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1. INTRODUCAO

A adequacdo posoldgica (AP) ¢é definida como o uso de técnicas de manipulagcdo de
componentes quimicos para produzir formas de administracdo apropriadas, quando ndo ha
disponivel no mercado a forma ou dosagem adequada para suprir as necessidades terapéuticas
dos pacientes (YANSEY et al. 2017; GIAM e MCLACHLAN, 2008). Esse procedimento
viabiliza a administracdo de medicamentos para pacientes pediatricos, geriatricos, pacientes
que estdo com dispositivos invasivos, como sonda, e pacientes com deméncia (GLASS e
HAYWOOD, 2006).

A AP ¢ definida como preparacdo extemporanea e qualquer manipulado deve ser usado
em até 48h apos a sua preparacdo (BRASIL, 2007). Séo consideradas adequacgdes posoldgicas
a subdivisdo da forma farmacéutica, que é a clivagem da forma farmacéutica, e a
derivacdo/transformacdo, que estd relacionada a manipulacdo de uma especialidade
farmac@utica para obter uma forma farmacéutica a partir de outra. E uma pratica de
responsabilidade e orientacdo do farmacéutico (BRASIL, 2007), além de ser exclusiva dos
farmacéuticos em varios paises (KRISTINA et al., 2017).

Segundo FISCHBACH et al. (2001), a prevaléncia de AP nos hospitais da Alemanha
chega a 25%. Esse ndmero encontra-se proximo de 35% nos hospitais do Canada
(QUINZLER, 2006). J& no Brasil, prevaléncia da AP é cerca de 11% em leitos de pacientes
com uso de sondas em um hospital no Brasil (GORZONI, TORRE E PIRES, 2010).

CARVALHO (2015) destaca que a aplicagdo dessa pratica é considerada uso off label,
isto €, a prescri¢do encontra-se em condicGes diferentes das estudadas previamente, como a
posologia, a indicacdo e a idade dos pacientes submetidos ao ensaio clinico. Portanto, ndo ha
garantias que este procedimento é seguro e eficaz para o paciente, o que pode expor o
paciente a eventos adversos a medicamentos (GLASS e HAYWOOD, 2013).

Um evento adverso a medicamentos (EAM) é definido como todas as mudangas clinicas
apresentadas pelo paciente a partir de qualquer intervencdo de saude, inclusive o tratamento
medicamentoso, mas que ndo tenha necessariamente relacdo causal com esse tratamento.
Portanto, a ocorréncia de evento adverso a medicamento deve ser evitada, porque esta
relacionado ao agravo do quadro clinico do paciente (EDWARDS e BIRIELL, 1994).

Considerando as adequagfes posoldgicas e a sua potencial relagdo com a ocorréncia de
EAM, este estudo avaliara o procedimento da derivacdo e da subdivisdo de medicamentos,



verificard a ocorréncia dos eventos adversos e a relacdo entre a adequacao posoldgica e
eventos adversos a medicamentos.

2. OBJETIVO

Avaliar se o fracionamento e a derivacdo/transformacdo das formas farmacéuticas
podem ocasionar eventos adversos, comprometendo, assim, a efetividade terapéutica e a
seguranca do paciente.

1. Identificar possiveis EAM relacionados a adequacdes posoldgicas;

2. Estimar a prevaléncia de evento adverso a medicamentos relacionados a adequac6es
posoldgicas;

3. Conhecer a técnica farmacéutica das adequacdes posoldgicas;

4. Avaliar os eventos adversos relacionados a derivacdes e fracionamentos.

3. METODOLOGIA

Tratam-se de dois estudos observacionais transversais, um retrospectivo e outro
prospectivo, a ser realizado no Hospital Estadual Américo Brasiliense (HEAB) (Américo
Brasiliense - SP), hospital geral de médio porte, vinculado ao SUS, com um total de 104
leitos. Os estudos seguirdo as diretrizes de Strengthening the Reporting of Observational
studies in Epidemiology (STROBE).

3.1 Participantes, periodo e coleta de dados

A amostra serd composta pelas prescri¢es e prontuarios médicos dos pacientes da
clinica médica do HEAB. Para o estudo prospectivo, serdo avaliados quaisquer registros de
suspeita de inefetividade terapéutica, erro de medicacdo e reacdo adversa, além do
monitoramento das notificacbes de eventos adversos, por um periodo de um més. J& no estudo
retrospectivo, sera avaliada a causalidade dos eventos adversos e as adequacgdes posologicas
realizadas.

3.2 Variaveis e fontes de mensuragao

Variaveis Fonte de mensuragao
Dados do paciente Sexo, idade e peso
Condicdes clinicas do paciente Morbidade, comorbidades associadas e

tempo de internagéo

Farmacoterapia Medicamentos utilizados, dosagem, uso
concomitante de medicamentos, interac6es
medicamentosas




Farmacotécnica empregada Categorias de técnicas de manipulacéo em
relacdo a adequacdo posoldgica para 40
medicamentos?

Eventos adversos a medicamentos

Reacéo adversa a medicamentos (RAM) Algoritmo de causalidade da OMS?
Suspeita de Inefetividade Terapéutica (SIT) Medicamento sem efeito terapéutico
esperado
Erros de Medicacdo (EM) Uso off label, algoritmo de erros de
medicacio®
1. (BENZI, 2016) 2. (WHO-UMC, 2014) 3. (BECKER, 2004; NCC MERP, 2001)

3.3 Tabulacdo de dados e analise estatistica

Os resultados serdo tabulados em frequéncias simples e absoluta por eventos adversos
e por tipo de adequacdo posolégica, registrados nos editores de planilha Microsoft Excel® ou
LibreOffice Calc®. Os eventos adversos identificados serdo classificados segundo a sua

natureza: reacdo adversa, inefetividade, queixa/técnica ou desvio da qualidade, erros de
medicacdo, interacdo medicamentosa ou intoxicacao.

A prevaléncia de EAM relacionada a AP sera calculada pela seguinte formula:

n? de EAM com prescricao de AP
n? total de EAM

A incidéncia de pacientes que apresentaram algum EAM sera calculada pela taxa de
ataque:

n2de EAM com prescricdo de AP
TA = - x 100
total de pacientes que receberam AP

Para a analise de causalidade dos eventos adversos em relacdo as adequacdes
posoldgicas sera aplicado o algoritmo de causalidade da OMS, que é classificado em definida,
provavel, possivel, improvavel, condicional/inclassificavel e inacessivel/inclassificavel
(WHO-UMC, 2014; VARALLO, 2017) e o algoritmo de erros de medicagdo de acordo com
The National Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention (NCC
MERP, 2001).

3.4  LimitacOes e vies

A coleta de dados sera realizada apenas em um hospital, que esta localizado no
interior do estado de Sao Paulo, limitando a representatividade da populagcédo brasileira.
Além disso, é dificil recuperar a sequéncia natural da cadeia de eventos, para saber se o
evento adverso apresentado estava ou ndo presente antes do aparecimento do desfecho.



Uma das limitacdes do estudo prospectivo € o periodo restrito de um més para a
avaliacdo dos medicamentos que receberam AP. Se o tempo de andlise fosse maior, a
frequéncia de medicamentos que receberem AP poderia ser diferente, eliminando ou
diminuindo o viés de sazonalidade.

4. RESULTADOS ESPERADOS

Pretende-se estimar a incidéncia de eventos adversos relacionados a adequacOes
posoldgicas e a sua natureza segundo a farmacotécnica empregada, a fim de colaborar com
adequacdo de protocolos e avaliar a influéncia das AP na seguranca do paciente e efetividade

terapéutica.
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