da
prevengao®.

Os eventos provocados pelo uso inadequado dos medicamentos, faz com que
os 6rgédos de saude recomendem a implantagcdo de praticas e servicos como a
farmacia clinica, a farmacovigilancia e a reconciliagdo medicamentosa para auxiliar
na identificagdo desses eventos e conhecer melhor o processo de prescri¢ao,
dispensacado e administracdo de medicamentos nos hospitais, atuando de forma
preventiva®.

O fato € que nem sempre as instituicdes hospitalares possuem sistemas
informatizados de apoio, condigdes financeiras, recursos humanos e infraestrutura
para a implantacdo dos servigos de farmacia clinica, farmacovigilancia e
reconciliagdo medicamentosa. Aliado a isso, encontra-se a desorganizagao
estrutural dos servigos de saude, a falta de politicas publicas para a atuacdo do
farmacéutico clinico e tempo escasso para execugao desses servigos’.

A introducéo de sistemas de controle para o uso racional de medicamentos
(URM), que é um dos pilares da seguranca nos servigos de saude, torna-se um
grande desafio principalmente ao farmacéutico®. Nos hospitais, a demanda diéria faz
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com que os profissionais farmacéuticos se afastem da parte clinica, e muitos relatam
falta de tempo para exercer essa fungéo®. Na tentativa de minimizar esses danos, e
a falta do tempo relatada, os sistemas informatizados de apoio podem contribuir para
que os farmacéuticos otimizem seus atendimentos e possam atender com maior
infalibilidade a um nimero maior de pacientes por periodo'®.

O fator econbmico pode também ser um diferencial no atendimento ao
paciente, uma vez que atendimentos racionais, com custos adequados, e
cientificamente comprovados e cumpridos em plenitude, evitam perdas financeiras
desnecessarias ao sistema de saude e consequente remanejamento do valor para
novos atendimentos seguros e eficazes''. Diferentes andlises podem ser realizadas
comparando as intervengdes, sua efetividade e o seu custo, dentre elas, a chamada
‘custo de oportunidade”, que parte do principio de que recursos de saude sao
escassos e limitados'' e devem ser otimizados. Com base no exposto, este estudo
pretende: “Verificar se o sistema informatizado pode ser uma ferramenta util para

diminuir o tempo da Reconciliagdo Medicamentosa e da Farmacia Clinica.”

1.1 REFERENCIAL TEORICO

1.1.1 Seguranca do paciente hospitalizado

A assisténcia ao paciente tem enfrentado diversas mudangas ao longo tempo.
A assisténcia hospitalar, realizada até entdo, simples e baseada na doagdo e na
gratidao (forte caracteristica de hospitais filantropicos), vem se transformando em
uma assisténcia complexa, exigente, profissionalizada e com cada vez mais recursos
materiais e tecnoldgicos disponiveis'. Esse aumento da complexidade, embora seja
positivo a assisténcia em saude, pode proporcionar uma falsa sensacido de
segurancga aos profissionais envolvidos no atendimento do paciente, possibilitando
maior probabilidade de ocorréncia de eventos adversos e diminuindo a seguranga
do paciente dentro das instituicbes’. Os eventos adversos sdo considerados
qualquer resultado ndo favoravel e ndo intencional ao paciente, que resultem em
incapacidade temporaria ou permanente, aumento do tempo de hospitalizacéo, ou
desfechos desfavoraveis como a morte?, independente de estarem ou néo,
relacionados aos medicamentos. Esses eventos sdo considerados situagdes que

podem ser preveniveis com investigacdo, analise e estratégias encadeadas e
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desenvolvidas pela equipe de assisténcia ao paciente. Uma revisdo sistematica
realizada por Falconer'® (2018), mostra que até 80,0% dos eventos adversos sdo
previsiveis e estima-se que outros 50,0% poderiam ser evitados se sistemas de
prevencado tivessem sido desenvolvidos e aplicados. As reacdes adversas a
medicamentos e os erros de medicagcdo sao conceitos que estdo no ambito dos
eventos adversos, porém, diferem entre si e serdo tratados na sequéncia.

Os eventos adversos, como as quedas, as disfungdes cognitivas, as reagoes
adversas e os erros de medicagédo'*'® podem ser definidos como incidentes
indesejaveis nos cuidados ao paciente, e que podem gerar resultados negativos ou
exigirem esforgos adicionais para evitar desfechos desfavoraveis durante a
hospitalizagdo. Em pacientes hospitalizados, os eventos adversos tém um
importante impacto clinico, econdmico e social, resultando em maior morbidade e
mortalidade, maior tempo de hospitalizagdo e aumento dos custos em satide'6.17:18,

Preocupados com a incidéncia desses eventos adversos, diferentes 6rgaos
de saude passaram a criar programas governamentais que pudessem contribuir para
o desenvolvimento de cultura e agdes de prevengao a eventos adverso. A OMS, com
apoio da Organizagdo Panamericana de Saude (OPAS), da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e outras agéncias mundiais, criou e implementou
programas de desenvolvimento de Seguranga do Paciente no mundo todo. Um dos
primeiros programas a ser implementado foi o World Alliance for Patient Safety ou
Alianga Mundial para Segurancga do Paciente, em 2004'°. Esse programa passou a
se chamar Patient Safety Program (Programa de Seguranga do Paciente) e buscava
diminuir a ocorréncia dos eventos adversos pela reorganizacdo dos servigos
hospitalares, pela padronizagao e unificagdo de conceitos, assim como pela geragao
de alertas e protocolos para diminuir os danos a saude dos pacientes?%2'.

Um estudo realizado na Espanha, o “Estudio Nacional Espafol de Eventos
Adversos (ENEAS) sobre seguranga em saude, tratou sobre eventos adversos em
hospitais espanhois, e avaliou a incidéncia de eventos adversos (9,3%) nos
pacientes hospitalizados. Dos eventos adversos encontrados, 42,6% foram
considerados eventos que poderiam ter sido evitados, e 3,5% desses estavam
relacionados aos oObitos encontrados na populacédo estudada. Apos dois anos, em
2007, o mesmo desenho de estudo foi aplicado na ateng¢ao primaria e encontrou

nesse cenario uma prevaléncia de eventos adversos de 11,8%, em que os eventos
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que poderiam ter sido evitados variavam entre 65,3% entre os leves e 80,0% entre
os graves??.

No Brasil, em 2011, o Ministério da Saude (MS) por meio do programa de
qualidade no SUS e inspirado nas primeiras ideias de seguranga do paciente, langou
o QualiSUS (Qualificagao da Atencédo a Saude), um projeto de formagao e melhoria
da qualidade das redes de atencdo a saude vinculadas ao Sistema Unico de Saude
(SUS). Esse projeto, embora tenha sido um comego para a nova cultura de
segurancga do paciente, ndo contemplava um objetivo claro, estratégico e relacionado
pontualmente a seguranga do paciente, era abrangente e mais voltado a criar
monitorizacdes de indices de Desempenhos para a atengdo primaria do SUS
(IDSUS). O IDSUS foi organizado de modo que monitora indicadores de efetividade
e qualidade de atendimento ao paciente, nos trés diferentes niveis de atencéo a
saude, primario, secundario e terciario, porém, nenhum indicador voltado a
segurangca do paciente, como, por exemplo, a taxa de eventos adversos
notificados?3. No mesmo ano (2011), em paises latinos, Iberoamerican Study of
Adverse Events (IBEAS) buscou conhecer a prevaléncia de eventos adversos de
paises como a Argentina, a Colbmbia, a Costa Rica, o México e o Peru, encontrando
prevaléncias que variaram de 7,7% a 13,1% entre os diferentes paises. Nesses
paises, cerca de 59,0% dos eventos adversos foram considerados evitaveis, e desse
total, 5,8% foram relacionados a morte dos pacientes?*.

No contexto brasileiro, todas essas questdes relacionadas aos eventos
adversos, e aos programas de seguranga do paciente, s6 foram verdadeiramente
reconhecidas e iniciadas apos a publicagao de portarias a partir do ano de 2013. A
Portaria MS/GM n° 529, de 1° de abril de 2013, foi publicada com o objetivo de
instituir o Programa Nacional de Seguranga do Paciente e promover a
implementacgao de iniciativas de gestao de risco e nucleos de seguranga do paciente
nas instituigbes de saude??. Durante os dois anos seguintes, outras portarias e outros
dispositivos foram incorporados e publicados, definindo estruturas necessarias,
papéis profissionais e envolvendo os conselhos das diferentes categorias
profissionais de saude?%2627,

No Brasil, mesmo com a publicagéo das portarias, o Programa de Seguranca
do Paciente & pouco desenvolvido, a forma de financiamento e pagamento
oferecidas as instituicdbes e aos servicos de saude nem sempre os incentivam a

mudarem suas praticas. Embora a discussdo de modelos de remuneracao esteja
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acontecendo no mundo, no Brasil, ainda se utiliza o modelo de pagamento por
procedimento realizado (fee for service), ndo avaliando os desfechos em saude.
Nesse modelo, também conhecido como modelo de conta aberta, existe uma tabela
com o valor ja estabelecido para cada procedimento/item; os valores sao
determinados anteriormente e a remuneracdo estabelecida previamente para
servigos que serao futuramente prestados. Essa forma de negociagéo n&o prevé a
segurancga do paciente e promove a superutilizagdo da infraestrutura de saude em
busca sempre de volume de atendimento para o recebimento de mais recursos?®.

Diferentes modelos de remuneragcédo podem ser pensados como alternativa e
na tentativa de prever um repasse maior as instituicbes que atingirem melhores
desfechos e niveis mais elevados de qualidade na assisténcia aos pacientes. Paises
como os Estados Unidos da América (EUA) compartilham dados de indicadores de
seguranga do paciente das instituigbes hospitalares entre todos, e remuneram os
que atingirem os melhores niveis?®. O modelo adotado pelos EUA e paises como a
Inglaterra, a Suiga, e outros, € conhecido como “pay for performance” (P4P), ou
pagamento por desempenho. Esse tipo de modelo proporciona ao usuario consultar
o relatério de desempenho das instituicbes e, consequentemente, possibilita ao
paciente escolher a instituicdo onde se sinta mais seguro®. Isso de certa forma
incentiva as instituicdes de saude ndo sé melhorarem a seguranga do paciente para
receberem mais pacientes, mas também, para melhorarem sua remuneracao.

O estabelecimento e a manutengao da cultura da seguranga do paciente nas
instituicdes de saude internacionais € um importante indicador de qualidade avaliado
pelo Institute of Medicine (IOM), que define a qualidade como o grau em que 0s
servicos de saude destinados a populagdo, aumenta a probabilidade de alcangar
resultados positivos em saude, embora o conceito de qualidade ainda seja discutido
por diversos autores®'.

Aliada a esse cenario de falta de um conceito universal de qualidade e de
modelos de remuneracdo que prezam a producdo e nido o desfecho, a barreira
linguistica também pode ser considerada uma ameaga aos cuidados com o0s
pacientes dentro dos hospitais'’. As orientagbes verbais tanto dos profissionais de
saude entre a propria equipe, como as orientagcdes da equipe para com o paciente,
podem ameacar a correta assisténcia, assim como a falta de sistemas informatizados

e de registros podem contribuir para o dano ao paciente'8.
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As falhas de comunicag¢ao sao a principal causa nao s6 de eventos adversos
nos hospitais, mas também de futuros processos judiciais e indenizagbes. Um
levantamento realizado pela seguradora médica de Harvard encontrou que, em
meédia, 44,0% dos pacientes internados sofreram uma falha na assisténcia durante
a hospitalizagdo por problemas na comunicacdo, desses, 37,0% dos pacientes
tiveram desfechos considerados graves. As falhas de comunicagdo entre os
membros da equipe chegavam a 57,0%, e entre a equipe e o paciente 55,0%. Os
problemas relacionados a comunicacdo entre os envolvidos no processo de
hospitalizagdo podem ocorrer por diferentes motivos, busca de maior volume de
atendimento em menor tempo, em fungdo de melhor remuneracido, equipes
reduzidas e consequente sobrecarga de trabalho, e ambientes complexos de
prestacdo de cuidados em saude®2. Quando a comunicag&o n&o acontece de forma
adequada, os pacientes costumam ter resultados ruins em seus tratamentos e as
instituicdes sofrem grandes custos financeiros®3.

A forma como essas equipes sao contratadas e treinadas, podem influenciar
no desenvolvimento da cultura de trabalho e comunicacido do hospital, contratacdes
e treinamentos devem nao s6 serem concentrados no conhecimento individual, mas
também no desenvolvimento de habilidades de trabalhos em equipes e
comunicag&o®*34. Processos de trabalho escritos, estabelecidos e padronizados,
podem contribuir para diminuirem os problemas relacionados a comunicagao. O
desenvolvimento de mnemonicos podem auxiliar na comunicacao de forma eficiente
em relagdo a uma situacao especifica, durante a necessidade de uma tomada de
decis&o e comunicacao rapida entre os profissionais da equipe de saude3*.

A implementagdo do mnemonico I-PASS (gravidade da doenga - resumo do
paciente, lista de a¢des, consciéncia da situagao/planos de contingéncia, sintese ou
releitura os erros), esteve associada a otimizagdo na comunicag&o para a passagem
de informac&o entre a equipe de saude. Na gravidade da doenga a otimizagao
evoluiu de 37,0% na pré-intervengao para 67,0% poés-intervencdo (p=0,001), na
evolugao do paciente (sintese) evoluiu de 81,0% na pré-intervencgéo para 95% apds
a aplicagao do mnemoénico (p=0,05), e entre a equipe e o paciente de 34% para 73%
(p<0,001)3.

Outro mnemodnico desenvolvido e que também pode contribuir para a
segurancga do paciente, € o SBAR (situagao, historico, avaliagdo, recomendacéo).
Em uma reviséo sistematica foi observado resultados positivos em 73,0% (19) de um
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total 26 variaveis avaliadas nos hospitais®®. Nao so6 pela organizagdo da mensagem
no modelo mnemdnico, mas também pelas equipes ja estarem inseridas nesse
modelo mental, a comunicag&o se torna mais segura e efetiva. A Figura 1 representa
a adequacgao da comunicagao para o modelo mneménico apds os treinamentos das
equipes, esse modelo foi descrito para o cuidado de pacientes criticos em unidades

de terapia intensiva.

Feeding (nutri¢do)
Analgesia
Sedagdo
Tronmboprofilaxia
Head of the bed
Ulcer prevention
Glycemic Control

Feeding (nutri¢do)
Analgesia
Sedagdo
Tronmboprofilaxia
Head of the bed
Ulcer prevention
Glycemic Control

Feeding (nutrigdo)
Analgesia
Sedagdo
Tronmboprofilaxia
Head of the bed
Ulcer prevention
Glycemic Control

treinamentos da equipe.

Fonte: Adaptado de Patel SJ & Landrigan CP.

§ Feeding = alimentagdo; Analgesia = analgesia; Sedation = sedagdo; Tromboprofilaxis =
tromboprofilaxia; Head of bed = cabeceira elevada; Ulcer Prevention = prevengdo de Ulceras;
Glycemic control = glicemia controlada.

Todas essas iniciativas na tentativa de aumentar a seguranga do paciente tém
sido incentivadas pelos diferentes 6rgaos de saude de cada pais. A ANVISA publicou
em 2017 um relatério de autoavaliagao das Praticas de Seguranga do Paciente, esse
relatério, consta de 984 hospitais brasileiros com leitos de UTI e envolve a avaliagao
de diferentes indicadores de estrutura e processo, baseada na Resolugdo da
Diretoria Colegiada da Anvisa n° 36, de 25 de julho de 2013. Nesse relatorio, o
protocolo implantado com maior frequéncia foi o de higienizagdo das maos (94,7%),
seguido pelos protocolos de identificagdo do paciente (87,2%)%.

Embora tenha havido um aumento no numero de nucleos de seguranga do

paciente nos hospitais brasileiros (416,0%) em relagdo ao ano de 2014, esse indice
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representa menos de 50,0% dos estabelecimentos hospitalares brasileiros. Mesmo
com a criagao de novos nucleos, 1.491 vidas foram perdidas no Brasil em 2014, por
eventos adversos no periodo avaliado. No estado de Santa Catarina, o numero de
nucleos de seguranga do paciente evoluiu de 41 para 202, representando um
aumento de 505,0% e ficando acima da média nacional®.

Diferentes hospitais tém experimentado resultados positivos apés a
implantagcédo dos nucleos de seguranga do paciente em suas atividades. Um hospital
universitario no Parana verificou que apds trés anos da implantagcdo do nucleo, o
hospital conseguiu desenvolver e aplicar 50,0% (3/6) dos protocolos nacionais
sugeridos e ja havia desenvolvido o planejamento estratégico para implantagéo de
mais dois protocolos. Pode-se entender, que por si s, a fase de implantagdo dos
nucleos ja é suficiente para produzir uma nova cultura de Seguranga do Paciente
nas instituicoes®.

Um outro estudo realizado em um hospital de ensino de Pernambuco, analisou
o indice de Conformidade (IC) da instituicdo apds a implantagdo do nuicleo de
segurancga do paciente, foi estabelecido no estudo, como nivel ideal (280,0%), para
todos os indicadores nacionais descritos. Nos resultados encontrados, para a Cultura
Organizacional observou-se um IC=60,9%, para os processos de gestao de risco um
IC=60,0% e para a adequagdo do nucleo de segurangca do paciente um
IC=56,3%. Os dados encontrados revelam além de implantar, é preciso dar
continuidade as acgdes e a estruturagcdo de medidas que assegurem uma cultura
institucional que esteja focada na seguranca do paciente, que busque identificar
erros, promover melhorias e novas estratégias, na busca pela qualidade da
assisténcia a saude?°.

Um estudo qualitativo buscou evidenciar a percepcao dos profissionais de
Enfermagem que atuavam em quatro hospitais diferentes no Parana, e nessas
instituicbes estudadas, o processo de implantagcédo das estratégias e dos nucleos de
Seguranga do Paciente foi percebido de forma contraditoria pelos participantes, mas,
apesar disso, boa parte emitiu sentimentos de satisfagdo*'. Os profissionais
farmacéuticos hospitalares juntamente com os demais profissionais de saude, estéo
a frente de todo esse movimento e podem desempenhar um importante papel na
prevencdo dos eventos' por meio de servigos farmacéuticos especializados, com
foco na prescrigdo e uso de medicamentos, como a farmacovigilancia e a farmacia

clinica2542,
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A farmacia clinica e a farmacovigilancia sdo servigos importantes e que
permitem suporte para as atividades farmacéuticas hospitalares voltadas ao
medicamento.

1.1.2 Farmacovigilancia

Segundo a OMS*?, a farmacovigilancia é a ciéncia que se preocupa com a
detecgao, avaliacdo, compreensao e prevengao dos efeitos adversos ou quaisquer
problemas relacionados a medicamentos. Como servico hospitalar, a
farmacovigilancia pode contribuir para a avaliagédo dos beneficios e efetividade dos
medicamentos e tratamentos, bem como, na prevencdo dos danos e riscos,
fomentando um uso mais seguro e racional do medicamento?526:42.43,

O servigo de farmacovigilancia foi uma atividade desenvolvida com o intuito
de descrever as reagdes adversas aos medicamentos ainda ndo conhecidas, e
possiveis queixas técnicas, para que o trabalho de prevencao aos eventos adversos
relacionados aos medicamentos possa ser realizado imediatamente e, assim, reduzir
os efeitos nocivos sobre o paciente**#4. O disparador para o desenvolvimento desse
servico foi a talidomida, em que criancas foram acometidas pela focomelia, o que fez
com que a forma de regulagdo e aprovagdo de medicamentos no mundo fosse
repensada e remodelada®.

Apesar de os medicamentos serem importantes e por vezes indispensaveis
no tratamento e na profilaxia das doengas, nenhum medicamento é isento de
reacbes adversas. A reacdo adversa € conceituada como “qualquer resposta
prejudicial ou indesejavel, ndo intencional, que ocorre em doses terapéuticas
normalmente utilizadas no ser humano para profilaxia, diagnostico, tratamento de
doenca ou para modificagdo de fungbes fisiologicas™?. As reagbes podem ser
identificadas e conhecidas ja durante as etapas pré-comercializagdo do
medicamento, ou na fase pds comercializagdo, também conhecida por fase IV ou
fase de farmacovigilancia*344.

A Figura 2 identifica as diferentes fases da pesquisa clinica, identificando a
fase IV como fase de farmacovigilancia ou estudos de vida real, que representam
como verdadeiramente os medicamentos se comportam nas populagdes em um

determinado periodo.
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Figura 2 - Visdo geral das etapas de desenvolvimento em pesquisa e

desenvolvimento de medicamentos.
Fonte:  Adaptado  de: https://www.researchgate.net/figure/Overview-of-decision-points-and-
development-steps-in-medicines-research-and-development_fig2_ 337251439, 2021.

O servigo de farmacovigilancia preza pelo cuidado com o paciente e com a
qualidade do produto produzido e comercializado. Trabalha com o conceito de
reagdes adversas aos medicamentos e trabalha também, com o conceito de queixas
técnicas. As queixas técnicas sdo quaisquer alteragdes ou irregularidades de um
produto, com relagdo aos aspectos técnicos ou legais, que poderdo ou ndo causar
danos a sadde individual ou coletiva**. Ambos os conceitos (reagéo adversa e queixa
técnica) e o proprio servico de farmacovigilancia sdo diretamente afetados pela
capacidade técnica dos profissionais envolvidos e pela falta de organizagdo e
padronizacao de servigos que evitem essas situagdes. Os fatores limitantes podem
ser assistenciais, financeiros ou técnicos, e provocam um impacto importante na
pratica da farmacovigilancia e no SUS*6:47

Cada pais, por motivos econémicos ou culturais, tem suas necessidades
especificas em relagdo a saude, seja pela taxa de morbidade ou de mortalidade, ou
nivel de desenvolvimento. A regulagdo de medicamentos acontece por sistemas
diferentes, porém, independente da forma de regulagao, a vigilancia da segurancga
dos medicamentos deve ser prioridade*?.

O monitoramento das reagdes adversas é essencial para a garantia da
segurancga dos medicamentos apds sua inser¢do no mercado, pois é por meio desse
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monitoramento que se pode garantr a seguranga dos tratamentos
medicamentosos*’ e tratamento medicamentosos seguros, promovem a seguranga
do paciente. Atualmente, nos hospitais, esse trabalho de farmacovigilancia é
realizado por meio de algumas informacdes (rastreadores ou triggers tools)
presentes no prontuario e na prescricdo médica, que podem ser utilizadas pelo
farmacéutico como alertas de algo que precisa de maior aten¢gdo no tratamento do
paciente, como: a suspensao repentina de um medicamento, a diminuicdo de uma
dose*®, a prescri¢édo de anti-histaminicos ou corticosteroides*®49, o relato de queixas
feito pelo paciente como reagdes cutaneas e gastrintestinais*®, entre outras®%-5152,

A pratica da farmacovigilancia realizada pelo farmacéutico hospitalar, com o
apoio da equipe de saude, contribui ndo somente com o paciente e seu tratamento
durante a hospitalizacdo, mas diretamente com todo o Sistema Nacional de
Vigilancia de Medicamentos (VIGIMED)®® que esta ligado ao centro internacional de
monitoramento de medicamentos (UPPSALA Monitoring Care). E nesse contexto
mundial que se deve entender a importancia desse servigo, impulsionando diretrizes
de boas praticas clinicas®%4%° e aplicando sistemas informatizados, que possam
colocar em pratica programas ativos de farmacovigilancia nas instituicbes
hospitalares baseados na cientificidade e confiabilidade.

A participagao brasileira no sistema de farmacovigilancia mundial acontece
formalmente pelo cumprimento de pré-requisitos como: possuir um centro nacional
de farmacovigilancia vinculado ao Ministério da Saude, um sistema de notificagdo
espontanea de reagbes adversas a medicamentos (RAM) e envio técnico de
notificagdo de casos individuais de RAM na base de dados mantida pelo VIGIMED e
Uppsala®*55.

O fluxo para o estabelecimento de notificacbes de reagdes adversas pode ser
adaptado conforme a rotina dos servigos de farmacovigilancia de cada instituicao de
saude, uma vez que nao sé farmacéuticos podem realizar as notificacdes de reacdes
adversas, mas também familiares, pacientes e outros profissionais de saude. A
Figura 3 apresenta em linhas gerais o fluxo que é sugerido pela ANVISA para a
segurancga do paciente e o fluxo de farmacovigilancia e notificagoes.
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Figura 3 - Fluxo de Farmacovigilancia e notificacbes de reacdes adversas.
Fonte: www.anvisa.gov.br, 2021.

As reagdes adversas a medicamentos sdo0 uma causa importante de
morbidade e mortalidade e aumento de custos, estima-se que 10,0% a 20,0% dos
pacientes hospitalizados apresentem ao menos uma reacdo adversa, e 7,0%
evoluam para o 6bito apds apresentarem a RAM. Em pacientes hospitalizados as
reagcdes adversas mais encontradas sdo a hemorragia digestiva, alteragcdo da
pressdo arterial, insuficiéncia renal, hipoglicemia, confusdo mental e alteragdes
hematoldgicas®®. Essas reagdes podem aumentar o tempo de hospitalizagdo, a
complexidade dos tratamentos, a necessidade de recursos adicionais, aumentando
consideravelmente os custos em satude?°.

O servigo de farmacovigilancia e suas ag¢des de identificagdo, prevengéo e
tratamento de reacgdes adversas tem contribuido para minimizar os custos das
instituicbes de saude e aumentar a seguranga dos pacientes dentro dessas
instituicdes. Tanto suas acdes relacionadas as reacdes adversas, como as acdes
relacionadas as queixas técnicas, podem trazer beneficios financeiros as instituicdes

quando organizadas e aplicadas, e minimizar danos potenciais ao paciente, ao passo
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que identifica precocemente e impede que medicamentos com desvios de qualidade
sejam dispensados pela farmacia hospitalar aos pacientes*?:42:44,

Um estudo realizado a nivel publico ambulatorial em Belo Horizonte (2018),
sobre desvios de qualidade dos medicamentos, encontrou desvios de qualidade nos
medicamentos do municipio que resultaram na inutilizacdo de 9.311 unidades
farmacéuticas, com custo financeiro direto na ocasido de R$ 994,82, com média de
R$11,99 + 28,37 por unidade, durante o periodo do estudo. Como custos indiretos,
pode-se considerar alteracdes que também afetam o medicamento e o tratamento e
que nem sempre sdo visualmente identificadas, como a inefetividade terapéutica,
transportes inadequados, toxicidade, friabilidade de comprimidos, capsulas abertas,
alteracdoes quimicas do medicamento e presenga de corpo estranho®’. Ha uma
relacdo importante entre queixas técnicas e erros de medicacdo, escopo da

farmacovigilancia*+’.

1.1.3 Farmacia Clinica

A farmacia clinica é uma atividade farmacéutica que tem por objetivo
proporcionar o uso seguro e racional de medicamentos dentro das instituicdes de
salde como os hospitais®. Essa atividade proporciona maior aproximacdo do
farmacéutico junto ao paciente e a equipe multidisciplinar de saude prevenindo os
erros relacionados aos medicamentos. O erro de medicamento é qualquer evento
evitavel que pode levar ao uso inadequado do medicamento e causar danos ao
paciente. O erro pode estar relacionado a diferentes momentos do uso do
medicamento, desde a prescrigdo, comunicagao, dispensacio até o monitoramento
e 0 uso®®.

O Conselho Federal de Farmacia regulamentou a farmacia clinica como
atuagao farmacéutica por meio da Resolugédo n°585 de 29 de agosto de 2013 que
trata das atribuigdes clinicas do farmacéutico e da Resolugdo n°586, de 29 de agosto
de 2013 que regulamenta principalmente a prescrigdo farmacéutica?>26. Apesar de
ter regulamentado essa agdo, a farmacia clinica no pais ainda este em
desenvolvimento e ainda € vulneravel, diferente da atividade farmacéutica clinica
realizada nos hospitais localizados em paises desenvolvidos, onde a farmacia clinica

& uma realidade comum e estruturada®35.36.60_
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Embora a farmacia clinica faga parte das atividades hospitalares, no Brasil, as
atividades do farmacéutico hospitalar ainda estdo mais centradas nas areas
administrativas e de gest&o®!, porém, ha um movimento para a transformagéo dessa
pratica, ou seja, para que o foco saia do farmacéutico gestor e passe para o
farmaceéutico clinico, detentor do conhecimento do medicamento'" 62 e sua utilizag3o.
Em locais onde ndo existem diretrizes bem estabelecidas e profissionais de saude
aptos para realizar os servigos de farmacia clinica, ha maior chance de ocorrerem
RAM e erros de medicagdo*’:54.56.58,

O intuito geral da farmacia clinica é o de prevenir e resolver os problemas
relacionados aos medicamentos e, para isso, algumas atividades farmacéuticas
podem ser desenvolvidas individualmente ou conjuntamente pelo farmacéutico
clinico. Dentre as diferentes atividades clinicas, pode-se citar desde a avaliagédo das
prescricdes médicas, a interagdo de medicamentos com outros farmacos ou dietas,
os efeitos adversos e a reconciliagdo medicamentosa’®.

Independente da intervencéo realizada, o farmacéutico busca mudancas
positivas no tratamento dos pacientes internados. Essas intervengdes, quando bem
realizadas, promovem a promogdo, a protecdo e a recuperacdo da saude®. A
OPAS*!, definiu como intervengdo farmacéutica, “o ato planejado, documentado e
realizado junto ao usuario e aos profissionais de saude, visando resolver ou prevenir
problemas que interferem ou podem interferir na farmacoterapia, sendo parte
integrante do processo de acompanhamento farmacoterapéutico™¢3. A tomada de
decisdo, a sugestdo de modificagdo da terapia medicamentosa dos pacientes, a
avaliacdo da terapéutica e seus resultados, sdo formas importantes de realizar a

intervencao farmacéutica®®.

1.1.3.1 Experiéncias em Farmacia Clinica

O servico de farmacia clinica tem mostrado desfechos positivos em diferentes
estudos. Um estudo realizado em farmacias comunitarias de Quebec no Canada, em
2018, mostrou que a intervencgao farmacéutica na orientagao da prescri¢cao foi capaz
de descontinuar prescrigbes inadequadas para os pacientes idosos'®%4. Um estudo
desenvolvido no Hospital Albert Einstein, em Sao Paulo, mostrou que ha muitas
inconformidades nas prescricdes hospitalares de medicamentos e durante o ano de
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2010, foram avaliadas 3.542 prescricbes medicas, dessas, aproximadamente 35,0%
exigiram intervencgao do farmacéutico clinico®5-8.

Trés ensaios clinicos randomizados controlados e realizados em 2020,
encontraram uma associagdo significativa entre a intervengcdo farmacéutica e a
reinternagao hospitalar pds-alta em idosos em hospitais gerais®’.

Mesmo em servigos especificos, como em servigos de oncohematologia, a
farmacia clinica tem mostrado resultados positivos, pois a equipe multidisciplinar
vista como essencial para desfechos positivos em servigos complexos. Uma revisao
sistematica realizada por Oliveira et al., (2021), mostrou que pacientes
acompanhados por um farmacéutico clinico durante o tratamento oncohematologico,
apresentaram melhor ades3o ao tratamento e menor tempo de hospitalizagao®®.

Ainda em ambiente hospitalar, a eficacia das interveng¢des de farmacia clinica
reduziram significativamente os niveis de HbA1c em comparagdo com o tratamento
usual (diferenca média padronizada: -0,52, p <0,001) e os eventos adversos. As
intervengdes de farmacia clinica foram eficazes em melhorar o controle glicémico, a
qualidade de vida e reduzir a taxa de eventos adversos e o0s custos do tratamento do
diabetes tipo 2°°.

Em uma revisao sistematica chinesa, embora apenas trés estudos tivessem
avaliacdes econOmicas completas pelo método de analise de custo-efetividade, o
beneficio econémico positivo de 80,0% (n = 32) dos artigos avaliados, mostrou que
o servico de farmacia clinica chinés estava associado a redugdo de custos e
melhores resultados para os pacientes’®. Em um outro estudo chinés conduzido por
Qin, et al (2020), os resultados mostraram beneficios da farmacia clinica
relacionados ao tempo de permanéncia dos pacientes nos hospitais (p<0,01), na
taxa de readmissao (RR = 0,44 e p< 0,01), e na mortalidade dos pacientes durante
a hospitalizagdo (RR = 0,57 e p=0,02)"".

Durante a pandemia da COVID-19, os farmacéuticos clinicos mostraram-se
vitais para a organizagédo de todo o planejamento relacionado aos medicamentos,
dentro das unidades hospitalares. Dentre as diferentes experiéncias com resultados
gue vém sendo relatadas desde o inicio da pandemia em 2019, uma das ultimas foi
a do hospital Johns Hopkins em Baltimore - EUA, que divulgou diferentes frentes de
acao que foram instituidas para a seguranga do paciente e preparo de colaboradores

como foco no controle de infeccdo, treinamentos para possiveis desafios
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operacionais clinicos, utilizacdo da automacido, e manutengcdo do bem-estar
psicoldgico dos envolvidos’?.

Embora o servigo clinico ja tenha mostrado sua importancia®”’-737475 os
profissionais farmacéuticos ainda encontram diversos obstaculos para a realizagao
da farmacia clinica. A falta de identidade profissional, o reconhecimento social do
farmacéutico, sua pouca insercdo na equipe de saude por conta das tarefas
gerenciais e, consequentemente, o pouco tempo destinado para a realizagado das
atividades clinicas. Para tanto, se sistemas informatizados de apoio fossem
desenvolvidos e utilizados pelos profissionais, o farmacéutico ganharia tempo e

assertividade nas suas intervengoes'".

1.1.3.2 Impacto Econémico da Farmacia Clinica

Além das vantagens clinicas que o servigo de farmacia clinica apresenta, as
vantagens econdmicas aparecem como um motivador para sua implantagdo nas
instituicbes hospitalares.

Um estudo realizado na Franga (2020) avaliou o impacto financeiro das
intervencgdes farmacéuticas, tanto na suspensao de medicamentos que estariam em
desconformidade com a dose e indicagdo, como, na substituicdo racional de
medicamentos mais baratos. O impacto foi positivo e representou uma diminui¢cao
de $224.691 ddlares ao final das 1.970 intervencgdes farmacéuticas nos pacientes do
estudo. Quando considerado o tratamento antineoplasico, houve uma economia total
de 84,0% (aproximadamente, $179.300)7>7°,

No estudo de Jourdan et al. (2018), realizado durante seis meses em um
hospital universitario, o beneficio encontrado foi de aproximadamente €252,294.00,
além do montante financeiro, o numero de dias de hospitaliza¢des, foi reduzido, a
intervengéo farmacéutica nas prescrigoes’”.

No Brasil, o hospital Albert Einstein (2018), avaliou o impacto das intervengdes
clinicas do farmacéutico, e encontrou uma redugdo de aproximadamente R$126,78
por intervencgao. As intervencgdes realizadas foram inclusdo de informacdes faltantes
nas prescricdes medicas 36,1% (117) e alteragbes de doses dos medicamentos
prescritos 29,9% (97), a aceitabilidade das intervencdes realizadas foi de 98,0%".
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A farmacia clinica € um servi¢co que beneficia nao s6 o paciente, aumentando
sua seguranga, como também impacta positivamente o aspecto financeiro das

instituicbes de saude.
1.1.4 Reconciliagado Medicamentosa

Um dos principais servigcos do farmacéutico clinico dentro do contexto da
farmacia clinica € a reconciliagdo medicamentosa. Com esse servigo, € possivel
compatibilizar os medicamentos usados pelo paciente em seu domicilio com os
medicamentos utilizados durante a hospitalizacdo’”. A reconciliagdo de
medicamentos, também busca diminuir as discrepancias nao intencionais das
prescri¢des, as duplicidades dos principios ativos e as omissdes na prescricdo dos
medicamentos domiciliares. Ela tem como objetivo otimizar o tratamento
medicamentoso hospitalar, prevenir erros de medicacdo e interacdes
medicamentosas'* durante o periodo de hospitalizagdo do paciente3222.64,

Na Figura 4 é possivel acompanhar as etapas de realizagdo da Reconciliagéo

Medicamentosa sugeridas pela OMS.

nmedication reconciliation model

Historico de medicamentos Prescrigdo médica de
domiciliares admissdo

G E
% -

Comparar as prescrigdes

Buscar a completa Os medicamentos de Criar a melhor histéria de domiciliares e de
histéria de admissdo sdo escritos medicamentos com admissdo do paciente,
medicamentos pelo prescritor dados da lista domiciliar identificar e comunicar
domiciliares com a hospitalar. quaisquer discrepancias

ao prescritor dentro de
24 horas apds a
internagdo do paciente

Figura 4 - Modelo de pratica de Reconciliagao de Medicamentos sugerido pela OMS
(2014). Fonte: Adaptado de https://www.who.int/patientsafety/implementation/solutions/high5s/h5s-
sop.pdf

Na Figura 5 os passos para a execugao da reconciliagdo medicamentosa

estdo descritos conforme o documento divulgado pela OMS (2014)78, e sdo divididos
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em quatro diferentes e sucessivos passos: obter a melhor histéria sobre o uso de
medicamentos anteriores a hospitalizagao, verificar com mais de uma fonte a
informacéao fornecida no passo anterior, comparar se os medicamentos domiciliares
(prescritos anteriores a hospitalizagéo) estdo prescritos no prontuario médico e, se
nao estiverem, buscar resolver a situagao, e fornecer ao paciente e equipe de saude

informagdes precisas sobre os medicamentos envolvidos no tratamento

farmacoterapéutico.
Passo 1 Passo 2 Passo 3 Passo 4
Q : & &
. >
O & & o
N & M\ I
Obter o melhor histérico de Confirmar a precisdo da histéria Reconciliar a  prescricdo Fornecer
medicamento possivel (BPMH) hospitalar com o melhor informagdes
J histérico de medicamento precisas ao
possivel (BPMH) paciente e equipe
sobre os
Compilar uma lista abrangente Verificar em outras fontes. l medicamentos
dos medicamentos domiciliares. prescritos
Comparar as listas de
medicamentos
Entrevistar pacientes/cuidadores, J

verificar as receitas, e outras

fontes de informac3o Resolver discrepancias entre as

listas de medicamentos

Figura 5 — Passos para a execugéo do processo de Reconciliagdo Medicamentosa

na admissao do paciente no hospital.
Fonte: Adaptado de: https://www.who.int/patientsafety/implementation/solutions/high5s/h5s-sop.pdf

O comparativo entre as duas listas de medicamentos (domiciliares e
hospitalares) é realizado por meio da coleta de dados com o paciente da lista precisa
e atualizada dos medicamentos que ele utiliza em casa (incluindo nome, dosagem,
frequéncia e via de administracdo), em comparagdo com as prescrigdes médicas
realizadas durante a hospitalizagcao hospitalar. Essa lista € usada para aperfeigoar a
utilizacdo dos medicamentos em todos os pontos de transicdo do cuidado do
paciente, e tem como principal objetivo diminuir a ocorréncia de erros de medicagao
e discrepancias n&o intencionais relacionadas ao tratamento medicamentoso
quando o paciente muda seu nivel de assisténcia a saude’*7"°.

As situagdes em que o paciente ndo muda de nivel de assisténcia, mas é
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atendido por varios meédicos de diferentes clinicas, também s&o situagbes
importantes para o servigo de reconciliagdo medicamentosa®0-62.64.66.74.76 Hg também
situagdes em que os pacientes mudam seu nivel de assisténcia e costumam receber
alteracdes intencionais em suas prescrigdes, nestes casos, mesmo as alteracdes
sendo intencionais, ainda existe um risco significativo de alteragées nao intencionais
nesses mesmos pacientes, relacionadas muitas vezes por problemas na
comunicagdo entre os profissionais de saude’ 5.

As discrepancias podem ser definidas como qualquer alteragdo nos
medicamentos de uso continuo durante a hospitalizagdo dos pacientes e sao
divididas em discrepancias intencionais e n&o intencionais. As discrepancias
intencionais sdo aquelas onde a modificacdo na prescricdo aconteceu em resposta
a uma alteracéo no estado clinico do paciente ou substituicdo por medicamentos das
listas de padronizagao dos hospitais, e as nao intencionais sdo aquelas onde ndo ha
explicagéo clinica aparente para que ocorram®*.

As discrepancias nao intencionais encontradas nas prescricbes podem ser
cometidas por qualquer profissional que trabalhe na assisténcia do paciente dentro
dos hospitais, e em qualquer momento do processo de hospitalizagdo. Acredita-se
que seja possivel que as discrepancias ocorram no momento da prescri¢gao (39,0%),
durante a distribuigdo (11,0%) e na administragdo de medicamentos (38,0%)2°.

As discrepancias nao intencionais mais encontradas nas prescricoes sdo as
omissbes de medicamentos (61,0%), ou seja, medicamentos domiciliares que
deveriam continuar sendo prescritos e ndo o sdo%, as relacionadas as doses e
intervalos de administragdes (18,6%) e as duplicidades®’-#2.

Pacientes que tém em suas prescri¢des varios medicamentos, possuem um
risco aumentado de problemas relacionados a essas prescricbes e erros de
medicagdo'®. Em média, 60,0% dos pacientes necessitam trocar trés ou mais
medicamentos durante sua hospitalizacdo hospitalar, logo, a reconciliagao
medicamentosa por meio da lista completa dos medicamentos utilizados pelo
paciente pode elucidar ao médico ou demais profissionais de saude o melhor
caminho a seguir, melhorando a qualidade da assisténcia e contribuindo para evitar
admissbes e readmissbes que possam estar relacionadas aos medicamentos
utilizados™.

Um estudo de revis&do®® apresentou a prevaléncia e a natureza dos erros de

prescrigao avaliados em 63 estudos, os dados mostraram que a taxa média de erros
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de prescricdo durante a hospitalizacdo era de 7,0%. Quando avaliado erros nas
admissodes, esses erros chegavam a 52,0%, estima que entre 30,0% e 70,0% dos
pacientes possuem um erro ou uma mudanga ndo intencional durante a transigao do
cuidado dentro dos hospitais, colocando esse paciente sob risco e aumentando os
custos de saude’.

Dentre os principais problemas relacionados a essas prescricdes, pode-se
observar principalmente a auséncia de documentacéo e registro do raciocinio clinico
para a interrupcdo de um tratamento ou duplicagdo de principios ativos
semelhantes’. Em virtude dos achados, organizagdes internacionais e nacionais de
acreditagcao consideram a reconciliagdo medicamentosa como uma prioridade, pois
essa atividade ¢€é uma ferramenta-chave na prevencdo de eventos
adverSOSZ7,29,39,40,59,63_

Processos formais e com suporte informatizado na reconciliagéo
medicamentosa podem reduzir significativamente os problemas relacionados aos
medicamentos durante todo o periodo de hospitalizagdo do paciente’483. Dessa
forma, o servico de reconciliacdo medicamentosa, liderado pelo farmacéutico clinico,
tem sido proposto como uma das solugbes importantes para a diminuigdo das
discrepancias relacionadas aos medicamentos. A analise farmacéutica, a criagao de
relatérios e um processo formal de avaliacdo e suporte informatizado podem

contribuir para melhorar a qualidade da assisténcia ao paciente’®.

1.1.5 Sistemas de Informagao em Saude

A implantagdo organizada, fundamentada e sistematizada de um processo de
reconciliacdo medicamentosa pode reduzir o tempo da atividade farmacéutica,
possibilitando-os avaliar um numero maior de pacientes ou disponibilizando-os para
outras fungdes clinicas’.

Os sistemas padronizados e informatizados, além de fornecerem maior
seguranca, possibilitam que alertas sejam gerados durante o momento da atengao
farmacéutica. Esses alertas gerados proporcionam aos farmacéuticos a
possibilidade de reconhecerem possiveis problemas nas prescrigdes, fazendo-os
procurar os prescritores para interromper os erros, antes que estes possam chegar

aos pacientes'>®3. E de interesse dos 6rgdos de salde o desenvolvimento de
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diretrizes e sistemas que possibilitem o acompanhamento efetivo do uso dos
medicamentos, para que a seguranga do paciente seja garantida®.

O acompanhamento em pacientes ambulatoriais por meio de alertas nas
prescricdes, mostrou que os alertas executados durante uma reconciliagao
medicamentosa, realizada por profissionais farmacéuticos, resultou em uma queda
de 24,0% das prescrigdes inadequadas de medicamentos®®.

Embora a comunicacao entre a equipe de saude continue sendo um desafio,
o sistema informatizado pode colaborar de maneira eficaz e confiavel se for seguro®,
pois garante uma padronizagdo de agbes e prescricdes e possibilitam aos
profissionais farmacéuticos a otimizagdo do tempo e a decisdo correta’.

O processo de informatizagcdo possibilita minimamente uma retroalimentacao
dos dados e permite uma analise mais apurada da realidade da instituicdo quanto ao
uso racional de medicamentos, em um contexto maior, o sistema pode emergir a
necessidade de mudanca nos processos e aprendizado da equipe de saude a partir
de seus resultados®®.

Por meio de processos informatizados de apoio, as caracteristicas
identificadas como acuradas, podem auxiliar farmacéuticos no processo de escolha
do sistema informatizado para a pratica da reconciliagdo medicamentosa e farmacia
clinica. Os sistemas de apoio a decisdo clinica (CDSS) de alta qualidade, sao
essenciais para obter todos os beneficios dos registros eletronicos®?.

Além dos sistemas de alta qualidade, o MVP (Minimo Viavel Produto),
conceito de solugdo que surgiu de uma necessidade das “startups”, pode ser uma
ferramenta de solugdo com funcionalidades basicas para desenvolvimento de
sistemas confiaveis e de baixo custo. De forma geral, o MVP objetiva testar a
viabilidade de uma ideia e reduzir os recursos investidos para o langamento de uma
solugdo e mesmo um MVP de pouco valor agregado, pode servir para auxilio no
desenvolvimento de um produto final de alta qualidade®.

Diante do exposto, a presente tese se justifica em desenvolver e aplicar um
sistema informatizado de apoio a decisdo farmacéutica para o servico de

reconciliagcdo medicamentosa em ambiente hospitalar.
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2. OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Desenvolver e aplicar um sistema informatizado de apoio a deciséo
farmacéutica para o servico de reconciliacdo medicamentosa em ambiente

hospitalar.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

¢ Auxiliar no desenvolvimento de um sistema informatizado de apoio a deciséo
farmacéutica;

e Aplicar o sistema informatizado de apoio a decis&o farmacéutica;

¢ Realizar a reconciliacdo medicamentosa por meio manual e pelo sistema
informatizado de apoio.

e Comparar o tempo necessario para reconciliagdo farmacéutica manual e o

tempo necessario para a reconciliagdo pelo sistema informatizado de apoio.
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3. METODOS

3.1 TIPO DE ESTUDO

Foi realizado um estudo misto em duas etapas: a primeira etapa (l) foi de
desenvolvimento da ferramenta digital, e a segunda etapa (ll) foi a aplicacado da
ferramenta digital com delineamento transversal, para a comparagédo entre a
realizacao da reconciliagdo medicamentosa manual realizada pelo farmacéutico e a

reconciliagdo medicamentosa realizada com um sistema de apoio informatizado.

3.2 POPULACAO, LOCAL, TEMPO E AMOSTRA

A pesquisa foi realizada em dois hospitais localizados no municipio de
Tubarao, Santa Catarina.

O primeiro hospital é classificado quanto a manutengdo e controle juridico
como hospital filantrépico, possui 400 leitos de hospitalizagao, é considerado hospital
de grande porte e de atendimento geral. O segundo hospital é classificado quanto a
manutengdo e controle juridico como hospital privado, possui 100 leitos de
hospitalizagao, € considerado hospital de médio porte e de atendimento geral.

A pesquisa foi realizada nos setores de internacdo dos hospitais,
caracterizados pelo atendimento a pacientes adultos em clinica médica. No total,
esses setores possuem 173 leitos de hospitalizagdo e uma média de 3.963
internagdes mensais.

A populagdo foi composta por pacientes internados em 2021, durante o
periodo de agosto a dezembro de 2021, nos setores de clinica médica, dos referidos
hospitais. A populagao total estimada para o periodo do estudo foi de 351 pacientes.
O calculo de tamanho da amostra foi realizado no programa OpenEpi®,
considerando um intervalo de confianga (IC) = 95% e um acréscimo de 10% para
eventuais perdas ou recusas.

Foram convidados a fazer parte da pesquisa, todos os pacientes internados
nos setores de clinica médica do hospital que se encaixaram nos critérios de
inclusdo. Para a selecao da amostra foi utilizado o sorteio por meio do numero do

leito de hospitalizagao.
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3.3 CRITERIOS DE INCLUSAO

Foram incluidos todos os pacientes com idade igual ou superior a 18 anos,
dos hospitais localizados no municipio de Tubardo (SC), que utilizavam

medicamentos domiciliares antes da hospitalizagdo hospitalar.

3.4 CRITERIOS DE EXCLUSAO

Foram excluidos pacientes internados para a realizacdo de exames, que
tiveram prescrigdes com apenas um medicamento, em isolamento por determinagao
da Servigo de Controle Infecgado Hospitalar (SCIH), pacientes que ndo assinaram o
termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) ou pacientes incapazes

cognitivamente de responderem as perguntas descritas no formulario de pesquisa.

3.5 COLETA DE DADOS

A tese foi desenvolvida em duas grandes etapas Etapa | e Etapa Il (Figura 6),
e essas, divididas em subetapas que estardo descritas a seguir:

Desenvolver e aplicar um sistema informatizado de apoio a decisao farmacéutica para o servigo de Farmacia Clinica e Reconciliagao
Medicamentosa em hospital geral.

Etapa |

v

Etapa Il

v

Defini¢do do banco, da linguagem de
programacdo, e das regras a serem
aplicadas

Aplicagdo do questionario manual
para obtengdo de dados
sociodemograficos

E

.

Desenvolvimento do sistema e das variaveis
necessarias e hospedagem em dominio

pl’Jb]iCO

v

Digitacdo dos dados para a composigao
do banco como: Nome comercial, nome
genérico, indicagdo, IM e RAM.

v

Desenvolvimento do relatério de
dados
v

Aplicagdo do sistema informatizado
para obtengdo de dados clinicos

:

Analise da Prescrigdo hospitalar e
domiciliar

.

Andlise das informagdes do relatério
gerado pelo sistema informatizado.

I

Teste Piloto .
Farmacia Clinica e Reconciliagao
Medicamentosa <

Figura 6 - Etapas de desenvolvimento do sistema.
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3.5.1 Etapa |

A etapa | esta relacionada com o desenvolvimento do programa informatizado
para apoio ao servigo de reconciliagdo medicamentosa.

Inicialmente, os pesquisadores realizaram contato com o Curso de Graduagéo
de Sistemas de Informacdo da UNISUL, a fim de buscar parceiros para o
desenvolvimento de um sistema farmacéutico de reconciliacdo medicamentosa que
viabilizasse apoio para a coleta de dados.

Durante o desenvolvimento do sistema, os pesquisadores realizaram toda a
parte do cadastro para a funcionamento do sistema e das analises. O Excel® foi o
programa utilizado para o cadastro dessas informagdes. Foram cadastradas
informagdes das listas de medicamentos (padronizag&o) dos dois hospitais incluidos
no estudo para a consulta das prescrigdes domiciliares e hospitalares, nome
referéncia e nome genérico dos medicamentos, bem como, seus principios ativos
correspondentes, as formas farmacéuticas disponiveis para as prescricdes, e as
concentracdes farmacéuticas. A dose maxima diaria permitida para a prescricéo de
cada medicamento, sua classe farmacolégica, e as interagbes medicamentosas
tiveram como base de dados o Micromedex® e o livro Lexi-comp da editora Manole.
As telas dos cadastros do banco estao disponiveis em Anexo A.

O input inicial do banco de dados aconteceu por meio de inserts a partir de
arquivos .xlIs (Excel®) para organizar a tabulagdo e padronizagdo dos dados. Apds
esse procedimento, foi utilizado o banco mySQL® e para o desenvolvimento a
linguagem de programagdo PHP® (Hypertext Preprocessor). O sistema foi
desenvolvido como MVP, embora seja uma programagao de linguagem simples,
acredita-se que um sistema de apoio a decisao € mais rapido do que a agao manual.

A linguagem PHP e o banco SQL foram selecionados pela facil disponibilidade
para incorporar tanto “back end” como “front end”. Porém, para um software em larga
escala, seria interessante utilizar a arquitetura de microsservigos, para garantir uma
melhor manutencgéo, desempenho e seguranga. Utilizando as linguagens de Flutter
para front end e Java para back end.

O programa desenvolvido esta hospedado em dominio publico proprio, que
foi adquirido por meio dos recursos financeiros dos pesquisadores e pode ser

localizado em: www.reconciliafar.com.br, com e-mail de contato
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contato@reconciliafar.com.br. A aquisicdo do site foi por meio de um contrato e
aquisicao de um certificado SSL (Secure Socket Layer), que significa Camada de
Soquete Seguro e proporciona seguranga para os visitantes do site e aos
pesquisadores, que terdo garantia do site por trés anos.

Essa tecnologia € utilizada para garantir maior seguranga quanto ao uso de
informagdes pessoais e financeiras na Internet, o que ocorre ao criptografar dados e
garantir o anonimato das comunicagdes. As escolhas para o desenvolvimento em
modelo web, foram para viabilizar a mobilidade e o acesso facil ao usuario de
qualquer sistema operacional (Windows, IOS ou Linux) e por meio de qualquer
browser (Chrome, Safari ou Edge) facilitando o acesso ao sistema e necessitando
apenas de acesso a Internet.

De forma geral, os requisitos funcionais foram: Inser¢gdo dos dados em um
formulario, a organizagao destes dados em um relatoério, a analise dos medicamentos
duplicados e das interacbes medicamentosas, a verificacdo das doses acima da
meédia estabelecida e possibilidade de cadastro de novos usuarios.

Os requisitos nao funcionais foram: o desenvolvimento de uma aplicagcéo
disponivel 24h, e demanda dos servidores online, a criagdo de um banco de dados
para armazenar os dados dos pacientes e dos medicamentos, a criagdo de uma
tabela de interagcbes medicamentosas para fazer a analise dos medicamentos
utilizados pelo paciente e de uma tabela com as especificagbes medicamentos. e 0
desenvolvimento de métodos de analise dos medicamentos duplicados, das
interacbes medicamentosas e das doses acima da média.

A escolha pelo MVP para o desenvolvimento do programa, foi para entregar
um produto com suas funcionalidades simplificadas e valor ao cliente, utilizando o

minimo de recursos possiveis em um curto periodo.



3.5.1.1 Programa ReconciliaFar modelo ER

PACIENTE

paciente_id: INTEGER NOT NULL |[ PK]

PRESCRICAO

nr_atendimento: INTEGER NOT NYLL
dt_atendimento: DATE NOT NULL |_,

sexo: VARCHAR NOT NULL
dt_nascimento: DATE NOT NULL
cid: VARCHAR NOT NULL
problemas: VARCHAR NOT NULL

prescricao_id: INTEGER NOT NULL [PK
medicamento_id: INTEGER NOT NULL ([

nome: VARCHAR NOT NULL T €<{paciente_id: INTEGER NOT NULL [ PF| S
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MEDICAMENTO

medicamento_id: INTEGER NOT NULLl

tipo: INTEGER NOT NULL
dose: VARCHAR NOT NULL

nome_medicamento: VARCHAR NOT
referencia: VARCHAR NOT NULL
comercial: VARCHAR NOT NULL
concentracao: INTEGER NOT NULL
unidade: VARCHAR NOT NULL
forma: VARCHAR NOT NULL
indicacao: VARCHAR NOT NULL
alta_vig: VARCHAR NOT NULL
dose_max: INTEGER NOT NULL

reacao: VARCHAR NOT NULL

INTERACOES USUARIO
interacao_id: INTEGER NOT NULL ([ PK] usuario_id: INTEGER NOT NULL |[ PK]
medicamento1: VARCHAR NOT NULL nome: VARCHAR NOT NULL
medicamento2: VARCHAR NOT NULL cpf: VARCHAR NOT NULL
grau_importancia: VARCHAR NOT NULL email: VARCHAR NOT NULL
clinica: VARCHAR NOT NULL senha: VARCHAR NOT NULL
manejo: VARCHAR NOT NULL data_cadastro: DATE NOT NULL
NPT, MEDICAMENTO
BACIENTE : i medicamento_id: INTEGER NOT NULL [ PK ]
paciente_id: INTEGER NOT NULL [PK ] PRESCRICAO 3 P —
= PR nome_medicamento:
nr_atendimento: INTEGER NOT NULL &':;cc!';f;;t': i;wﬂiiizgso;gfmﬂpf gFK ] referencia: VARCHAR NOT NULL
dt_atendimento: DATE NOT NULL I adnaciente.id: IT\ITEGER NOT NULL [ PFK ] s | |comercial: YARCHAR NOT MNULL
nome: YARCHAR NOT MULL Sl B t

sexo: VARCHAR  MOT MULL
dt_nascimento: DATE NOT NULL
cid: YARCHAR MOT NULL
problemas: YARCHAR  MNOT MULL

tipo: INTEGER NOT NULL
dose: YARCHAR MOT NULL

INTERACOES

interacao_id: INTEGER NOT MULL [PK]

medicamentol: YARCHAR NOT MULL
medicamento2: YARCHAR MNOT MULL
grau_importancia: VARCHAR  NOT NULL
clinica: VARCHAR NOT MULL

manejo: YARCHAR  NOT NULL

Figura 7 - ReconciliaFar modelo ER

3.5.2 Etapal ll

concentracao: INTEGER NOT NULL
unidade: YARCHAR MOT MULL
Forma: VARCHAR NOT NULL
indicacao: YARCHAR MNOT NULL
alta_vig: VARCHAR MNOT MULL
dose_max: INTEGER MNOT MULL
reacao: VARCHAR NOT MULL

USUARIO
usuario_id: INTEGER NOT NULL [ PK ]

nome: YARCHAR  NOT NULL
cpf: VARCHAR NOT MULL

email: VARCHAR  NOT MULL
senha: VARCHAR NOT MULL
data_cadastro: DATE MNOT NULL

A etapa |l esta relacionada com a coleta de dados.

Apods o desenvolvimento desse sistema de apoio, o projeto foi inicialmente

apresentado as instituicdes hospitalares para autorizacédo e anuéncia da direcao.
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Mediante contato e aceitagdo verbal, foram enviados para as instituicoes, os
documentos para a anuéncia e posterior envio ao CEP (Comité de ética em
pesquisa) (Anexo B).

Apods a submissao e aprovagao ética do estudo, a coleta de dados aconteceu
de forma individual, mediante sorteio dos leitos dos pacientes internados, e
apresentacao e anuéncia do paciente por meio da assinatura do TCLE. Um estudo
piloto foi realizado com 10,0% da amostra, ndo foi necessario modificar o
questionario ou o sistema informatizado de apoio, entdo, esses pacientes passaram
a fazer parte da amostra total.

O paciente selecionado foi entrevistado pela pesquisadora apenas uma vez e
apdés a entrevista, o prontuario do paciente foi consultado para confrontar a
prescricdo do prontuario com a informacao dada pelo paciente quanto ao uso de
medicamento domiciliar.

A coleta dos dados ocorreu em trés etapas: na primeira etapa, a pesquisadora
coletou os dados por meio da entrevista com o paciente, foram perguntados e
coletados dados como: uso de medicamentos domiciliares, principios ativos dos
medicamentos, posologias utilizadas diariamente no domicilio e se algum
medicamento domiciliar estava sendo administrado pela familia/paciente no hospital,
esses dados foram imediatamente digitados no sistema informatizado de apoio. Na
segunda etapa, os dados dos medicamentos utilizados durante a hospitalizagao
foram coletados. Dados como medicamentos prescritos e suas posologias diarias
foram coletados dos prontuarios que ficam a disposigao nos postos de enfermagem.
ApOs a coleta, esses dados também foram digitados no sistema informatizado de
apoio e entregues para o farmacéutico realizar a reconciliagdo manual. Na terceira
etapa, foi utilizado o sistema desenvolvido para obtencdo dos resultados de
reconciliacdo medicamentosa e interacdo entre os medicamentos utilizados pelo
paciente e comparado com a atividade de reconciliagdo manual realizada pelo
farmacéutico. Os medicamentos domiciliares que porventura ndo faziam parte da
lista hospitalar, eram cadastrados no sistema a partir do momento em que eram
citados. O viés de verificagado (referral bias) desse estudo foi minimizado, uma vez
que todos os pacientes foram submetidos aos dois métodos (manual e sistema
informatizado).

Para fins desse estudo, foi considerado “discrepancia” pelo sistema de apoio,

a incompatibilidade entre a lista de medicamentos utilizados em domicilio e a
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prescricdo do medicamento utilizado para o tratamento em ambiente hospitalar,

quanto aos erros de transcricdo da prescricdo, omissao de doses e duplicidade

terapéutica, ou quando o farmacéutico ndo encontrou qualquer explicagao clinica

sobre a discrepéancia’**7,

3.5.2.1 Instrumento de coleta de dados

O formulario de coleta de dados foi elaborado pelas pesquisadoras com

perguntas abertas e fechadas, que estabelecem os critérios das variaveis e

informagdes pertinentes ao estudo. No item 3.6, encontra-se no Quadro 1, as

variaveis de acordo com tipo, natureza e proposta de utilizagcdo. As variaveis que

fizeram parte do formulario, foram eleitas com base no conceito de Reconciliagdo
Medicamentosa da OMS (2014).

3.6 VARIAVEIS EM ESTUDO

O Quadro 1 apresenta as variaveis que farao parte do presente estudo.

Quadro 1 - Quadro representativo das variaveis do estudo

Variaveis Tipo Natureza PrplposEa de
utilizacao
Em minutos
Tempo da Dependente Quantitativa Dicotomizada na
Reconciliagéo P continua mediana da
distribuicdo
Qualitativa , n
. A ) Sim e nao
Discrepancia Dependente nominal Em bproporcio
dicotbmica proporg
Sexo Independente S(;Jrililrgllva Masculino eNFeminino
dicotmi Em proporg¢ao
icotbmica
Em anos completos
Idade Independente Quaptltatlva D|co.tom|zada na
continua mediana da
distribuigcao
Em anos completos
Grau de escolaridade | Independente Quaptltatlva cho.tomlzada na
continua mediana da
distribuigcao
Problemas de saude Independente Quallltatlva Descrigéo dos .
nominal problemas de saude
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policotbmica Em proporg¢ao
s Descricao do motivo da
Motivo de Qualitativa hospitalizacao através
hospitalizacso Independente nominal do (?ID ¢
P ¢ policotdmica E ~
m proporgao
I Descrigao dos
Medicamentos em uso Qualitativa medicamentos
L Independente nominal o
domiciliar C A utilizados
policotdmica E -
m proporgao
. Qualitativa , - -
rl\]/loeglocsarﬁglntos em uso Independente nominal EL}T ?soérnaécc)) sabe
P policotdmica proporg
. Qualitativa Descricao do
Mrzglccr?t?sezéoﬁos ital Independente nominal medicamento utilizado
P b policotbmica Em proporg¢éao
o Qualitativa Descrlg:_ao da indicagao
Indicagdo do | inal do medicamento
medicamento utilizado hdependente nomlnaA . utilizado
policotémica

Em proporcéao

3.7 PROCESSAMENTO E ANALISE DE DADOS

Os dados obtidos foram analisados com base em estatistica descritiva e

inferencial, com auxilio do IBM SPSS Statistic, versao 21.0, sendo calculadas as

frequéncias relativa e absoluta. O teste de correlacdo de Pearson foi realizado para

a comparacgao entre o tempo necessario para a analise pelo sistema e o tempo

necessario para a analise manual do farmacéutico. Foi adotado o intervalo de

confianga de 95% e um nivel de significancia de 5% (p<0,05).

3.8 ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA

Este projeto

foi aprovado

pelo numero

45305421.8.0000.5369 em 25 de junho de 2021.

de parecer

CAAE:
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5. CONSIDERAGOES FINAIS

As organizagbes de saude vem buscando dentro das instituicdes melhorar a
qualidade da assisténcia em saude prestada ao paciente e aumentar a segurancga
desse paciente no ciclo do atendimento.

A pratica da reconciliagdo medicamentosa nos ambientes de saude, com
énfase nas instituicdes hospitalares, tem pautado suas discussbes na pratica
possivel e ndo ideal, pelos profissionais farmacéuticos. A reconciliagédo acaba por
vezes sendo neglicenciada por poucos profissionais farmacéuticos ou sobrecarga
profissional, tempo escasso, desvios de funcdo e falta de conhecimento técnico
cientifico para a pratica. Nao realizar a reconciliagdo medicamentosa no modelo
proposto pelas organizagbes de saude deixa o paciente mais vulneravel aos erros
de medicagao, discrepancias medicamentosas n&o intencionais (duplicidade de
medicamento, omissdao de doses), e maior probabilidade de interagdes
medicamentosas e reagdes adversas ao medicamento. Todo esse panorama pode
refletir em uma baixa qualidade da assisténcia, em dano ao paciente, e também, no
aumento dos custos da assisténcia a saude, uma vez que o paciente fica mais tempo
dependente do sistema de saude, e suscetivel as reinternagdes hospitalares. A
reconciliacdo medicamentosa quando implementada de acordo com os principios da
OMS tem demonstrado impacto positivo na redugao das discrepancias.

Frente ao contexto apresentado, esta tese teve por objetivo desenvolver e
aplicar um sistema informatizado de apoio a decisdo farmacéutica para o servigo de
reconciliacdo medicamentosa, em que fosse possivel aumentar a confiabilidade dos
servigos farmacéuticos, otimizar tempo dos profissionais, melhorar a qualidade da
informacéo para a equipe de saude e aumentar o numero de pacientes a serem
avaliados.

Apos a aplicagao e analise do sistema € possivel dizer que esta tese atendeu
aos seus objetivos, mostrando que a hipdtese inicial pode ser confirmada. O sistema
desenvolvido foi considerado positivo na reducéo consideravel do tempo gasto no
desempenho da atividade de reconciliagao farmacéutica, dessa forma € aceitavel
mostrar que com a aplicagao do sistema € possivel atender a um maior numero de
pacientes, com menor tempo e com atencdo e assisténcia farmacéutica mais

assertiva.
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O sistema n&o tem como objetivo substituir o profissional farmacéutico, mas
permitir a esse profissional executar sua atividade de reconciliagdo e farmacia clinica
com maior seguranga, agilidade e informagdes fidedignas baseadas na literatura
cientifica.

Os sistemas informatizados permitem também, conectar o conhecimento
cientifico com a qualidade do servico oferecida ao paciente, uma vez que o0s
melhores niveis de qualidade de servigcos em saude ocorrem quando podemos aliar
tecnologias nos diferentes niveis de saude com profissionais capacitados e
disponiveis para a execucao do servico.

Como limitagdes dessa tese estdo o alto tempo demandado para o cadastro
de todas as informacdées no banco de dados, a falta de conhecimento dos
profissionais da saude sobre a informatizacdo, a complexidade do ambiente
hospitalar e o cenario pandémico que foram dificultadores para a aplicacédo do
sistema informatizado desenvolvido. Dessa forma, mais estudos longitudinais devem
ser realizados para avaliar as implicacbes clinicas das discrepancias
medicamentosas.

Como perspectivas futuras dessa tese, algumas direcbes importantes para
que pesquisas futuras possam ser conduzidas na area da reconciliagao
medicamentosa, como a necessidade da validagao desse sistema informatizado com
cooperacgao da universidade para a elaboragao de casos hipotéticos, e a usabilidade,
a reproducao e a efetividade do sistema, bem como, utilizacdo do sistema no
momento da reconciliacdo de alta do paciente e estudos de impacto do servigo de
reconciliacdo de medicamentos também sdo necessarios para fortalecer a
implementacgdo dessa pratica em ambientes hospitalares’®.

O sistema informatizado como produto (software), necessita de alguns ajustes
estruturais para a comercializagdo, como o “layout’ e revisdo de algumas
interconexdes no banco de dados, porém durante a sua aplicagdo, conseguiu
mostrar um resultado mais positivo do que os achados manuais dos profissionais
farmacéuticos.

Um dos aspectos que marcaram este trabalho foi o desenvolvimento técnico
cientifico necessario para compor um banco de dados inteiro baseado em literaturas,
sem empirismo e informagdes de senso comum. A tese foi concebida e organizada
também para contribuir academicamente com produgdes cientificas e futura

publicagao do artigo da tese.
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Desse modo, traz também uma discussé&o a luz da organizagéo do sistema de
saude brasileiro, condi¢gdes de financiamento, recursos humanos, infraestrutura e
politicas publicas para que de fato esse sistema informatizado desenvolvido possa
ser aplicado em todo seu potencial.
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Apresentagao do Projeto:

INTRODUGAO

A Organizagdo Mundial de Sadde (OMS) tem como preocupagdo garantir a seguranca do paciente em todos
a8 8envigos de saddel, uma vez que, no MuNdo, milhares de pessoas solrem com amos @ evenlos adverscs
relacionados a0s medicamentos2. Os eventos adverscs sdo quassquer sinais cu sinomas dlinicos ndo
mencionais e com desfechos desfavordveis, gualguer nova doenga ou detencragdo da doenga previamente
axistente. E um dano ao pacients gue esla associado &0 cuidado de saude, ou Mais precisamente, @ ¢
avento ou a cirounstincia que pedera ter resultado, ou resultou, em dano desnecessario a0 paciented 4.
Em 2004, a OMS cricu o “Patient Salety Program™, um programa que tem por objetive propor medidss para
reduzir 08 fscos @ diminuir 08 eventos adverscos em 10dos 08 aarvigos de salde, principalmente nas
nsttuicoes hospitalaresS. Os eventos provocados pelo uso inadequado dos medicamentos faz com gue os
drghos de salde recomendem a implantagho de praticas @ servigos come a farmécia clinica, a
farmacovigiincia e a reconcliagio medicamentosa para auxilar na identificagdo desses eventos e conhecer
malhor 0 processo de preschicao, dispensacio e administracio de medicamentos nos hospitais, aluando de
forma preventivat, O 1ato & que nem sampre as instihuicies hospitalaras possuem sstemas informatizadoes
de apoio, condigfes financeiras, recursos humanos e infraestrutura para a implantagdo dos servigos de
tarmacia clinica, farmacovigildncia @ reconciliagdo medicamentosa, Aliado & isse, anconira-se a
descrganizagdo estrutural dos servigos de sadde, a falta de politicas
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piblicas para & atuacio do farmaciutico clnico @ tempo BSCASS0 Para execuchio desses senviges?, A
introdugdo de sistemas de controle do use racicnal de medicamentos (URM), que & um dos pdares da
SOQUIANCA NOS Sanvicos de salde, torna-se um grande desafo principalmente ao larmacduticod, Nos
hospitais, 8 demanda didria taz com gue 08 profissionas famaciulicos 3a alastem da parte dinica, @ muites
relatam falla de tempo para exercer essa fungdof. Na tentativa de minimizar esses danos, e faka do tempo
relalada, o8 sslemas nformalizados de apoio podem contribuir para que os larmaciutices olimizem seus
atendimentos e possam atender com maior infalibiidade a um nimero maior de pacientes por periodo10.0
tator econdmico pode ser também um dlaerencial no atendimeanto a0 pacients, uma vez que atendimentos
racionais, com custos adequados, @ centificaments compeovados @ cumpridos, evitam perdas financaras
desnecessanas ao sistema de sadde e consequenie remanejamento do valor para noves atendmentos
seguros @ eficazes! !, Diterantes andlises podem ser realzada comparando as intervengdes, sua eletividade
@ 0 seu ocusto, dentre elas, a chamada "ousto de oportunidade”, que parte do prncipio de que recurscs de
sa0de 350 escassos @ limitados11 @ devem ser cimzades. Com base no exposto, aste estudo pratende
responder a0 seguinte questicnamento: *Qual & contribuighio clindica da implantagdo de um sistema
informatizado de apocso & decisdo farmacéutica no servigo de farmacia clinica e reconciliagdo
medicamentosa?

HIPOTESE

H1 - 0 sistema informalizado de apoio & decisho lfarmaciutica contribui para olimizar © servigo de larmacia
clirica e reconcilagdo medicamentosa nos hospitas.

HO - O sistema informatizado de apoio & decisdo tarmaciutica n&o contribui para otimizar ¢ servigo de
farmaca clinica e reconciliagio medicamentosa nos hospitais.

H2 - O sistema informalizado de apoio & decisho larmaciutica contribui para otimizar o senvigo de larmacia
dinica, mas ndo 0 savigo de recondliagho medicamentosa Nos hoapitais,

HO ~ O =istema informatizado de apok & decisdo farmacéutica contribui para otimizar o servigo de
reconciliagdo medicamentosa, mas ndo © servigo de tarmécia clinica nos hospitais,

H3 ~ Determinar se sistema informabizadoe de apcio & decisdo farmacéutica contrbui cinicamente para
otimizar o seevigo de farmacia clinica @ reconciliagio medicameantosa nos hospitais,

HO — Datarminas so sistemna informatizade de apoio & decislio tarmacdutica nio contribui ciricaments para
atimizar o servico de farmacia clinica e reconcliagdo medicamentosa nos hospitais.
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METODOLOGIA PROPOSTA

Estudo de acuricia dagnéstica. Delineamento transversal. Sera realzada em dois hospitass localizados em
Tubardo, SC, nos setores de inermacio cinica, Esses selores possuem 173 leites de intemagio @ média de
411 imernagdesimids. A populagio serd composta por pacientes intemados antre junho a dezembro de
2021. A populagdo total estimada é de 167 pacientes. O calculo amostral foi realizado no programa
OpenEpi®, com (IC)=95%, frequincia de B0% de inconsistincia na populagio @ acnéscimo de 20% para
perdas cu recusas. Serdo convidados a fazer parte da pesguisa fodos 0s pacientes que se encaxarem nos
critdrios de inciusio, Serd ulilzade sorteio por meio do nimero do leito, Foi realizado contate com o Curso
de Sistemas de Informagaa/UNISUL para ¢ desenvolvimenio de um sistema larmaciutico de reconcikacho
medicamentosa‘nieragdo medicamentosa para apoio para a coleta de dados. Fol reaizado cadastro para a
funcionamento das andlises no Excel (Ista de medicamentos, Nome refeninca o gandnico, prncipios ativos,
forma farmacéutica, concentragdes farmacéuticas, classe farmacoldgica, dose méoma didria e interagdes
medicamentosas), O sstema 1o deservolido para a veriicacho e chacagem 8 o matodo serd capaz de
detectar as inconsistdncias mais asserivamente do qgue ¢ matode manual @ o 1empoe Nnecessarno para cada
um dos métodos (manual e informatizadc). Apds o desenvohamento desse sistema, o projeto serd
apresentado 08 hospRais para anudncia da dregio, com & assinalra no projeto de pesquisa que contdm,
a carta de apresentagdo, o TCLE, a Declaragdo de Ciénoa e Concorddncia e o Termo de Autorzagdo de
Acesso a Pronfudrios. Apds as assinaturas, os documentos serfio emviados ac CEP com o projeto, Apds
aprovagao &ica do estude, a coleta de dades acontecera mediante soreio dos leitos dos pacentes
memadoes, apresentagdo e anuéncia pela assinatura do TCLE. Um estudo piloto sera realzado com 10% da
amostra, 58 naoo for Pecassarnio modilicar 0 QUesToNAno ou o sstama informatizado de apoio, 08 pacantes
passardo a fazer parte da amostra total, caso seja necessana modificaglo, esses pacientes enfrardo para os
Critdnios e axchsd0, 0 NOVeE Pacentes serdo seleconados, O padente serd entrevistado pela
POSGUISAJOrA APENas UMa vez, @ apds a entrevista, o pronudrio do pacients serd consullado no sistema
Tasy para confrontar a prescrgdo do prontuario com a indormagao dada pelo paciente gquanto ao uso de
medicameanto domicliar, A pesgusadora regisirard todas as informagdes no

sistema por ela deserwolvido e procedera a andkse informatizada e a andise de forma manual, para gue
sea poasivel verificar & acurdcia do sistema. A colela dos dadas ocomrerd em 1n&s elapas: Na primeira etapa,
a pesquisadora colelard os dados por meio da entrevista com ¢ paciente, serio pergumados @ coletados
dados como: uso de medicamentos domicibares, principios atvos dos
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medicamentos, posologias ulikzadas darnameanta no domicilio @ se algum medicamento domicikar esta
sende administrado pela famila/paciente no hospital, esses dados serdo imediatamente digitades no
sistema informatizado de apoio. Na sagunda elapa, 08 dadoes dos medicamentos ulilizados durante a
internagio serdo coletados. Dados como madicamentos prescrilos @ suas posologias didrias serko
ooletados dos prontudrios que ficam a disposigdo nos posios de enfermagem. Apos a coleta, os dados
sarho dighados no sistema informatizade @ sera realzada também a reconcilagho manual, Na terceira
ctapa, sera utlizado o sstema e comparado com a atwidade de reconoliagdo manual. Serd comparada a
analise informatizada @ manual verficando quais pontos de inconsistdncia foram detectados por ambos 08
matodes,

CRITERIOS DE INCLUSAQ E EXCLUSAD

Créro de Inclusio: Serdc nduidos todos os pacientes com idade igual ou supenor a 18 anos, intermados
nos satores de clinica madica dos hospitais lecalizados ne municipio de Tubardo (SC), que utdizarem
madicamentos domicikares ames da nternacio hospitalar.

Crério de Exclusido: Serdo excluides pacientes intemados somenie para a realizagdo de exames, pacientes
que tivarem prescricdes com apanas um medicamento, pacikntas que estiveram am Eolamento de contalo,
respiratdno ou de aerossées, por determinagdo da Servige de Controle Infecgdc Mosprtalar (SCIM) do
hospital, paciantes que N&O assinaram o termo de consentimento livre @ esclarecide (TCLE) ou pacientes
que aestveram NCapazes cognitivamanta de responderam as perguntas descritas no formulano de pesquisa,

As nformagdes elencadas nos campas "Apresantacio do Projeto”, "Objetlive da Pesguisa™ @ "Avaliacio dos
Riscos e Beneficios' foram retiradas das Informagées Basicas da Pesquisa, arguive
“PB_INFORMACOES_BASICAS_DOPROJETO_1722586.pd! =, postado na Plataforma Brasil em
04/06/2021.

Objativo da Pesquisa:

OBJETIVO PRIMARIO:

Desarvalver @ aplcar um sistema informalizado de apoio & decsdo larmacdulica para o senigoe de larmacia
dirica e reconcliagho medicamentosa em hospital geeal,

OBJETIVO SECUNDARIO:
Auxdiar no deservolvimento de um sistema informatzado de apoio a decisio farmacéutica para
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possibilitar 8 realizacho da reconciiacido medicamentcsa @ a busca de interagbes medicamentosas
comparande o meic manual e o informatizado de apoio.

Avaliagho dos Riscos @ Baneficios:

RISCOS:

Os niscos deste estudo sdo considerados minimos por se fratar de um estudo transversal. As informagdes
contidas nos prontuarios @ nas entrevistas serio mantidas em sigilo durante 10do ¢ estudo @ & andlse dos
dados e a publicagio serd por meic de codigos que ndo caracterzardo os participantes. As variaveis de
ineresse a sarem pesquisadas nio olarecem nenhum fiscoe a0 padente. Estho previstos @ minimizados o8
riscos relacionados 4 COVID-19. Os pesquisadores se compeomelam & seguir 100as &s recomendapdes dos
diferentes orgdo de salde das diferentes esferas, bem como, serdo adotadas as determinagbes da unidade
hospitalar onde 8 pesquisa sark realzada, Nao serbo abordados padentes ou acompanhantes em alas de
solamento para COVID-19 e tanto o pesguisador como o paciente @ acompanhante fardo use de mascara,
higienizagho das mios @ materiais com alcocl gel 70% conforme o praconizado,

BENEFICIOS:

A pesquisa contriduird para o estudo @ o desenvolvimento de um sistema informatizado de apoio & decisio
farmacéutica para o servigo de farmdacia clinica e reconciliagio medicamentosa em hospital geral. Ao
verificar & acuricia do sistema pede-ge aphca-lo @ garantir Yatamentos mais seguros, @ possiveis coregies
nas prescricies para que o tratamentc medicamentioss seja realizado com SeguUranca @ em lempo habid,

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
+ Cardter acacdmico: projeto de Doutorade do Programa de Pos Gradugio em Cincias da Salkde (PPGCA),
Campus Sul - Tubar&oe/SC,

» Patticipantes. 167 pacienes malores de 18 ancs,

+ Apresenta TCLE e Termo de Autorizagio para a realizagdo de Pesquisa em Prontudrio e Compromisso de
utikzagao dos dados,
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» Previsdo de inicio - 010672021 @ encarramento - 31122021 (evantamento dos dados - apds aprovacio
ética do estudo).

Consideracdes sobre 08 Termos de apresantacio obrigatdria;
Vide campo "Conclusdes ou Penddncias & Lista de Inadequaghes”.

Recomendacdes:

Vide campo “Conclusdes cu Pendéncias e Lista de Inadequagdes”.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Todas as pendéncias, conforme expostas na "Carta Resposta as Pendéncias®, foram atendidas.
N&o foram encontrados dbices alicos

Consideragées Finals a critério do CEP:

Protocok de pesquisa em consondncia com & Resolugho 4668/12 elou S10/16 do Conselho Nacional de
Sadde.

Este parecer fol elaborado baseado nos dooumentos abalxo relacionados:

Tipo Documento Arguwvo Postagem Autor Siuagac
Informagtes Basicas | PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 0406/2021 Aceito
do Projele ____IROJETO 1722586 pal 101227
Qutros Carta_resp_pend pdl 0406/2021 |Alessandra de S4 Aceilo
= _ - 10:10:37 | Socares
Parecar Anerior Primeiro_paracer_CEP padl 2105/2021 |Alessandra de Sa Acailo
S— — 150945 |Soqres
TCLE !/ Termes de  |TCLE_em_doc.docx 2105/2021 |Alessandra de Sa Aceito
Assentimento / 15:04:18 | Soares
Justficativa de
AuSENCia : i
Projeto Detahado ! | Projeto_15maia21.docx 21/05/2021 | Alessandra de Sa Aceilo
Brochura 150231 |Soares
lnvasligador - — -

Qutros Aut_Promt_Soci_versaoc2 pdl 2005/2021 | Alessandra de S& Acailo
120244 |Soqares

Qutros Aut_Pront_HNSC_versao2.pdi 20/05/2021 | Alessandra de Sa Aceito
L2022 lSoares

Qutros Deci_Con_Soci_versao2, pd 2005/2021 | Alessandra de S& Acailo
120917 |Soares
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Declaragdo de Decl_Con_MNSC_versao2.pof 20/05/2021 | Alessandra de Sa Aceito
| CONCOrANCEy 12.00. | Sogres

Folha de Rosto Rosato pdl 068/04/2021 |Alessandra de S4 Acailo
| 13:54:41 | Scares _

Croncgrama CRONOGRAMA docx (2021 |Alessandra de S4 Aceilo

133932  |Soqanes

Situagiio do Parecer:

Apeovacdo

Necessita Apreciagao da CONEP:

Nao

PALHOCA, 26 de Junho de 2021

Assinado por:
Silvana Cristina Trauthman
({Coordenador({a))
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ANEXO C - Normas da Revista

BMC Medical Informatics and Decision Making - Research article

Criteria

Research articles should report on original primary research or new experimental or
computational methods, test or procedure. Manuscripts reporting results of a clinical
trial must conform to CONSORT 2010 guidelines. Authors of randomized controlled
trials should submit a completed CONSORT checklist alongside their manuscript,
available at www.consort-statement.org. Research articles may report on systematic
reviews of published research provided they adhere to the appropriate reporting
guidelines which are detailed in our editorial policies. Please note that non-
commissioned pooled analyses of selected published research will not be
considered. Studies reporting descriptive results from a single institution or region will
only be considered if analogous data have not been previously published in a peer
reviewed journal and the conclusions provide distinct insights that are of relevance to
a regional or international audience.

BMC Medical Informatics and Decision Making strongly encourages that all datasets
on which the conclusions of the paper rely should be available to readers. We
encourage authors to ensure that their datasets are either deposited in publicly
available repositories (where available and appropriate) or presented in the main
manuscript or additional supporting files whenever possible. Please see Springer
Nature’s information on recommended repositories. Where a widely established
research community expectation for data archiving in public repositories exists,
submission to a community-endorsed, public repository is mandatory. A list of data
where deposition is required, with the appropriate repositories, can be found on
the Editorial Policies Page.

Professionally produced Visual Abstracts

BMC Medical Informatics and Decision Making will consider visual abstracts. As an
author submitting to the journal, you may wish to make use of services provided at
Springer Nature for high quality and affordable visual abstracts where you are entitled
to a 20% discount. Click here to find out more about the service, and your discount
will be automatically be applied when using this link.

Preparing your manuscript

The information below details the section headings that you should include in your
manuscript and what information should be within each section.

Please note that your manuscript must include a 'Declarations' section including all
of the subheadings (please see below for more information).

Title page
The title page should:
o present a title that includes, if appropriate, the study design e.g.:
"A versus B in the treatment of C: a randomized controlled trial", "X is a
risk factor for Y: a case control study", "What is the impact of factor X
on subject Y: A systematic review"
o or for non-clinical or non-research studies a description of what the

article reports
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« list the full names and institutional addresses for all authors
o if a collaboration group should be listed as an author, please list the
Group name as an author. If you would like the names of the individual
members of the Group to be searchable through their individual
PubMed records, please include this information in the
“‘Acknowledgements” section in accordance with the instructions below
« indicate the corresponding author

Abstract
The Abstract should not exceed 350 words. Please minimize the use of abbreviations
and do not cite references in the abstract. Reports of randomized controlled trials
should follow the CONSORT extension for abstracts. The abstract must include the
following separate sections:

e Background: the context and purpose of the study

e Methods: how the study was performed and statistical tests used

e Results: the main findings

e Conclusions: brief summary and potential implications

o Trial registration: If your article reports the results of a health care
intervention on human participants, it must be registered in an appropriate
registry and the registration number and date of registration should be in stated
in this section. If it was not registered prospectively (before enrollment of the
first participant), you should include the words 'retrospectively registered'. See
our editorial policies for more information on trial registration

Keywords

Three to ten keywords representing the main content of the article.

Background

The Background section should explain the background to the study, its aims, a
summary of the existing literature and why this study was necessary or its contribution
to the field.

Methods
The methods section should include:
» the aim, design and setting of the study
o the characteristics of participants or description of materials
e a clear description of all processes, interventions and comparisons. Generic
drug names should generally be used. When proprietary brands are used in
research, include the brand names in parentheses
o the type of statistical analysis used, including a power calculation if appropriate

Results
This should include the findings of the study including, if appropriate, results of
statistical analysis which must be included either in the text or as tables and figures.

Discussion
This section should discuss the implications of the findings in context of existing
research and highlight limitations of the study.
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Conclusions
This should state clearly the main conclusions and provide an explanation of the
importance and relevance of the study reported.

List of abbreviations
If abbreviations are used in the text they should be defined in the text at first use, and
a list of abbreviations should be provided.

Declarations
All manuscripts must contain the following sections under the heading 'Declarations':
o Ethics approval and consent to participate
Consent for publication
Availability of data and materials
Competing interests
Funding
Authors' contributions
Acknowledgements
e Authors' information (optional)
Please see below for details on the information to be included in these sections.
If any of the sections are not relevant to your manuscript, please include the heading
and write 'Not applicable' for that section.
Ethics approval and consent to participate
Manuscripts reporting studies involving human participants, human data or human
tissue must:
« include a statement on ethics approval and consent (even where the need for
approval was waived)
e include the name of the ethics committee that approved the study and the
committee’s reference number if appropriate
Studies involving animals must include a statement on ethics approval and for
experimental studies involving client-owned animals, authors must also include a
statement on informed consent from the client or owner.
See our editorial policies for more information.
If your manuscript does not report on or involve the use of any animal or human data
or tissue, please state “Not applicable” in this section.

Consent for publication

If your manuscript contains any individual person’s data in any form (including any
individual details, images or videos), consent for publication must be obtained from
that person, or in the case of children, their parent or legal guardian. All presentations
of case reports must have consent for publication.

You can use your institutional consent form or our consent form if you prefer. You
should not send the form to us on submission, but we may request to see a copy at
any stage (including after publication).

See our editorial policies for more information on consent for publication.

If your manuscript does not contain data from any individual person, please state “Not
applicable” in this section.

Availability of data and materials
All manuscripts must include an ‘Availability of data and materials’ statement. Data
availability statements should include information on where data supporting the
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results reported in the article can be found including, where applicable, hyperlinks to
publicly archived datasets analysed or generated during the study. By data we mean
the minimal dataset that would be necessary to interpret, replicate and build upon the
findings reported in the article. We recognise it is not always possible to share
research data publicly, for instance when individual privacy could be compromised,
and in such instances data availability should still be stated in the manuscript along
with any conditions for access.

Authors are also encouraged to preserve search strings on
searchRXxiv https://searchrxiv.org/, an archive to support researchers to report, store
and share their searches consistently and to enable them to review and re-use
existing searches. searchRxiv enables researchers to obtain a digital object identifier
(DOI) for their search, allowing it to be cited.

Data availability statements can take one of the following forms (or a combination of
more than one if required for multiple datasets):

o The datasets generated and/or analysed during the current study are available
in the [NAME] repository, [PERSISTENT WEB LINK TO DATASETS]

o The datasets used and/or analysed during the current study are available from
the corresponding author on reasonable request.

o All data generated or analysed during this study are included in this published
article [and its supplementary information files].

o The datasets generated and/or analysed during the current study are not
publicly available due [REASON WHY DATA ARE NOT PUBLIC] but are
available from the corresponding author on reasonable request.

« Data sharing is not applicable to this article as no datasets were generated or
analysed during the current study.

e The data that support the findings of this study are available from [third party
name] but restrictions apply to the availability of these data, which were used
under license for the current study, and so are not publicly available. Data are
however available from the authors upon reasonable request and with
permission of [third party name].

o Not applicable. If your manuscript does not contain any data, please state 'Not
applicable' in this section.

More examples of template data availability statements, which include examples of
openly available and restricted access datasets, are available here.

BioMed Central also requires that authors cite any publicly available data on which
the conclusions of the paper rely in the manuscript. Data citations should include a
persistent identifier (such as a DOI) and should ideally be included in the reference
list. Citations of datasets, when they appear in the reference list, should include the
minimum information recommended by DataCite and follow journal style. Dataset
identifiers including DOls should be expressed as full URLs. For example:

Hao Z, AghaKouchak A, Nakhjiri N, Farahmand A. Global integrated drought
monitoring and prediction system (GIDMaPS) data sets. figshare.
2014. http://dx.doi.org/10.6084/m9.figshare.853801

With the corresponding text in the Availability of data and materials statement:
The datasets generated during and/or analysed during the current study are available
in the [NAME] repository, [PERSISTENT WEB LINK TO DATASETS].[Reference number]
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If you wish to co-submit a data note describing your data to be published in BMC
Research Notes, you can do so by visiting our submission portal. Data notes
support open data and help authors to comply with funder policies on data sharing.
Co-published data notes will be linked to the research article the data support

(example).

Competing interests

All financial and non-financial competing interests must be declared in this section.
See our editorial policies for a full explanation of competing interests. If you are
unsure whether you or any of your co-authors have a competing interest please
contact the editorial office.

Please use the authors initials to refer to each authors' competing interests in this
section.

If you do not have any competing interests, please state "The authors declare that
they have no competing interests" in this section.

Funding

All sources of funding for the research reported should be declared. The role of the
funding body in the design of the study and collection, analysis, and interpretation of
data and in writing the manuscript should be declared.

Authors’ contributions

The individual contributions of authors to the manuscript should be specified in this
section. Guidance and criteria for authorship can be found in our editorial policies.
Please use initials to refer to each author's contribution in this section, for example:
"FC analyzed and interpreted the patient data regarding the hematological disease
and the transplant. RH performed the histological examination of the kidney, and was
a major contributor in writing the manuscript. All authors read and approved the final
manuscript.”
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the criteria for authorship including anyone who provided professional writing services
or materials.

Authors should obtain permission to acknowledge from all those mentioned in the
Acknowledgements section.

See our editorial policies for a full explanation of acknowledgements and authorship
criteria.

If you do not have anyone to acknowledge, please write "Not applicable" in this
section.

Group authorship (for manuscripts involving a collaboration group): if you would like
the names of the individual members of a collaboration Group to be searchable
through their individual PubMed records, please ensure that the title of the
collaboration Group is included on the title page and in the submission system and
also include collaborating author names as the last paragraph of the
“‘Acknowledgements” section. Please add authors in the format First Name, Middle
initial(s) (optional), Last Name. You can add institution or country information for each
author if you wish, but this should be consistent across all authors.
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Please note that individual names may not be present in the PubMed record at the
time a published article is initially included in PubMed as it takes PubMed additional
time to code this information.

Authors' information

This section is optional.

You may choose to use this section to include any relevant information about the
author(s) that may aid the reader's interpretation of the article, and understand the
standpoint of the author(s). This may include details about the authors' qualifications,
current positions they hold at institutions or societies, or any other relevant
background information. Please refer to authors using their initials. Note this section
should not be used to describe any competing interests.

Footnotes

Footnotes can be used to give additional information, which may include the citation
of a reference included in the reference list. They should not consist solely of a
reference citation, and they should never include the bibliographic details of a
reference. They should also not contain any figures or tables.

Footnotes to the text are numbered consecutively; those to tables should be indicated
by superscript lower-case letters (or asterisks for significance values and other
statistical data). Footnotes to the title or the authors of the article are not given
reference symbols.

Always use footnotes instead of endnotes.

References

Examples of the Vancouver reference style are shown below.

See our editorial policies for author guidance on good citation practice

Web links and URLs: All web links and URLs, including links to the authors' own
websites, should be given a reference number and included in the reference list rather
than within the text of the manuscript. They should be provided in full, including both
the title of the site and the URL, as well as the date the site was accessed, in the
following format: The Mouse Tumor Biology
Database. http://tumor.informatics.jax.org/mtbwi/index.do. Accessed 20 May 2013. If
an author or group of authors can clearly be associated with a web link, such as for
weblogs, then they should be included in the reference.

Example reference style:

Article within a journal

Smith JJ. The world of science. Am J Sci. 1999;36:234-5.

Article within a journal (no page numbers)

Rohrmann S, Overvad K, Bueno-de-Mesquita HB, Jakobsen MU, Egeberg R,
Tjgnneland A, et al. Meat consumption and mortality - results from the European
Prospective Investigation into Cancer and Nutrition. BMC Medicine. 2013;11:63.
Article within a journal by DOI

Slitka MK, Whitton JL. Clinical implications of dysregulated cytokine production. Dig
J Mol Med. 2000; doi:10.1007/s801090000086.

Article within a journal supplement

Frumin AM, Nussbaum J, Esposito M. Functional asplenia: demonstration of splenic
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Abstract
Antimicrobial resistance is a global threat that requires different care and factors involved including a unified,




85

Zapeini et al.
MM’;MMMMMMMW (2022922172 BMC Medi(altl)nmtihﬁs '?ind
Mtps/ideiceg10.1186/512911.022.019146 ecision Miaking

RESEARCH Open Access

Validation of a computerized decision
support system to review pharmacotherapy
treatment: scheduling guidelines

Clévison Martinelli Zapelini' ®, Dayani Galato’®, Graziela Modolon Alana’®,
Karina Saviatto de Carvalho Martins™®, Silvana Cristina Trauthman®®, Alessandra Soares' ®,
Fabiana Schuelter-Trevisol'**® and Daisson José Trevisol' @

Abstract

Background: The review of pharmacatherapy can be conceptualized as a service in which the drugs used by the
patient are reviewed to control the risks as well as 10 imprave the results of the drug therapy, detecting, sohing, and
preventing issues assodiated with the drug readjusting the doses and times (schadule) so that the reatrment is not
incompatinle or in duplicity.

Methods: The aim of the study was to validate an intelligent information system, which was developed to assist the
schaduing activity in the pharmacotherapy review. The system used the concept of Genetic Algorithens. To validate
the system, hypothetical cases were elabarated considering various aspects of pharmacotherapy such as underdose,
averdose, drug interactions and contraindications. These cases were 1ested in the system and were ako analyzed by
pharmaceutical experts with dinical and research experience in the pharmacotherapy review process The dagree of
agreement between the assessments of the appaintments carried out by the pharmaceutical specialists and by the
system were measured using the Kappa index with a 95% confidence interval,

Results: In detecting errors and make propositions, the system was able 1o identify 809 of errors, with pharmaceuti-
cal expents identifying between 20 and 70% of errors. In relation the results of kappa between the cases, the system
had B7 3% of concordance, whereas the best pharmaceutical expert had 75,5% of concordance, considering the coe-
rect answer.

Conclusion: It can be concluded that with the methodology used, the investigation met the cbjectives and con-
firmed the system is effactive for pharmaceutical review process. There are indications that the system can helpin

the Pharmacatherapy review process, being able to find prescription errors as wel as 1o establish times for the use of
medications according 10 the patient's routine.

Keywords: Pharmaceutical care, Cinical Pharmacy Information Systems, Pharmaceutical Services, Drug Utilization
Review
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Medication discrepancies in a hospital in
Southern Brazil: the importance of medication
reconciliation for patient safety

Alessandra de Si Soares"?, Daisson José Trevisol'*, Fabiana Schuelter-Trevisol '*

'Universidade do Sul de Santa Catarina, Curso de Graduagdo em Farmdcia e Bloguimica
da Universidade do Sul de Santa Catarina (Unisul), Tubardo, Santa Catarina, Brasi,
‘Universidade do Sul de Santa Catarina, Programa de Pés-Graduagdo em Ciéncias
da Savide da Universidade do Sul de Santa Catarina (Unisul) e Centro de Pesquisas
Clinicas do Hospital Nossa Senhora da Concelgdo, Tubardo, Santa Catarina, Brasil

Medication discrepancies are of great concern in hospitals because they pose risks to patients and
increase health care costs. The aim of this study was to estimate the prevalence of inconsistent
medication prescriptions to adult patients admitted to a hospital in southern Santa Catarina, Brazil.
This was a patient safety study on patients recruited between November 2015 and June 2016. The
participants were interviewed and had their medical records reviewed. Discrepant medscations were
considered those that did not match between the list of medicines taken at home and the prescribed
drugs for treatment in a hospatal setting. Of the 394 patsents included, 98.5% took continuous-use
medications at home, with an average of 5.5 medscations per patient. Discrepancies totaled 80.2%,
The independent vaniables associated with the discrepancies were systemic arterial hypertension,
hypercholesterolemsa, vascular disease, number of medications taken at home, and poor documentation
of the medications in the medscal record. Findings from this study allowed us to conclude there
was a high rate of prescription medication misuse. Medication reconciliation is crucial in reducing
these errars. Pharmacists can help reduce these medscation-related errors and the associated risks and
complications.

Keywords: Patient Safety. Drug Use. Medication Reconciliation. Medication Errors.
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PERFIL E ADEQUACAO DO USO DE
ANTIBACTERIANOS EM CRIANCAS INTERNADAS
EM HOSPITAL GERAL NO SUL DO BRASIL

Profile and appropriate use of antibiotics among
children in a general hospital in Southern Brazil

Fernanda Emylnumaru® ®, André Souza e Silva® @,
Alessandra de S4G Soares® @, Fabiana Schuelter-Trevisol** @

RESUMO ABSTRACT

Objetivo: Verificar o perfil e a adequabilidade do uso de
antibacterianos em criangas hospitalizadas.

Métodos: Estudo transversal. Foi feita a andise de todas as arangas
que utilizaram antibacterianos durante a internacao de janeiro a
dezembro de 2015, em um hospital filantrépico de direito privado
de grande porte no sul do Brasil. As infermagdes foram obtidas por
revis3o dos prontudrios e incuiram dados demogrdficos (idade,
sexo, raga e peso corporal) e dlinicos (motivo da internacao, uso
deantibactenancs e desfecho dinico). Utiizou-se estatistica descritiva.
Resultados: Dos 318 pacientes incluides, 61,3% eram do sexo
masculino. A faixa etdriavarioude 2 a 11 anos (média 5,842 9ancs
de idade). A prevaléndia do uso de antibacterianos foi de 24,4%
considerando o total de 1.346 criangas que foram hospitalizadas.
O tempo de internagao apresentou mediana de quatro dias.
O principal motivo de internagao foi dinico e o antibacteriano mais
prescrito fol a cefazeling, sendo a via intravenosa predominante.
Emrelagao 2o uso de antibacterianas, 62, 2% apresantaram presaicdes

OS3Aq&Mm -

Objective: To examine the profile and appropriate use of antibiotics
ameong hosptalized children.

Methods: A cross-sectional study was conducted with children
who had taken antibiotics during hospitalization in a private
philanthropic hospital in Southern Brazil, from January to
December 2015. The data were obtained by reviewing medical
records, encompassing demographic data (age, gender, ethnicity,
and body weight) and dinical data (causes of hospitalization, use
of antibiotics, and clinical cutcome). Descriptive statistics was
wsed to present the data.

Results: Of the 318 participants included in the study, 61.3%
were male patients. The age range varied between 2 and 11 years,
with mean age of 5.822.9 years. The prevalence of antibiotics
was 24.4% out of the 1,346 hospitalized children. Median
hospital stay was four days. The main cause of hospitalization
was clinical instability, and the most commanly prescribed
antibiotics was Cefazelin, mostly administered intravenously.
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Assessing the overall medication use by elderly people in a
Brazilian hospital using the start/stopp criteria version 2

Thayn# Ferreira Furtado Pereira’, Alessandra de Sa Soares®, Daisson José Trevisol’,
Fabiana Schuelter-Trevisol’

'Universidade do Sul de Santa Catarina, Curso de Graduagdo em Medicina da Universidade do Sul de Santa Catarina
(Unisul), Tubardo, Santa Catarina, Brasil, *Universidade do Sul de Santa Catarina, Curso de Graduagdo em Farmacia e
Bioguimica da Universidade do Sul de Santa Catarina (Unisul), Tubardo, Santa Catarina, Brasil, *Universidade do Sul de
Santa Catarina, Programa de Pis-Graduagdo em Ciéncias da Saude da Universidade do Sul de Santa Catarina (Unisul) e
Centro de Pesquisas Clinicas do Hospital Nossa Senhora da Conceigdo, Tubardo, Santa Catarina, Brasil

To estimate the frequency of the use of medicines listed in the Screening Tool to Alert Doctors to the
Right Treatment (START) and Screening Tool of Older Person s Prescriptions (STOPP) criteria version
2 among the clderly. A cross-sectional study was conducted on elderly who were attended in medical
clinic and cardiology sectors in a hospital in southern Brazil attended at a hospital from February
through September 2016. A data-collection tool was used to obtain information on variables, such as
demographic and clinical data, and medications used before and during the hospitalization period. The
adequacy of the medicines taken was examined with regard to omission (START) or inappropriate use
(STOPP). This study was approved by the Rescarch Ethics Committee of the University of Southern
Santa Catarina. A total of 307 subjects were included in the final sample. The mean age was 752 years
(SD = 8; range 65-102). Of the total, 93.5% had had at least one potential prescribing omission (PPO)
listed in the START criteria, whereas 95.4% used at least one medicine of the STOPP criteria. PPO was
significantly associated with lower mean age (74.9 years, SD = 7.9 versus 79.0 years, SD = £.8) among
the elderly who did not have PPOs detected by the START criteria (p-value=0.03). Furthermore, PPO
was associated with longer hospital stay (18 versus 9 days; p-value=0.03). This study revealed inadequate
prescription affecting 99.3% of the participating patients. To the best of our knowledge, this was the first
to use the START and STOPP criteria, version 2, in Brazil.

Keywords: Drug utilization. Potentially inappropriate Medication list. Aged. Polypharmacy.
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Capitulo 3 )
A EVOLUCA() DOS SERVICOS DE FARMACIA CLINICA E
FARMACOVIGILANCIA NOS HOSPITAIS SENTINELAS DO SUL DO
BRASIL
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(1) Discentes do curso de Farmdcia da Universidade do Sul de Santa Catarina — UNISUL, (2) Docente do
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helenasteineri@gmail.com

Introdugdio: A Farmdicia Clinica (FC) ¢é voltada ao cuidado do paciente e a pratica do uso
seguro ¢ racional de medicamentos’. O farmacéutico ¢ o profissional apto a implantar
estratégias farmacoterapéuticas capazes de incentivar o uso de medicamentos clinicamente
mais adequados e eficientes, de modo a assegurar a qualidade e seguranga, bem como o
desfecho terapéutico favorvel ao paciente’. Quando associada 4 Farmacovigilancia (FV), tem
como principal finalidade reduzir as taxas de morbimortalidade através da detecgdio precoce
de interagdes medicamentosas e das reagdes adversas®. Para consolidar os servigos de FC e
FV, os Hospitais Sentinelas possuem o intuito de aumentar a vigilincia em salde, obter
informacdes reais e qualificadas a respeito da FV, oferecer maior seguranga no uso de
medicamentos e materiais médicos e otimizar a assisténcia ao paciente com consequente
diminui¢gdo do tempo de internagdio, falhas que causam dor e sofrimento, sequelas
irreversiveis e erros fatais®. Sendo assim, objetivou-se verificar a evolugdo das atividades dos
servigos de FC e FV, realizadas pelos Hospitais Sentinelas da regido sul do Brasil, por meio
dos indicadores criados por Soares e Kulkamp®. Metodologia: Trata-se de um estudo de
campo, realizado na forma de aplica¢do de um questiondrio aos responsaveis pelos servigos
farmacéuticos dos 52 Hospitais Sentinelas do sul do Brasil no ano de 2020. Resultados e
Discussiio: Dos 52 hospitais, apenas 18 participaram do estudo. Destes, 11 (61,1%) possuem
farmacéutico especifico para FC. Possuem em média 01 farmacéutico para cada 33 leitos, e a
maior parte dos farmacéuticos (66,7%) informaram que trabalham com acimulo de fungdes
devido 4 pandemia Covid-19. A maioria dos hospitais utilizam a dose individualizada e
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