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RESUMO

Objetivo: Analisar a utilizacdo de medicamentos de pacientes internados na UTI
pediatrica (UTIP) de um hospital universitario de Porto Alegre.

Métodos: Trata-se de um estudo transversal, pontual, retrospectivo e observacional,
no qual foram avaliados 30 pacientes menores de 18 anos, que estiveram internados
pelo menos 24 horas na UTI pediatrica do hospital em estudo. Os dados do segundo
dia de internacéo dos pacientes foram coletados a partir de sistema informatizado que
da acesso aos prontuarios eletrbnicos e as prescricbes dos pacientes. Os
medicamentos prescritos foram classificados quanto ao seu uso em criangas como
aprovados, off-label e ndo licenciados, e suas potenciais interacées medicamentosas
foram analisadas.

Resultados: Os pacientes eram, predominantemente, do sexo masculino, sendo a
faixa etaria de lactentes a mais prevalente. Afec¢des do sistema respiratorio foram as
principais causas de internagéo dos pacientes na UTIP. Foram analisados 413 itens
de prescricdo, com uma média de 13,8 medicamentos prescritos por paciente.
Observou-se que 35,8% dos medicamentos foram prescritos de forma off-label e nédo
licenciada concomitantemente, 33,0% off-label, 26,4% aprovados e 4,8% nao
licenciados; 100% dos pacientes receberam pelo menos uma prescricdo de
medicamento off-label e ndo licenciado. Potenciais interagdes medicamentosas foram
observadas em 83,3% dos pacientes analisados, com média de 11,1 por paciente,
sendo 59,2% de severidade grave, 39,0% moderadas e 1,8% contraindicadas.
Conclusao: Os resultados confirmam a alta prevaléncia dos usos off-label e néo
licenciado de medicamentos em UTIP, revelando a necessidade de que mais estudos
sejam realizados nesta area.

Descritores: Pediatria; Criancas; Unidade de Tratamento Intensivo; Utilizacdo de

medicamentos.



RESUMEN

Objetivo: Analisar la utilizacion de medicamentos de los pacientes internados en la
UCI pediatrica (UCIP) de un hospital universitario de Porto Alegre.

Métodos: Se realizé un estudio transversal, puntual, retrospectivo y observacional,
donde se evaluo 30 pacientes menores de 18 afios, que han permanecido internados
al menos 24 horas en la UCI pediatrica del hospital en estudio. Los datos del segundo
dia de la estadia hospitalaria se obtuvieron partir de un sistema informatico que
dispone de la historia clinica electrénica y de las prescripciones de los pacientes. Los
medicamentos prescriptos fueron clasificados cuanto a su uso en nifilos como
aprobados, off-label y no licenciados, y sus posibles interacciones medicamentosas
fueron analisadas.

Resultados: Los pacientes eran predominantemente del sexo masculino y el grupo
de edad de los lactantes el mas prevalente. Enfermedades del sistema respiratorio
fueron las principales causas de hospitalizacion en la UCIP. Se analizaron 413
elementos de prescripcion, con una media de 13,8 medicamentos recetados para
cada paciente. Se observé que el 35,8% de los medicamentos fueron prescritos como
off-label y no licenciados concomitantemente, 33,0% off-label, 26,4% probados y 4,8%
no licenciados; 100% de los pacientes recibieron al menos una prescripcion de
medicamentos off-label y no licenciado. Potenciales interacciones potenciales
medicamentosas fueron observadas em el 83,3% de los pacientes analizados, con
media de 11,1 por paciente, con el 59,2% de grave severidad, 39,0% moderada y el
1,8% contraindicada.

Conclusion: Los resultados confirman la alta prevalencia de usos off-label y no
licenciado de medicamentos en UCIP, exibindo la necesidad de que mas estudios
sean llevados a cabo en este ambito.

Descriptores: Pediatria; Nifios; Unidad de Cuidado Intensivo; Utilizacion de

medicamentos.



ABSTRACT

Objectives: Analyze the drug utilization of patients admitted in the pediatric intensive
care unit (PICU) of an university hospital in Porto Alegre.

Methods: It is a cross sectional, punctual, retrospective, observational study, which
evaluated 30 patients younger than 18 years who were hospitalized at least 24 hours
in the hospital's pediatric ICU under study. Data from the second day of hospital
admission were collected from computerized system which gives access to electronic
medical records and prescriptions of patients. The prescription drugs were classified
according to their use in children as approved, off-label and unlicensed, and potential
drug interactions were analyzed.

Resuts: Patients were predominantly male and the age group of infants the most
prevalent. Respiratory system diseases were the main causes of hospital admission in
the PICU. 413 prescription items were analyzed, with an average of 13.8 drugs
prescribed per patient. It was observed that 35,8% of the medications were prescribed
off-label and unlicensed concomitant, 33,0% of the prescripted drugs were off-label,
26,4% were aproved and 4,8% were unlicensed; 100% of the pacients received at
least one prescription of off-label and unlicensed drugs. Potential drug interactions
were observed in 83,3% of the analysed patients, averaging 11,1 per patient, with
59,2% were classified as high severity, 39,0% were moderate severity and 1,8% were
classified as contraindicated.

Conclusions: the results of this study confirm the high prevalence of the use of off-
label and unlicensed drugs in PICU, revealing the needs of more studies to be
conducted in this area.

Keywords: Pediatrics; Children; Intensive care unit; Use of drugs.



INTRODUCAO

Estudos de utilizacdo de medicamentos (EUM) sao definidos como "estudos de
comercializacao, distribuicdo, prescricdo e uso de medicamentos em uma sociedade,
com énfase especial sobre as consequéncias médicas, sociais e econdmicas
resultantes"!. Estes estudos tém como principal objetivo facilitar a racionalizacéo do
uso de medicamentos nas populacdes, sendo capazes de fornecer informacdes em
grande quantidade e variedade sobre os medicamentos; das tendéncias comparadas
de consumo de diversos produtos a prevaléncia da prescricdo médica, aos custos
comparados, entre outros?. Estudos observacionais sobre a utilizacdo de
medicamentos em criancas sdo escassos, apesar da sua importancia para a melhoria
das prescricbes meédicas, no planejamento de servicos farmacéuticos e na
identificacdo de problemas de fornecimento e de administragdo dos medicamentos?.

A prescricdo de medicamentos em pediatria segue 0os mesmos critérios da
adotada para adultos, embora haja mais particularidades e muitas vezes evidéncias
insuficientes para garantir riscos e beneficios da farmacoterapia nessa populagdo®. O
desenvolvimento cronolégico bem como a maturacédo dos érgaos e dos sistemas na
crianca determinam inUmeros processos quantitativos e qualitativos em sua anatomia
e fisiologia, resultando em grandes alteracdes na absorcdo, na distribuicdo, na
metabolizacédo e na excrecéo dos principios ativos qgue compdem os medicamentos?.
Com isso, as variagcbes de pH, tempo de esvaziamento gastrico, motilidade
gastrointestinal, atividade enzimatica, renal e hepatica contribuem para modificar a
biodisponibilidade dos farmacos®. Em razéo dessas e de outras particularidades, ndo
€ possivel a extrapolacdo de dados provenientes de estudos de medicamentos com
evidéncias realizados apenas na populacdo adulta, embora na pratica clinica, as
criangas sejam frequentemente submetidas a terapia com esses medicamentos,
configurando-se assim o uso off-label e/ou ndo licenciado de medicamentoss.
Segundo o estudo de CUZZOLIN et al.b, a utilizacdo de medicamentos nestas
condicdes € maior nas unidades de neonatologia, de tratamento intensivo e de

oncologia, entre as unidades pediatricas.

Ha mais de 35 anos, o termo “6rfaos terapéuticos” foi usado para descrever as
criancas, devido ao fato de, frequentemente, ndo serem incluidas em ensaios clinicos

para o desenvolvimento de novos farmacos’. A escassez de ensaios clinicos em

10



criancas deve-se, por um lado, a falta de interesse comercial da industria farmacéutica
por esta populagéo e, por outro lado, deve-se a dificuldade de pesquisa na populagéo
pediatrica, cujas barreiras tém sido fundamentalmente de cunho ético e

metodolégico®.

As prescricbes de medicamentos de uso off-label ou néo licenciado néo
significam que estas sejam incorretas, significando apenas que as avaliacdes e
evidéncias exigidas pelas autoridades sanitarias sobre o medicamento ndo estao
disponiveis ou ndo séo suficientes para estarem contidas em sua ficha técnica. No
entanto, tem-se demonstrado que o emprego deste tipo de prescricdo pode estar
associado com determinados problemas de seguranca. Diversos estudos tém
demonstrado que estas prescricdes sdo um fator de risco para o desenvolvimento de
reacoes adversas a medicamentos (RAM), erros de medicacdo e possivel falha
terapéutica. A falta de formulacdes pediatricas especificas favorece a prética da
formulacdo magistral para poder-se adaptar determinados tratamentos a via oral.
Estas preparacfes também se relacionam com possiveis erros de medicacdo e com

incerteza sobre a estabilidade dos produtos?.

A Unidade de Terapia Intensiva (UTI) destina-se ao atendimento de pacientes
graves ou de risco e dispBe de assisténcia médica e de enfermagem ininterruptas,
com equipamentos especificos préprios, recursos humanos especializados e com
acesso a outras tecnologias destinadas a diagnéstico e terapéutica®. As Unidades de
Terapia Intensiva Pediatrica (UTIP) também foram criadas com o objetivo de prover o
cuidado ideal as criancas criticamente enfermas?'®. O quadro clinico complexo desses
pacientes altera as funcgfes fisiolégicas normais, o que leva a necessidade da
utilizac&o de recursos tecnoldgicos e uma grande variedade de medicamentos. Alguns
aspectos merecem que uma atencao especial seja voltada para estes pacientes,
como: ajuste de dose do medicamento para pacientes com fun¢des hepatica e renal
diminuidas, monitoramento e prevencdo de interacbes medicamentosas e reacoes
adversas, verificagdo de compatibilidade devido a extensa lista de medicamentos
intravenosos utilizados, assim como prevencéo e tratamento de infecgbes com risco
de vidall,

A tematica da seguranca e protecao da crianca e suas implicacdes na area da

saude tem sido propulsora de pesquisas nesta area, no entanto, ha poucos estudos

11



que abordam o assunto e problematizam as inUmeras interfaces que a questdo da
seguranca e da protecdo do usudrio pode significar para a qualidade do cuidado em
salde??,

O presente estudo piloto objetivou analisar da utilizacdo de medicamentos em
pacientes internados na Unidade de Terapia Intensiva Pediatrica de um hospital
universitario de Porto Alegre, nos meses de fevereiro a maio de 2015.

12



METODOLOGIA

Este estudo teve delineamento transversal, pontual e observacional, através da
analise retrospectiva dos prontuarios eletrébnicos dos pacientes que estiveram
internados na Unidade de Terapia Intensiva Pediatrica do Hospital de Clinicas de
Porto Alegre (HCPA) nos meses de fevereiro a maio de 2015. A Unidade de Terapia
Intensiva Pediatrica do HCPA é constituida por cinco leitos individualizados (area 1) e
oito leitos em area coletiva (area 2), com média de internacdo de 40 pacientes por
meés.

A revisdo bibliogréafica foi realizada nas bases de dados Pubmed®, Science
Direct® e SciELO®, utilizando as seqguintes palavras-chave, em portugués:
medicamentos, cuidado intensivo, pediatria, atencdo farmacéutica e seguranca do
paciente; e em inglés: medications, intensive care, pediatrics, pharmaceutical care e
patient security. Foram selecionados artigos cientificos, ensaios clinicos, artigos de
revisdo e metanalises sobre o tema, em lingua portuguesa, inglesa ou espanhola,
publicados nos ultimos dez anos e de relevancia para o estudo em questao.

A populacao estudada foi constituida de 30 pacientes que foram escolhidos de
forma aleatéria por conveniéncia, com idade entre 0 e 18 anos, que possuiam
prescricdo médica e ao menos um dia de internacdo na UTI pediatrica do HCPA.
Foram avaliadas 24 horas da prescricdo do segundo dia de internacdo de cada
paciente na UTIP. Utilizou-se como critério de exclusdo do estudo: pacientes
internados na UTIP ha mais de 2 anos.

A coleta das informacdes foi realizada em instrumento de coleta de dados
(Anexo 2) previamente elaborado para este estudo. Para a analise das prescricdes
dos pacientes, contou-se com um sistema informatizado que da acesso a prescricao
do paciente, ao seu prontuario eletrénico, aos seus exames laboratoriais e ao cadastro
e gerenciamento de medicamentos e materiais padronizados pelo HCPA.

Os medicamentos foram registrados utilizando a Denominagdo Comum
Brasileira (DCB) e categorizados de acordo com a classificagdo ATC (Anatomical,
Therapeutic, Chemical classification system), classificacdo adotada pela Organizacao
Mundial de Saude para enquadrar todos os tipos de farmacos de acordo com o 6rgao
ou sistema de atuacdo e suas propriedades quimicas, farmacoldgicas e terapéuticas.
Para avaliacdo da utilizacado dos medicamentos aprovados, off-label ou ndo aprovados

em criancas foram consultadas, prioritariamente, informag¢des contidas no Bulario
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Eletronico da ANVISA, e caso nao fossem encontradas informagcdes sobre o
medicamento nesta fonte, foram consultadas informacfes da FDA (Food and Drug
Administration) ou da fonte terciaria DRUG-DEX System — Micromedex®. Além disso,
foram também verificados os medicamentos prescritos ndo selecionados pela
Comissdo de Medicamentos do HCPA. Para analise das potenciais interacdes
medicamentosas, estas foram classificadas quanto a sua severidade em
contraindicadas, graves e moderadas, através da fonte terciaria DRUG-REAX System
— Micromedex®. Foram excluidas do estudo as prescricbes de medicamentos de uso
tépico, solucdes para reposicdo volémica, solugdes de reposicao eletrolitica, nutricdo
parenteral, transfusées de hemoderivados e oxigénio como em outro estudo’.

Os medicamentos foram classificados quanto ao seu uso em criangas como
aprovados, nao aprovados e de uso off-label, de acordo com os seguintes critérios:
a) aprovados: medicamentos aprovados para uso em criangas’; b) nao licenciados:
medicamentos ndo aprovados’ ou contra-indicados para o uso pediatrico ou em
alguma faixa etaria pediatrica, preparacdes extemporaneas preparadas ou
manufaturadas no hospital e medicamentos cuja seguranca e eficacia na populagéo
pediatrica ainda ndo tivessem sido estabelecidas®; ¢) uso off-label: todos os
medicamentos onde a prescricdo mostrou discrepancia entre a informacao da licenca
do produto para: idade, dose, frequéncia e/ou via de administracdo. Alguns foram
classificados por mais de uma razéo®.

As faixas etérias pediatricas foram categorizadas de acordo com a Agéncia de
Medicamentos Europeia, que as classifica como: a) neonatos: de 0 a 27 dias; b)
lactentes: de 28 dias a 23 meses; ¢) criancas: de 2 a 11 anos; d) adolescentes: de 12
a 18 anos's.

De acordo com as exigéncias contidas na Resolucao n° 466 de 12 de dezembro
de 2012, que regulamenta a pesquisa envolvendo seres humanos e prezando por
procedimentos éticos, este estudo foi aprovado pela Comissdo de Etica e Pesquisa
do HCPA, com projeto sob nimero 15-0183 e Certificado de Apresentacdo para
Apreciacio Etica (C.A.A.E.) 42261415.0.0000.5327. Cabe salientar que o anonimato
dos pacientes cujas prescricbes foram incluidas no estudo, bem como dos
colaboradores envolvidos no processo de prescricdo avaliado pelo estudo esta

garantido.
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RESULTADOS

Caracteristicas dos pacientes
Foram analisadas as prescricbes de 30 pacientes, no periodo de fevereiro a

maio de 2015. De acordo com a distribuicdo dos pacientes em 3 faixas etarias, 56,7%
dos pacientes eram lactentes, 30,0% criancas e 13,3% adolescentes, sendo 56,7%
do sexo masculino e 43,3% do sexo feminino. A distribuicdo dos pacientes observados
segundo sexo, idade e peso esta representada na Tabela 1. Apenas 23 pacientes
apresentavam em seus prontuarios eletrébnicos a medida da altura, representando
uma média de 84,4 + 39,1 cm, e 15 pacientes apresentavam dados de superficie

corporal, representando uma média de 0,73 + 0,44 m2,

Faixa Etéaria Feminino Masculino Total Peso (kg)
f % f % f %
Lactentes 8 267 9 300 17 56,7 6,9 (1,68 - 11,55)
(28 dias a 23 meses)

Criancas 4 133 5 16,7 9 30,0 18,9 (8,89 — 35)
(2 a11 anos)
Adolescentes 1 33 3 100 4 13,3 46,0 (34,3 -62,3)
(12 a 18 anos)

Total 13 433 17 56,7 30 100,0

Tabela 1: Distribuicdo dos pacientes pediatricos segundo idade, sexo e mediana de peso.

A idade dos pacientes variou de 3 meses a 16 anos e 3 meses de idade, com
meédia de 3,8 £ 4,9 anos (mediana: 1 ano e 6 meses). A etnia predominante dos
pacientes foi a raca branca com 80,0%, seguida da negra com 13,3% e da parda com
6,7%.

A distribuicdo dos pacientes analisados conforme suas cidades de residéncia
foi a seguinte: 26,7% residentes da cidade de Porto Alegre, 33,3% da regiédo
metropolitana de Porto Alegre e 40,0% do interior do estado do Rio Grande do Sul.

O tempo de internacdo dos pacientes pediatricos na UTIP até a data da coleta
dos dados variou entre 2 e 51 dias de internacdo, com média de 13,9 + 14,2 dias

(mediana: 8,5 dias). O tipo de financiamento utilizado nas internacbes dos 30
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pacientes estudados foi 100% publico (SUS). Na Tabela 2 esta representada a
distribuicdo dos motivos de internacdo dos pacientes na UTIP, agrupadas de acordo

com o sistema afetado.

Causa de internacao Pacientes

—

%

Afeccbes do Sistema Respiratorio 14 46,7%
PoOs-operatorio 6 20,0%
Afeccdes do Sistema Excretor 3 10,0%
Afeccdes do Sistema Digestivo 2 6,7%
Afeccdes do Sistema Auditivo 1 3,3%
Afeccdes do Sistema Hepato-biliar 1 3,3%
Afeccdes do Sistema Nervoso 1 3,3%
Septicemia 1 3,3%
Sindrome medular 1 3,3%
Total 30 100,0%

Tabela 2: Distribuicdo dos pacientes pediatricos segundo o motivo de internacéo na UTIP.

O tipo de dieta mais utilizado pelos pacientes pediatricos estudados foi nutricao
enteral pela via nasoentérica (23,3%), seguida da nutricdo parenteral (20,0%), da
nutricdo enteral via gastrostomia e da via oral, com 16,7% cada. O Grafico 1 mostra a

distribuicdo dos tipos de dieta utilizados pelos pacientes estudados.
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Gréfico 1: Tipos de dieta utilizados pelos pacientes pediatricos analisados. NE: Nutricdo enteral via
nasoentérica; NPT: nutricdo parenteral; GT: nutricdo enteral via gastrostomia; VO: dieta via oral,
NE/NG: nutricdo enteral via nasoentérica seguida de nutricdo enteral via nasogastrica; NG: nutricdo
enteral via nasogastrica; NE/GT: nutricdo enteral via nasoentérica seguida de nutricdo enteral via
gastrostomia; NPT + GT: uso concomitante de nutricdo parenteral e nutricdo enteral via gastrostomia;
VO + NE: uso concomitante de dieta via oral e nutricdo enteral via nasoentérica.

Quanto a realizacdo de procedimentos, 40% dos pacientes realizaram algum

tipo de procedimento prévio a internacao na UTIP.

Medicamentos e prescri¢cdes
O estudo analisou 30 prescri¢des, sendo registrados 413 itens de prescri¢ao,

envolvendo 125 medicamentos ou apresentacdes farmacolégicas diferentes, com
média de 13,8 £ 6,5 itens por paciente (faixa: de 3 até 26, mediana: 13,5). Os itens de

prescricdo mais frequentes nas prescri¢cdes estdo apresentados na Tabela 3.
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Medicamento

N° itens de prescricao %*
Dipirona 30 7,3
Midazolam 27 6,5
Cetamina 26 6,3
Furosemida 20 4,8
Omeprazol 15 3,6
Paracetamol 14 3,4
Fentanil 13 3,1
Ondansetrona 13 3,1
Morfina 11 2,7
Noradrenalina 11 2,7

Tabela 3: Medicamentos mais prescritos na UTIP na amostra estudada. * Percentuais sobre nimero

total de itens prescritos (n=413).

No Gréfico 2, os itens prescritos aos pacientes analisados foram divididos em

grupos terapéuticos de acordo com o sistema de classificacdo ATC. Os farmacos mais

frequentemente prescritos foram os atuantes no sistema nervoso (grupo N), por

exemplo, dipirona, farmacos para o sistema digestivo e metabolismo (grupo A), por

exemplo, omeprazol,

vancomicina.

e o0s anti-infecciosos de uso sistémico, por exemplo,

18



11

- 21

[ !
A — 189
S 16

#2

A 43

[ ___JKI

i1

A 40

- 13
I 72

ATC
> @ OO IT =< Z 0 Ion

0 50 100 150 200
NUMERO DE PRESCRICOES

Gréfico 2: Distribuicdo dos medicamentos prescritos por grupo terapéutico ATC. A: sistema digestivo e
metabolismo; B: sangue e érgdos hematopoiéticos; C: sistema cardiovascular; G: sistema genito-
urinario e hormonios sexuais; H: preparados hormonais sistémicos; J: anti-infecciosos de uso sistémico;
L: antineoplasicos e agentes imunomoduladores; M: sistema musculo-esquelético; N: sistema nervoso;
P: produtos antiparasitarios, inseticidas e repelentes; R: sistema respiratério; S: érgaos sensoriais.

Foram prescritos 39 medicamentos de uso “conforme orientacdo médica”
(“COM”) e 75 medicamentos com orientacao “se necessario” (“SN”). Na Tabela 4 estao
representados os 10 medicamentos prescritos em cada uma destas modalidades.
Observou-se também 17 prescricbes de 8 diferentes medicamentos com orientacédo
“SN” e “COM”, concomitantemente, nesta modalidade o medicamento mais prescrito
foi o midazolam (23,5%), seguido de cetamina (17,6%), diazepam, fentanil,
furosemida e morfina que representaram 11,8% das prescri¢cdes cada e da albumina
humana e do salbutamol, com 5,9% das prescricbes cada. Foi observado um total de
11 prescricdes de medicamentos com orientacdo se dor e/ou febre, envolvendo 4
medicamentos: dipirona (63,6%), ibuprofeno (18,2%), paracetamol (9,1%) e
escopolamina (9,1%). Dois medicamentos foram prescritos com orientacdo se nausea
e/ou vomito, totalizando 10 itens de prescricdo, sendo eles a metoclopramida (70%) e

a ondansetrona (30%).
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Medicamentos “COM” Medicamentos “SN”
f (%) f (%)

Midazolam 6 (15,4) Dipirona 12 (16,0)
Fentanil 5(12,8) Paracetamol 11 (14,7)
Cetamina 5(12,8) Morfina 5 (6,7)
Furosemida 4 (10,3) Cetamina 5 (6,7)
Diazepam 3(7,7) Midazolam 4 (5,3)
Pancur6énio 3(7,7) Ondansetron 4 (5,3)
Morfina 2(5,1) Pancurénio 4 (5,3)
Prometazina 2(5,1) Dimenidrinato B6 3 (4,0)
Haloperidol 1(2,6) Furosemida 3 (4,0)
Clorpromazina 1(2,6) Ibuprofeno 3 (4,0)

Tabela 4: Representagéo dos 10 medicamentos mais prescritos com orientagéo “conforme orientagéo
médica” (“COM”) e “se necessario” (“SN”).

As vias de administracdo de medicamentos mais utilizadas durante a
internacdo dos pacientes pediatricos na UTIP foram a intravenosa (IV) (68,8%),
seguida da administracado de medicamentos via sonda (VS) (12,3%), via gastrostomia
(VG) (7,3%) e da via oral (VO) (6,5%), as demais vias de administracéo - que tiveram

1% ou menos de uso cada - somaram 5,1% do total.

Uso off-label, ndo licenciado e de medicamentos nédo padronizados
Observou-se que, dos 413 itens de prescricado, 35,8% foram medicamentos de

uso off-label e ndo licenciado concomitantemente, 33,0% de uso off-label, 26,4% de
uso aprovado e 4,8% de uso nao licenciado. Dos 30 pacientes, 100% receberam ao
menos um medicamento de uso off-label e um néo licenciado.

De acordo com as razdes para classificacao de uso off-label, a mais frequente
foi a dose (31,8%), seguida da idade (30,0%) e da via (24,0%), 40 medicamentos
foram classificados como off-label por mais de uma razéo, sendo a associagéo entre
dose e frequéncia a mais prevalente (3,9%) — as demais associa¢cdes somaram 10,3%
juntas. A indicac&o do uso dos medicamentos né&o foi analisada neste estudo, devido
ao fato de que algumas informacdes necessarias para esta classificacdo estavam
subregistradas nos prontuarios dos pacientes analisados. Para os medicamentos

classificados como n&o licenciados, a razdo mais frequente foi “seguranga e eficacia
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ainda n&o foram estabelecidas” (37,5%), seguida de “medicamentos contraindicados
para uma determinada faixa etaria pediatrica” (32,7%) e medicamentos modificados
no hospital (19,6%).

Modificacbes de medicamentos da forma sélida para forma liquida
(preparacbes extemporaneas), preparadas pela farmacia hospitalar foram
necesséarias para 33 (8,0%) itens de prescricdo. Destes medicamentos 0s mais
prescritos incluiram: topiramato (15,2%), metadona (12,1%), clobazam,
espironolactona e lorazepam (9,1%) e acido ursodesoxicolico, baclofeno e fenitoina
(6,1%).

Os 10 medicamentos mais prescritos de forma off-label foram: midazolam,
cetamina, paracetamol, vancomicina, furosemida, hidrato de cloral, hidrocortisona,
diazepam, cefuroxima e metronidazol, somando 62,5% do total. Apenas 3 itens
diferentes foram prescritos de forma n&o licenciada, sendo a dipirona o item mais
prescrito (85,0%), seguida do dimenidrinato (8,3%) e da hidralazina (4,2%). Entre os
itens classificados como off-label e ndo licenciados concomitantemente, os mais
frequentes foram omeprazol, dipirona, morfina, noradrenalina, fentanil,
metoclopramida, topiramato, metadona, ranitidina e valproato de sédio, que somaram
54,0% de todas as prescricdes nesta modalidade.

N&o foram observadas, neste estudo, prescricbes de medicamentos nao

selecionados pela Comissao de Medicamentos do HCPA aos pacientes analisados.

Interagc6es medicamentosas
O estudo demonstrou que 83,3% dos pacientes analisados apresentaram

potenciais interacbes medicamentosas (PIM) de severidade moderada, grave ou
contraindicada. Foram detectadas 277 potenciais interagbes entre medicamentos
(PIM), resultando em uma média de 11,1 PIM por prescri¢cdo (média obtida em relacéo
aos 25 pacientes que apresentaram interacdes medicamentosas). Em relacdo a
severidade das potenciais interagbes medicamentosas, encontrou-se 164 (59,2%)
PIM graves, 108 (39,0%) moderadas e 5 (1,8%) contraindicadas. Ao observar 0s
medicamentos que com maior frequéncia participaram das potenciais interacgoes,
destacaram-se o midazolam, o fentanil e a furosemida com 17,0%, 15,7% e 15,4%,
respectivamente, como os farmacos predominantemente envolvidos nas PIM, o

Grafico 3 demonstra os 10 principais medicamentos envolvidos em PIM nas
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prescricoes analisadas. As potenciais interagbes medicamentosas mais

frequentemente detectadas estéo listadas na Tabela 5.
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Gréfico 3: Farmacos mais frequentemente envolvidos em potenciais interagdes medicamentosas na
populacgdo analisada.
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Farmaco 1 Farmaco 2

Sev. Potencial efeito

f (%)

Dipirona Furosemida

Midazolam Omeprazol

Fentanil Cetamina

Fentanil Midazolam

Furosemida Hidrocortisona

Furosemida Pancurénio

Cetamina Metadona

Cetamina Morfina

Hidrato de

Furosemida
cloral

Metadona  Midazolam

M

M

M

G

G

G

Reducédo da eficacia diurética e anti-
hipertensiva da furosemida
Risco de toxicidade benzodiazepinica

(depressédo do SNC, ataxia, letargia)

Aumento do risco de depressédo do SNC

Aumento do risco de depressdo do SNC

Risco de hipocalemia

Aumento ou diminuicdo do bloqueio

neuromuscular

Aumento do risco de depresséo do SNC

Aumento do risco de depressédo do SNC

Risco de toxicidade cardiovascular
(sudorese, hipertenséo, taquicardia)

Aumento do risco de depressdo do SNC

16
(5,8%)
10
(3,6%)
10
(3,6%)
10
(3,6%)
7
(2,5%)
7
(2,5%)
5
(1,8%)
5
(1,8%)
5
(1,8%)

(1,8%)

Tabela 5: Potenciais interacdes medicamentosas mais frequentemente detectadas e seu potencial
efeito, de acordo com o programa DRUG-REAX System — Micromedex®. Sev.: Severidade - M:

Moderada; G: Grave
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DISCUSSAO

O estudo realizado permitiu testar um instrumento de coleta de informacdes,
assim como tracar o perfil de utilizacdo de medicamentos na Unidade de Terapia
Intensiva pediatrica de um hospital universitario de Porto Alegre.

A principal causa de internacdo dos pacientes na UTIP foi devido a afeccdes
do sistema respiratorio, somando 46,7% das internacdes, resultado semelhante a
outros estudos®’. As doencas respiratérias sdo uma das principais causas de
morbidade e mortalidade em criangas, especialmente entre as menores de cinco
anos'4. O tratamento de tais doencas requer altos custos associados!® e sua
descoberta precocemente contribui para o uso de medicamentos nao licenciados e
off-label.

A média de 13,8 itens de prescri¢cao por paciente foi maior do que a encontrada
em outros estudos semelhantes®”86 caracterizando o uso de polifarmécia.
Contribuiram para este alto nUmero de medicamentos prescritos por paciente alguns
itens de prescricdo como 0s analgésicos e antieméticos, relacionados com o uso “se
necessario”, “se dor” ou “se nausea”, que conforme os resultados deste estudo tiveram
um numero consideravel de prescricdes. Além disso, por tratar-se da andlise de
prescricdes do segundo dia de internacdo dos pacientes na UTIP, neste periodo o
paciente encontra-se em processo de estabilizacdo (de recuperacao cirargica ou em
um periodo critico de uma doenca respiratoria, por exemplo), sendo necessaria a
administracdo de um nimero maior de medicamentos para estes pacientes.

Em estudo realizado na Suécia, Kimland et al'’ analisaram as prescricbes de
2.947 pacientes de unidades pediatricas gerais e observaram entre 0S grupos
terapéuticos ATC mais prescritos os farmacos para o sistema nervoso (grupo N), os
farmacos para o sangue e 6rgados hematopoiéticos (grupo B) e os anti-infecciosos de
uso sistémico (grupo J). Em nosso estudo, proporcdes semelhantes foram
observadas, com excecao do segundo grupo mais prevalente, que foi o grupo de
farmacos para o sistema digestivo e metabolismo (grupo A), diferenca essa que pode
ser atribuida ao elevado nimero de medicamentos antieméticos prescritos a estes
pacientes, como a metoclopramida e a ondansetrona. Pode-se também associar esta
diferenca ao alto nUmero de medicamentos prescritos por paciente, o que acaba
requerendo farmacos que atuem na prote¢ao do sistema digestivo, como o0 omeprazol,

que consta no rol dos 10 itens mais prescritos neste estudo. O alto numero de

24



prescricbes de farmacos do grupo N pode ser explicado pela necessidade de
analgesia e de sedacéo dos pacientes internados na UTIP, devido ao delicado estado
de saude em que se encontram, sendo o perfil de prescricdo coerente com 0s motivos

de internacdo dos mesmos na UTIP.

A dipirona foi 0 medicamento mais prescrito como um todo e na classificagao
de medicamentos ndo licenciados, além de ser o segundo medicamento mais
prescrito classificado concomitantemente como off-label e n&o licenciado. A dipirona
€ um derivado pirazolénico ndo narcético com efeitos analgésico, antipirético e
espasmolitico?®. Sua ampla utilizacdo estd descrita também em outros estudos
analisados'®8, mas deve ser desencorajada devido a sérios efeitos adversos
associados ao seu uso, como agranulocitose, anemia aplasica, anemia hemolitica,
purpura trombocitopénical®, hipotermia e hipersensibilidade. Na década de 70, devido
a seus efeitos adversos foi retirada do mercado nos Estados Unidos, ndo estando
disponivel também no Canada e em diversos paises europeus!. Uma grande
variedade de especialidades farmacéuticas contendo o farmaco sdo comercializadas
no Brasil, incluindo formulacfes orais liquidas, supositorios, injetaveis e comprimidos.
Este medicamento consta na Relagcdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME) brasileira e é o injetavel mais utilizado no pais, tanto em hospitais quanto
na comunidade!. Cabe salientar que das 30 vezes em que este medicamento foi
prescrito para os pacientes analisados, 17 tiveram orientagao de uso “se necessario”
ou “se dor ou febre”, indicando que nem sempre que foram prescritos estes

medicamentos foram utilizados de fato.

Em criangas com idade entre 3 e 11 meses ou pesando menos de 9 kg a
dipirona injetdvel deve ser administrada apenas pela via intramuscular. Este
medicamento € contraindicado em criangas menores de 3 meses ou pesando menos
de 5 kg'®, sendo assim configurado seu uso nao licenciado. A dipirona intravenosa foi
administrada por esta via em 100% dos pacientes com idade abaixo de 11 meses ou
peso menor do que 9 kg, quando deveria estar sendo administrada pela via
intramuscular, configurando-se o uso off-label deste medicamento. Seu uso por via
diferente da recomendada na bula também foi observado em outro estudo analisado®.

Além do risco inerente ao uso do medicamento por uma via nao autorizada, deve-se
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considerar, ainda, que a via parenteral esta associada a alto risco de reacdes
anafilaticas?.

A via de administracdo mais frequentemente utilizada foi a intravenosa com
68,8% dos medicamentos prescritos para serem administrados por essa via, seguida
da administracao por vias enterais — via sonda e via gastrostomia (19,6%) e da via
oral (6,5%). O estudo de Dos Santos et al’ (2012), realizado em unidades pediatricas
gerais, observou a prevaléncia do uso da via intravenosa de 37,8% dos itens de
prescricdo, seguida da via oral (37,1%) e das vias enterais (13%). Foi possivel
observar, no presente estudo, resultados aumentados em relagéo a literatura, o que
pode ser explicado por tratar-se de pacientes em cuidados intensivos, que se
encontram muitas vezes sedados ou com problemas de degluti¢ao, justificando o uso
prioritario da via intravenosa e das vias enterais para administracdo de medicamentos.

Cerca de 53% dos pacientes analisados fizeram uso de sondas de alimentacao
enteral (via nasoentérica e/ou via gastrostomia) como via alternativa de administracao
de medicamentos. Preparacdes extemporaneas de medicamentos sélidos séo
necessarias para administracdo via sonda e, com isso, aumentam-se 0s riscos de
incompatibilidade e oclusbes causadas pelas particulas dos medicamentos,
ocasionando prejuizos aos pacientes?. Verificou-se que 8,0% dos itens prescritos
foram modificados de sua forma sélida para liquida, resultado maior do que o
encontrado em outros estudos realizados em UTIP e em unidades pediatricas
gerais®’. Dos medicamentos classificados como néo licenciados e de uso off-label,
19,6% foram classificados como preparacdes extemporaneas manufaturadas no
hospital, percentual menor do que os 50%°2 e mais de 75%%° observados em outros
estudos realizados em pacientes pediatricos em cuidados intensivos.

A caréncia de formulacdes adequadas para uso pediatrico leva a necessidade
da producéo de formulacbes extemporaneas a partir de formas farmacéuticas orais
sélidas, representando um risco reconhecido, uma vez que necessita de céalculos
complexos para a utilizacdo da dosagem adequada e levando a prejuizos de vérias
ordens, incluindo desde as perdas financeiras associadas ao desperdicio de
medicamentos, passando pela auséncia de informacfes sobre biodisponibilidade,
estabilidade fisica, quimica e microbiolégica até a possivel falta de efetividade
terapéutica dessas formulagdes®?*.

Os dados do presente estudo e de outros cinco estudos realizados em

unidades pediatricas hospitalares diversas, compilados na Tabela 6, mostram a
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heterogeneidade dos resultados dos estudos de prescri¢cdes de pacientes pediatricos,
0 que dificulta a comparacdo de nossos resultados com os de outros estudos
relacionados. Apesar disso, a comparacgao entre os resultados dos diferentes estudos
mostra a alta porcentagem de criancas que recebem pelo menos um medicamento
off-label e/ou nado licenciado durante sua internacdo hospitalar, o que reforca a
necessidade de que sejam realizados estudos clinicos para a comprovacdo de
seguranca e eficacia do uso de medicamentos nessa populacdo, assim como,
evidencia a caréncia de apresentacdes farmacéuticas adequadas ao uso pediatrico,

principalmente de medicamentos frequentemente utilizados na rotina hospitalar.

Presente Blanco Lee Ferreira  Santos Santos
Autor estudo -Reina et al'® et al® et al” et al
et al®
Ano do estudo 2015 2015 2013 2012 2012 2008
UTIN uTiP,
Unidade analisada* UTIP e UEN UTIP uIP uIP
UTIP UPAD
N° de prescri¢cfes analisadas 30 601 1295 73 342 272
Prescricdes Aprovadas (%) 26,4 - - 62,5 - -
Prescricdes off-label (%) 33,0 52,0 34,1 23,4 38,9 39,6
Prescri¢des néo licenciadas (%) 4,8 5,0 27,3 12,6 11,8 5,5
Prescricdes off-label e ndo
35,8 - - 14 - -

licenciadas (%)

Criancas recebendo prescricdes
. ) 100,0 89,0 92,4 86,0 95,3 82,6
off-label e/ou néo licenciadas (%)

Tabela 6: Comparacdo dos dados referentes ao uso aprovado, off-label e ndo licenciado de
medicamentos entre o presente estudo e outros 5, realizados em diferentes unidades hospitalares
pediatricas. * Unidade analisada: UTIP — Unidade de Terapia Intensiva Pediatrica; UTIN — Unidade de
Terapia Intensiva Neonatal; UIP — Unidade de Internacéo Pediatrica; UPAD: Unidade Pediatrica de Alta
Dependéncia.

E importante observar que o0s medicamentos colecalciferol gotas,
dexametasona fosfato injetavel, hidrato de cloral xarope, hidrocortisona injetavel, 6leo
mineral liquido, prednisolona solucao oral, supositorio infantil de glicerina e vitamina k
intravenosa ndo tinham informacdes ou estas ndo estavam disponiveis no Bulario
Eletronico da ANVISA'® no momento da andlise, fazendo-se necessaria a consulta
das informac6des para classificacdo do uso destes farmacos na fonte terciaria DRUG-

DEX System — Micromedex®, fato que dificulta a consulta as informacdes sobre os
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medicamentos por profissionais prestadores de servigos de saude que ndo possuem
acesso a esta fonte.

Os medicamentos classificados como off-label foram assim classificados em
razdo da dose (31,8%), seguida da idade (30,0%), resultado semelhante aos
observados em outros estudos relacionados’®?2. Entre os medicamentos prescritos
como néo licenciados, o principal motivo observado foi em razdo da “seguranga e
eficacia ainda nado estabelecidas” (37,5%), seguida de “medicamentos
contraindicados para uma determinada faixa etaria pediatrica” (32,7%) e
medicamentos modificados no hospital (19,6%), resultado semelhante aos
encontrados na literatura®, com excecdo da razdo “medicamentos contraindicados
para uma determinada faixa etaria pediatrica”, que foi utilizada como critério de
classificagdo como medicamento nao licenciado apenas em nosso estudo.

O medicamento mais prescrito na forma off-label foi o midazolam, que foi
prescrito com dose mais alta do que a licenciada em 15 das 27 vezes em que foi
prescrito, além de ter sido o farmaco envolvido mais vezes em possiveis interacdes
medicamentosas na populacdo estudada. Criancas internadas em UTIP
frequentemente necessitam do uso de sedativos, principalmente aquelas em
ventilacdo pulmonar mecénica e no poés-operatorio, sendo o midazolam o
benzodiazepinico de primeira escolha para a sedacdo continua da crianca
gravemente enferma. Seu uso em dose mais elevada do que a recomendada pode
ser explicado pelo fato de ocorrer tolerancia ao medicamento quando dado por infusdo
prolongada, sendo necessario aumentar progressivamente a dose para se alcancar o
mesmo efeito sedativo, sendo indicada, em alguns casos, a associacdo de outro
sedativo??,

O omeprazol sodico foi 0 medicamento mais prescrito de forma off-label e ndo
licenciada concomitantemente. Este medicamento reduz a secrecao gastrica atraves
da inibicdo especifica da enzima H*/K*-ATPase (“bomba de prétons”) nas células
parietais. No Brasil, 0 uso de omeprazol em sua forma oral em criancas é licenciado
apenas para o tratamento da esofagite de refluxo®, enquanto estudos encontrados na
literatura relatam que seu uso mais frequente em criangas € no tratamento também
de patologias como infec¢cbes por Helicobacter pylori, hemorragia gastrointestinal
severa, entre outras®?>. Em criancas criticamente enfermas, a morbidade e a
mortalidade sdo aumentadas pelo alto risco de hemorragia gastrintestinal, provocada

pelo aumento da secrecéo acida devido ao estresse e por seu risco aumentado em
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pacientes com ventilacdo mecanica por mais de 48 horas, disturbios da coagulagéo e
insuficiéncia respiratéria®®. Devido a escassez de dados sobre sua seguranga em
criangas, 0 uso deste medicamento em criancas ndo é recomendado®. No entanto,
estudos relatam que inibidores da bomba de prétons sdo farmacos com perfil
suficientemente seguro para permitir seu uso em pacientes pediatricos?42°,

Do total da amostra estudada, 83,3% dos pacientes apresentaram pelo menos
uma potencial interacdo medicamentosa (PIM) em suas prescricdes médicas,
resultado que difere de outros estudos, em gque a ocorréncia de potenciais interacdes
é mais baixa?%27.28, Em um estudo realizado no mesmo hospital, Martinbiancho et al?6,
analisaram as prescricdes médicas de 3.170 pacientes com idade entre 0 e 12 anos
de idade, onde 61,3% dos pacientes apresentaram PIM, sendo 17% de severidade
grave e 56% moderada. Santibafiez et al?’ observaram, em um estudo que analisou
as prescri¢cdes de 100 pacientes pediatricos em uma UTIP no Chile, que 44% dos
pacientes apresentaram potenciais interagcbes em suas prescricdes meédicas. De
acordo com a severidade das PIM, 37,5% delas foram consideradas graves, 51,7%
moderadas e 4,1% contraindicadas. Feinstein et al? realizaram um estudo envolvendo
dados de 498.956 hospitalizacBes de pacientes ocorridas em 43 hospitais pediatricos
membros da Associacdo de Hospitais Pediatricos, de Kansas City - KS, nos Estados
Unidos, no ano de 2011, onde observaram a ocorréncia de pelo menos uma potencial
interacdo medicamentosa em 49% dos pacientes analisados. No mesmo estudo, a
exposicdo dos pacientes a potenciais interagdes medicamentosas de severidade
grave foi de 41%, moderada 28% e contraindicada 5%.

No presente estudo, encontrou-se uma prevaléncia de 59,2% de potenciais
interacbes medicamentosas graves, 39,0% moderadas e 1,8% contraindicadas,
resultado maior do que o observado nos estudos anteriormente citados, porém com
proporcdes semelhantes a um destes estudos?®. Varios estudos sobre o tema
ressaltam que quanto maior o niumero de medicamentos administrados, maior a
probabilidade de ocorréncia de PIM. Devido a gravidade das patologias tratadas na
unidade de tratamento intensivo pediatrica, 0s pacientes recebem mais
medicamentos, sendo assim mais susceptiveis a ocorréncia de potenciais
interacdes?’, o que pode justificar a diferenca entre os resultados deste estudo e os
demais apresentados. Estes resultados indicam que o tratamento medicamentoso
pode sofrer impacto por estas potenciais interagdes, resultando em uma resposta

terapéutica diferente da esperada, devido a intervencdo de um medicamento sobre a
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acao de outro. Sendo assim, o impacto destas interacdes potenciais sobre o efeito
terapéutico deve ser forte e ativamente monitorado, de forma a prevenir seus
possiveis efeitos sobre o tratamento farmacolégico, o que é ainda mais critico no caso
de pacientes graves, como os da UTIP.

A variacdo observada nos resultados acima expostos pode ser consequéncia
das diferencas nas metodologias, nos critérios de classificacdo e nas fontes de
informagdes empregadas. A falta de consenso nas definicdes de uso off-label e ndo
licenciado de medicamentos, o tamanho amostral limitado, a analise apenas do
segundo dia de prescricdo dos pacientes pediatricos analisados, a obtencdo dos
dados dos pacientes a partir de seus prontuarios eletrénicos, a falta de acesso ao
prontuério fisico, 0 modelo retrospectivo do estudo e a utilizacdo de apenas uma fonte
prioritaria de consulta para verificacao dos critérios de aprovacao dos farmacos foram
0s principais fatores limitantes deste estudo.

Os usos off-label e ndo licenciado de medicamentos ndo sédo considerados
ilegais, antiéticos ou inapropriados e representam frequentemente a terapia mais
racional para o paciente, desde que sejam baseados em evidéncias cientificas e em
guias de pratica clinica atuais. Nestas situacfes, o profissional prescritor assume a
responsabilidade por esta pratica®2?, que, por outro lado, tem sido relacionada, em
alguns estudos, a maiores taxas de reacdes adversas a medicamentos (RAM), o que
deve ser levado em conta, principalmente no ambiente de UTIP, onde as criancas ja
se encontram em estado critico de saude???°. Existe a necessidade de estudos
continuos envolvendo a populacao pediatrica para que se possa garantir a seguranca
e a eficacia dos medicamentos utilizados em pacientes desta faixa etarial. A Agéncia
Europeia de Medicamentos, através do Regulamento Europeu N.° 1901/2006,
incentivou o aumento do desenvolvimento de medicamentos pediatricos, assegurando
uma pesquisa com qualidade, melhorando as informagdes disponiveis sobre o uso de
medicamentos em criangas, de forma a reduzir os usos off-label e n&o licenciado de

farmacos®2°.
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CONCLUSAO

Os resultados deste estudo, em conjunto com dados ja publicados,
demonstram a exposi¢cdo dos pacientes pediatricos a um numero expressivo de
farmacos usados de forma off-label e néo licenciada. No entanto, uma harmonizacéo
nos conceitos de uso off-label e ndo licenciado de medicamentos em criangas torna-
se fundamental para o conhecimento de suas reais proporc¢des, tanto em ambiente
hospitalar, quanto na atencdo primaria & salde. E possivel ainda ressaltar a
necessidade de que mais estudos sejam realizados com o objetivo de estabelecer
tratamentos seguros e eficazes para esta populacdo, assim como de desenvolver
formulacbes adequadas para a administracdo dos medicamentos neste publico.

Neste estudo a principal fonte de informacgdo foi o Bulério Eletronico da
ANVISA, considerado uma fonte oficial, visto que seus dados sado submetidos a
revisdo regulatéria, constituindo-se no principal elemento de consulta para os
prestadores de servicos de saude no Brasil, cabendo salientar que fontes de
informacgdes bem consolidadas e reconhecidas mundialmente ndo séo de livre acesso
a todos os profissionais prescritores. Existe a necessidade de atualiza¢do continua do
Bulario Eletrénico, assegurando a qualidade de assisténcia farmacéutica na atencgao

integral a saude da crianca.
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ANEXOS

Anexo 1

REVISTA BRASILEIRA DE FARMACIA HOSPITALAR E SERVICOS DE SAUDE
Uma publicagdo da Sociedade Brasileira de Farmacia Hospitalar e Servigos de
Saude (SBRAFH)

A Revista Brasileira de Farmacia Hospitalar e Servicos de Saude (RBFHSS)
publica artigos nos idiomas Inglés, Espanhol, Portugués.

Em 2010, a RBFHSS passou a substituir a Revista SBRAFH da Sociedade
Brasileira de Farmécia Hospitalar e Servicos de Saude.

Em 2012, a revista foi incluida pela Coordenacdo de Aperfeicoamento de
Pessoal de Nivel Superior (CAPES) no Qualis - conjunto de procedimentos utilizados
pela CAPES para estratificacdo da qualidade da producéo intelectual dos programas
de poésgraduacdo. Este foi o primeiro grande passo para que possamos alcancar
nossa préxima meta, a indexacdo da RBFHSS no SciELO (Scientific Electronic Library
Online).

A RBFHSS oferece aos pesquisadores brasileiros e da América Latina,
publicacdes cientificas validadas, revisfes sistematicas e outras, cooperando para o
avanco do conhecimento na area de Farmacia Hospitalar e Servicos de Saude. Traz
também tendéncias conceituais, sociais e politicas que indicam a direcdo geral das
atividades de Farmacia Hospitalar e Servicos de Saude no Brasil e demais paises da
América Latina.

A RBFHSS é distribuida aos profissionais da saude, técnicos, pesquisadores,
professores e alunos, tanto no Brasil como em outras partes do mundo.

A RBFHSS tem o seu Website em: http://www.sbrafh.org.br/rbfhss/, onde todo

oseu conteudo esta disponivel para download.

35



REGRAS PARA SUBMISSAO DE ARTIGOS:

A. CONTEUDO DA RBFHSS:

A RBFHSS publica artigos sobre assuntos relativos a farmacia hospitalar e
demais servigos de saude, como gestao da farméacia hospitalar e servigos de saude,
farmacia clinica e atencéo farmacéutica, gerenciamento de residuos, gerenciamento
de riscos e seguranca do paciente, oncologia, terapia nutricional, farmacoterapia,
farmacoeconomia, avaliacdo de tecnologias em saude, farmacotécnica hospitalar,
estudos clinicos, legislacdo, estudos de estabilidade, estudos de compatibilidade,

controle de qualidade, além de outros assuntos relacionados.

B. TIPOS DE ARTIGOS PUBLICADOS:
Editoriais: referentes a artigos publicados na revista, refletem a opinido pessoal do
autor, que pode ser um membro da equipe editorial ou um autor independente. Eles

devem ter sempre a assinatura do autor, que é convidado pelos Editores a escrever.

Artigos Originais e de Revisdo: Estes sao relatos de pesquisa original, revisdes de

literatura, ou relatérios especiais sobre temas de interesse para a Regido. Trabalhos
apresentados em reunides e conferéncias, ndo necessariamente sao qualificados
como artigos cientificos. Artigos que tenham sido publicados anteriormente, em forma
impressa ou por via eletronica (por exemplo, na internet), no mesmo formato ou
similar, ndo serdo aceitos. Qualquer instancia de publicacdo prévia deve ser divulgado
guando o artigo é submetido, e os autores devem fornecer uma cépia do documento

publicado.

Comunicacbes Breves: sdo publicadas quando transmitem técnicas inovadoras e

promissoras ou metodologias ou resultados preliminares de especial interesse.

Temas Atuais (Current Topics): inclui descricdes de projetos nacionais e

internacionais, além de iniciativas e intervencdes regionais de saude, abordando,
principalmente, problemas na farméacia hospitalar e demais servigcos de saude que sao

de grande importancia para a area. Ao contrario de artigos, manuscritos de temas
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atuais nao refletem a investigacéo original. No entanto, as mesmas regras relativas a

publicacao de artigos aplicam-se também aos manuscritos de temas atuais.

Resenhas: Esta secdo oferece breves resumos de publicacdes atuais sobre varios
aspectos da farmacia hospitalar e servicos de saude. Os autores sédo convidados, pelo
Editor, a apresentar resenhas de livros sobre temas da sua area de especializagéo.
Cada resenha do livro ndo deve ser superior a 1 500 palavras e deve descrever o
conteado do livro, objetivamente, ao abordar os seguintes pontos essenciais: a
contribuicdo do livro para uma disciplina especifica (se possivel, em comparacao com
outros livros de sua espécie), a qualidade do livro, tipo, ilustracdes e formato geral, o
tipo do estilo de narrativa, e se torna a leitura facil ou dificil. A formacao do autor e o

tipo de leitor ao qual o livro é dirigido também deve ser brevemente descrito.

Cartas ao Editor: Cartas ao editor sobre temas de farméacia hospitalar ou servigos de

salude para esclarecer, discutir ou comentar, de forma construtiva, ideias expressas
na RBFHSS séo benvindas. As cartas devem ser assinadas pelo autor e especificar

sua afiliagao profissional e endereco.

C. CRITERIOS GERAIS PARA ACEITACAO DO ARTIGO:

A Sociedade Brasileira de Farmacia Hospitalar e Servicos de Saude (SBRAFH)
detém os direitos autorais do material publicado na RBFHSS.

A selecdo de material para publicacdo € baseada nos seguintes critérios:
adequacao do tema para a revista; solidez cientifica, originalidade, contribuicdo para
o0 avanco do conhecimento e atualidade da informacao; aplicabilidade para além do
seu local de origem e conformidade em toda a Regido, com as normas de ética em
pesquisa que regem a experimentacdo com humanos e outros animais, seguindo as
regras para publicacdo (vide secdo D). O ndo atendimento ao descrito implica em
razdes para rejeitar o artigo.

Os autores sdo 0s Unicos responsaveis pelas opinides expressas, gue nao
necessariamente refletem a opinido da RBFHSS. A mencdo de determinadas
companhias ou produtos comerciais ndao implica que os aprove ou recomende de
preferéncia a outros de natureza similar.

Os manuscritos que ndo cumpram com as regras de envio ndo serao aceitos.
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Recomendamos que, para ter certeza que eles estdo seguindo o formato padrao da

RBFHSS, os autores revejam todos esses critérios (check list de verificacédo disponivel

no site), bem como rever um ou dois artigos publicados nesta revista, antes de

submeter seus artigos para apreciagao.

A revista pode recusar a publicar qualguer manuscrito cujos autores nao

conseguem responder a questdes editoriais de forma satisfatoria.

D. CRITERIOS PARA O ENVIO DO MANUSCRITO

D.1. Formatagao obrigatoria:

v

v
v
v
v

Papel A4 (210 x 297mm);

Margens de 2,5cm em cada um dos lados;

Letra Arial 12;

Espagamento duplo em todo o arquivo;

As tabelas e quadros devem estar inseridos no texto, numerados
consecutivamente com algarismos arabicos, na ordem em que foram citados no
texto e néo utilizar tracos internos horizontais ou verticais;

As notas explicativas devem ser colocadas no rodapé das tabelas e ndo no
cabecalho ou titulo;

Notas de rodapé: deverdo ser indicadas por asteriscos, iniciadas a cada pagina e
restritas ao minimo indispensavel;

Figuras (compreende os desenhos, graficos, fotos etc.) devem ser desenhadas,
elaboradas e/ou fotografadas por profissionais, em preto e branco. Em caso de
uso de fotos os sujeitos ndo podem ser identificados ou entdo possuir permissao,
por escrito, para fins de divulgacdo cientifica. Devem ser suficientemente claras
para permitir sua reproducdo em 7,2cm (largura da coluna do texto) ou 15cm
(largura da pagina). Para ilustragOes extraidas de outros trabalhos, previamente
publicados, os autores devem providenciar permissdo, por escrito, para a
reproducao das mesmas. Essas autorizacbes devem acompanhar 0s manuscritos
submetidos a publicacdo. Devem ser numeradas consecutivamente com
algarismos arabicos, na ordem em que foram citadas no texto. Serdo aceitas desde
gue nao repitam dados contidos em tabelas. Nas legendas das figuras, os

simbolos, flechas, nUmeros, letras e outros sinais devem ser identificados e seu
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significado esclarecido. As abreviagdes ndo padronizadas devem ser explicadas
em notas de rodapé, utilizando simbolos, como *, #, T;

Numerar as referéncias de forma consecutiva, de acordo com a ordem em que
forem mencionadas pela primeira vez no texto (estilo Vancouver). Identifica-las no
texto por numeros arabicos e sobrescrito, sem menc¢éo dos autores. Quando se
tratar de citacdo sequencial, separe os numeros por traco (ex.: 1-2); quando
intercalados use virgula (ex.: 1,5,7).

Devem ser listados apenas os trés primeiros autores: os outros devem ser
indicados pelo termo “et al”. O formato das referéncias, usando abreviagbes de

acordo com o Index Medicus € o seguinte:

Periédicos: Ultimo nome(s), seguido das iniciais para os trés primeiros autores. Os
autores devem ser separados por virgula. Titulo do artigo. Nome do Periédico (em
italico), Ano, Volume(Fasciculo): Numero das paginas.

Exemplo: Silva LC, Paludetti LA, Cirilo O. Erro de Medicamentos em Hospitais da
Grande Séo Paulo. Revista SBRAFH, 2003, 1(1):303-309.

Livros: Ultimo nome(s), iniciais dos primeiros trés autores. Titulo do livro (em

italico), edicdo. Cidade, editora, ano: paginas ou ultimo nome(s).

Capitulo de Livros: Ultimo nome(s), iniciais dos primeiros trés autores. Nome do
capitulo. “In”: Nome do Editor (ed), Titulo do livro (em italico), edi¢gdo. Cidade,

editora, ano: paginas.
Internet: Proceder como no caso de periédicos ou capitulo de livros, o que for mais

adequado. Ao final da referéncia adicionar “disponivel em (citar o enderego

completo), data e horario de consulta.
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Tabela 1. Formatacéo obrigatdria de cada tipo de artigo:

(N° max. de palavras
incluindo referéncias)

Artigo Artigo de o Relato de | Comunicagédo | Temas Carta ao
Original Revisédo Editorial Caso Breve Atuais Resenha editor
N° Max autores 10 6 2 B 8 8 4 1
Titulo
100 100 80
(caracteres incluindo 80 80 80 80 80
espacos)
Resumo (n® max. de 250 250 250 250 250 250
palavras) h
Corpo do Texto
5000 6500 1000 1500 1500 1500 1500 1000

N? max. de referéncias

25

10

N?max_ de

tabelas + figuras

Observagdo: O titulo, resumo e descritores devem ser apresentados em portugués, inglés e espanhol, independente do idioma do artigo.

D.2. Corpo do Texto:

v' Titulo: Recomenda-se que o titulo seja breve e inclua apenas os dados

imprescindiveis, evitando-se que sejam muito longos, com dados dispersos e
de valor ndo representativo. Palavras ambiguas, jargdes e abreviaturas devem
ser evitadas. Um bom titulo torna facil entender sobre o que € o manuscrito e

ajuda a catalogar e classifica-lo com precisao;

v Autores: O sistema de submissdo online manuscrito ird registrar o nome,

instituicdo e informacdes de contato de cada autor, quando um manuscrito é
submetido. Todas essas informacdes devem ser omitidas do texto
apresentado integralmente, a fim de manter a confidencialidade dos autores
durante a revisao pelos pares. Apenas aqueles que participaram diretamente
da pesquisa ou da elaboracao do artigo e, portanto, em condi¢cdes de assumir
responsabilidade publica pelo seu conteddo, podem ser listadas como autores.
Inclusdo de outras pessoas como autores, por amizade, reconhecimento, ou
outra motivacao nao cientifica, € uma violacéo da ética.

Resumo: Todo artigo original ou revisédo deve ser acompanhado por um resumo
estruturado nas seguintes secoes: (a) Objetivos, (b) Métodos, (c) resultados e
(d) Conclusbdes. Deverao ser encaminhados resumo em portugués, espanhol e
inglés. Outros tipos de manuscritos devem ser acompanhados de um resumo

nao-estruturado, também nas trés linguas. O resumo nao deve incluir todas as
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informacgdes ou conclusbes que nao aparecem no texto principal. Ele deve ser
escrito na terceira pessoa e nao devem conter notas ou referéncias
bibliograficas. O resumo deve permitir aos leitores determinar a relevancia do
artigo e decidir se querem ou nao estdo interessados em ler o texto inteiro. O
resumo € muito importante, pois € a Unica parte do artigo, além do titulo, que
aparece nos diferentes bancos de dados. E o “cartdo de visitas” para o seu
artigo.

v Descritores: deverao ser apresentados de 3 a 6 descritores que auxiliardao na
indexacédo dos artigos, nos respectivos idiomas (portugués, inglés e espanhol).
Para determinacao dos descritores consultar o site http://decs.bvs.br/ ou MESH
- Medical Subject Headings http://www.nIlm.nih.gov/mesh/MBrowser.html. Caso
nao encontre descritor correspondente, defina palavras-chave.

v Abreviaturas: Utilize somente abrevia¢des padronizadas internacionalmente;

v" Depoimentos de sujeitos: Depoimentos dos sujeitos deverdo ser apresentados
em italico, letra Arial, tamanho 10, na sequéncia do texto. EX.: a sociedade esta
cada vez mais violenta (sujeito 1).

v Referéncias: Sugere-se incluir as referéncias estritamente pertinentes a
problematica abordada e evitar a inclusdo de niumero excessivo de referéncias
numa mesma citacdo. Recomenda-se incluir contribuicdes sobre o tema do
manuscrito ja publicadas na RBFHSS e na Revista Farmacia Hospitalaria,
publicacdo da Sociedade Espanhola de Farméacia Hospitalar. A exatidao das
referéncias é de responsabilidade dos autores.

Em todos os manuscritos deverédo ser destacadas as contribuicdes para o avanco

do conhecimento na area da farmacia hospitalar e demais servigos de saude.

D.4. Arquivo do artigo:

O arquivo do artigo também devera apresentar, na primeira pagina, o titulo, o
resumo e os descritores, nessa sequéncia, nos idiomas portugués, inglés e espanhol.
N&o deve apresentar o nome dos autores e nem sua filiagdo ou qualquer outra

informacgao que permita identifica-los.
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D.5. Documentacao obrigatoria:

No ato da submissdo dos manuscritos deverdo ser anexados no sistema online
os documentos:

- Copia da aprovacdo do Comité de Etica ou Declaracéo de que a pesquisa
nao envolveu sujeitos humanos;

- Formulério individual de declaragdes, preenchido e assinado (Anexo 1);

Ambos documentos deverao ser digitalizados em formato JPG.

Os interessados deverdo enviar 0 manuscrito no site da revista:
www.sbrafh.org.br/rbfhss
Duvidas: rbfhss@sbrafh.org.br

42


mailto:rbfhss@sbrafh.org.br

Anexo 2

FICHA PARA COLETA DE DADOS DE PRONTUARIO

1. Prontuério

2. Data de nascimento __ /  /
3. Sexo: (1) Masculino (2) Feminino
4. Dados antropomeétricos do paciente:

Peso: Altura: Superficie corporal:

5. Qual a raca do paciente?

6. Qual a cidade de residéncia do paciente?

7. Qual o tipo de financiamento utilizado na internagao?

(1) SUS (2) Particular (3) Convénio. Qual?

8. Qual a causa da internacdo na UTIP?

9. Qual a principal doenca de base do paciente? CID _~ emeeemn

10. Data da internacéo do paciente na UTIP: _/ [/

11. Data da alta do paciente da UTIP: _ / [/
12. O paciente fez uso de:

( ) Nutricdo Parenteral

( ) Nutrigdo enteral por via nasoentérica

( ) Nutrigdo enteral por via nasogastrica

() Nutrig&o enteral por gastrostomia

( ) Dieta por via oral

13. Realizou algum procedimento cirdrgico durante a interna¢éo?

() Sim. Qual? ( ) Nao

14. Namero total de medicamentos prescritos durante a internacéo na UTIP:
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