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RESUMO

A escassez de medicamentos apropriados ao uso pediatrico € um problema mundial,
resultante das dificuldades e limitacdes para realizacdo de ensaios clinicos nesse
grupo etério e do pouco interesse da indastria farmacéutica no desenvolvimento
destes, devido a baixa lucratividade. Para que medicamentos disponiveis no
mercado farmacéutico destinadas a adultos sejam administrados em criancas, ha a
necessidade de um grande numero de atividades de calculos, transformacao,
derivacdo, diluicdo e outras atividades de adaptacdo de medicamentos,
principalmente na area hospitalar. Em consequéncia disso, 0s pacientes pediatricos
estdo mais sujeitos a ocorréncia de erros de medicacdo. O preparo de
medicamentos manipulados nas farmacias magistrais (comunitarias ou hospitalares)
permite que se obtenham preparacdes orais liquidas adaptadas as necessidades
especificas de cada paciente pediatrico e deve ser considerada como possibilidade
de resolucdo deste problema. Este trabalho tem como objetivo aumentar a
disponibilidade de medicamentos adequados a terapia pediatrica no Hospital Naval
Marcilio Dias, revisando a lista de medicamentos essenciais padronizados na
instituicdo e avaliando a viabilidade da implantacdo de um Setor de Farmacotécnica
hospitalar no Servico de Farmacia Hospitalar do HNMD, de forma a reduzir as
transformacdes farmacéuticas realizadas a beira-leito, aumentando a seguranca no

processo medicamentoso destes pacientes.

Palavras-chave: Pediatria, Preparacdes Farmacéuticas, Tecnologia Farmacéutica,

Servico de Farmacia Hospitalar, Farmacotécnica.



LISTA DE ILUSTRACOES

llustracéo 1: Trituracao e diluicdo de comprimidos para transformacéo em solucdes

€/0U SUSPENSOES OFAUS. ....ceeeieiiiiiii ittt ettt ettt e e e e e e e e e e e e s s e e b bbb eerreeeeeeeaeeas 13
llustracao 2: Preparo de medicamentos em Farmacia magistral..................cccoeeeunee 14
llustracdo 3: Exemplo de Prescricdo médica em Pediatria.............ccceevvvvvvvnvnniennnnnn. 15
llustracdo 4: Esquema geral de um setor de Farmacotécnica Hospitalar.................. 19
llustracdo 5: Sala de ManiPUIACAD.............uuviiiiiiiiiiiii e 25
llustracdo 6: Antecamara da sala de manipulagao............ceuveeeiiiiiiiiiiiiniiieeeeees 25
llustrac&o 7: Area interna de circulacdo da Area limpa.........c..ccocovvveeeieeeeeceiieee e, 26
llustracéo 8: Sala destinada a manipulacao de injetaveis............cccccvvvvevvvvviicinen e, 26
llustrac&o 9: Area interna de circulagéo da Area limpa (parte administrativa)........... 27

llustracdo 10: Solucgdes orais dispensadas em dosadores orais (prontas para



LISTA DE TABELAS

Tabela 1: Causas elencadas para a situacao-problema............ccccceeeveeeeeieeeeerieenennnns 23
Tabela 2: Momento normativo da programagao das aCOeS.........cceeeeeeeeeerrieiieeeenninnns 28
Tabela 3: Programacao das AGO0ES. ..........uuuuuiiiiiiiiiiiieeeeeee e 29

Tabela 4: Medicamentos mais utilizados na Pediatria do HNMD que necessitam
transformacao farmacéutica para liquidos OraiS..............cvveervviiiiiiiiiiiii e eee e 33

Tabela 5: Levantamento preco de custo de formulacbes manipuladas de forma

(0] 0] o] £ I- VU E PR RRI 34
Tabela 6: Comparativo de custos manipulacdo prépria e economia nos previstos 6
meses de implementagao dO ProOJELO........uuuiiii e e e e 36
Tabela 7- Investimento inicial com equipamMEeNtOS..........ccoovviiiiiiiiiiiiiiiiiiieere e 36
Tabela 8- Investimento inicial com embalagens.............cooviiiiiiiiii 37
Tabela 9- Investimento inicial EXCIPIENTES...........coevviiiiiiiiie e 38

Tabela 10-Investimento inicial para implementacéo do projeto............ccccccceeeeeeeeennn.. 39



SUMARIO

(N R ERI0] 510070 TSP 8
1.1 OBJETIVOS GERAL E ESPECIFICOS.......ccoeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 10
2 REFERENCIAL TEORICO.......c.cieuieeieeeeeeeseeeeeeesen s seeess s s eaenens 11
2.1 FARMACOTERAPIA NA POPULAGAOQ PEDIATRICA .......cooooveeeerieeeeee, 11

2.2 SEGURANCA DO PACIENTE E USO SEGURO E RACIONAL DE

MEDICAMENTOS EM PEDIATRIA. ......ocvivivieeeeeeeeeeeeeeeeeee e s s s 14
2.3 FARMACOTECNICA HOSPITALAR........ciiieeeeiteieeteeeens s eseeeeese e en s, 18
3 O PROJETO DE INTERVENGAO ......oovveieeeieeceeeeeee e en e, 21
3.1 DESCRICAO E ANALISE DA SITUACAO PROBLEMA.........cccoeveeevieereeae, 21
3.2 PROGRAMAGCAO DAS ACOES...... .ottt 28
3.3 GESTAO DO PROJETO.....cuiioieeeeeeeeeeeeee et aaene e, 32
4 CONSIDERACGOES FINAIS.......oovieeeeeceeeeeeee et eee et en ettt anesaeenens 39

REFERENCIAS. ... ettt et e et e e e e e e et e 41



1. INTRODUCAO

Os pacientes pediatricos apresentam caracteristicas peculiares nos processos
fisicos e metabdlicos relacionados ao crescimento, apresentando fisiologia e
comportamento completamente diferentes dos adultos em geral. Por este motivo, ha
diferencas na farmacocinética e na farmacodinamica dos farmacos administrados neste
grupo de pacientes. Outros aspectos a serem observados na escolha da
farmacoterapia pediatrica tém relacdo com a aceitacdo desses medicamentos, a
capacidade de degluticdo de comprimidos, a absorcdo de doses diferenciadas e o
metabolismo, requerendo assim que a producdo de medicamentos leve em
consideracdo as caracteristicas e especificidades deste publico (DANTAS, 2020;
RODRIGUES, 2021).

A falta de medicamentos adequados a pediatria € uma realidade ndo apenas no
mercado farmacéutico brasileiro como no mundo. Ainda que existam alguns
medicamentos indicados para a pediatria, normalmente as formulacbes ndo sao
focadas nos aspectos referentes a preferéncia e na adequacdo da administracao
apropriada para a idade. Esta escassez € consequéncia da caréncia de evidéncias
disponiveis pela néo inclusdo deste publico-alvo em ensaios clinicos bem-feitos e
controlados por motivos legais, éticos e econémicos (COELHO et al., 2013; BARKER,
2018; MANIERO et al., 2018).

A adaptacdo de medicamentos em concentragbes e formas farmacéuticas
apropriadas ao publico adulto para o publico pediatrico gera a necessidade de um
grande numero de atividades de transformacéo, derivacao, diluicdo e outras atividades
de adaptacdo de medicamentos, principalmente na area hospitalar. Por falta de um
ambiente adequado a manipulacdo desses medicamentos, o preparo e a manipulacao
acabam ocorrendo a beira do leito e nas enfermarias. Esta manipulacdo ocorre de
forma a atender uma demanda cada vez maior de pacientes e tem sido evidenciada de
forma recorrente em trabalhos académicos (BRASIL, 2007; SILVA, 2011; BAPTISTA,
2014; BARKER, 2018).

A necessidade do calculo individualizado da dose, baseada na idade, peso e
superficie corpérea da crianga, envolvendo multiplas opera¢des matematicas em varias
fases do processo de medicacdo (prescricao, dispensacéo, preparo, administracéo e
monitorizac&o) favorece a ocorréncia do erro de medicacdo em criancas (BELELA et al,
2011).



O Hospital Naval Marcilio Dias (HNMD) é um hospital de grande porte, o
principal hospital da Marinha do Brasil (MB), maior unidade do Sistema de Saude da
Marinha (SSM), sendo uma referéncia nacional para procedimentos de média e alta
complexidade. Entre outras diversas especialidades, possui 34 leitos na Clinica
pediatrica e 16 leitos de Unidade de Tratamento Intensivo (UTI) pediétrico, sendo 12 de
UTI Neonatal e 4 de UTI pediatrica. Anualmente sdo registradas cerca de 1200
internacdes nestas clinicas.

O HNMD passa atualmente pelo processo de Acreditacdo Hospitalar, que tem
como objetivo estimular a melhoria continua dos processos, por meio do
estabelecimento de padrdes e metas de maneira a melhorar a qualidade do servico
prestado a seus pacientes. A Acreditacdo Hospitalar pode trazer enormes beneficios
para a instituicdo, dentre eles: maior qualidade na assisténcia a saude, aumento da
seguranca para os pacientes e para os profissionais; melhoria do clima organizacional,
imagem positiva da instituicAo de saude perante os profissionais, pacientes e
sociedade, em geral e, promocdo do trabalho integrativo, de maneira a unificar os
interesses dos departamentos.

Neste sentido, acredita-se que a inser¢ao do cuidado farmacéutico na pediatria
possa ajudar a aumentar a racionalizacdo das prescrigcbes, promover a reducado de
erros de medicacdo e de eventos adversos e a melhoria da adesdo ao tratamento

farmacoterapéutico.

1.1 OBJETIVOS GERAL E ESPECIFICOS
1.1.1 OBJETIVO GERAL
Este trabalho tem o objetivo de aumentar a disponibilidade de medicamentos
adequados a terapia pediatrica no Hospital Naval Marcilio Dias (HNMD).
1.1.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS
e Definir o perfil de utilizagdo de medicamentos nas Clinicas Pediatricas do
HNMD e estabelecer a adequacdo da lista de medicamentos
padronizados na instituicao;
e Avaliar a viabilidade da implantacdo de um setor de Farmacotécnica
hospitalar no SFH do hospital para atender as necessidades das Clinicas
Pediatricas do HNMD
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2. REFERENCIAL TEORICO

2.1 Farmacoterapia na Populacdo Pediéatrica

Pacientes pediatricos podem ser classificados com base nos diferentes estagios
de desenvolvimento, sendo estes: Recém-Nascidos pré-termo (< 37 semanas de
gestacdo), Recém-nascido a termo (0 a 27 dias); Lactentes e criancas pequenas (28
dias a 23 meses); Criancas (2 a 11 anos) e Adolescentes (12 a 18 anos) (DANTAS,
2020). O crescimento infantil ndo é um processo linear e as alteracdes associadas a
este fator, como a composicdo corporal e o funcionamento dos 6rgaos, apresentam-se
como processos dinamicos e variam ao longo da vida. Durante o processo de
amadurecimento do organismo de uma crianga, ocorrem modificagcbes anatdmicas,
fisiol6gicas e bioquimicas que afetam parametros farmacocinéticos e farmacodinamicos
e, consequentemente, a biodisponibilidade dos farmacos (DANTAS, 2020).

Outros fatores que podem influenciar a acdo dos medicamentos no pubico
pediatrico sdo o potencial hidrogenioénico (pH), o esvaziamento gastrico, a motilidade
gastrointestinal, deficiéncias enzimaticas, imaturidade renal e hepatica, caracteristicas
que também sdo modificadas ao longo do desenvolvimento. Todas estas
caracteristicas devem ser consideradas na escolha da farmacoterapia destes pacientes
(COSTA et al., 2009; FERNANDEZ et al., 2011, AFONSO, 2013).

Ao contrario do que acontece com adultos, a pesquisa clinica na pediatria
enfrenta dificuldades relacionadas a aspectos éticos e legais, técnicos e econbmicos
(KIPPER, 2016). Registros de ensaios clinicos do banco de dados clinicaltrials,
realizados em 2015, apontaram que apenas 8% do numero total de estudos globais
envolvem pesquisas com criancas e com algum tipo de medicamento, né&o
necessariamente seu desenvolvimento (BRASIL, 2017).

Esta protecdo a esta populacdo vulneravel foi necessaria para evitar abusos
ocorridos no passado, no entanto, pode resultar em orfandade terapéutica para muitos
agravos da saude dessa populacdo (KIPPER, 2016).

Ao se tratar de formulagbes pediéatricas, o desestimulo da industria farmacéutica
no desenvolvimento de medicamentos destinados a crianca pode ser explicado por
alguns fatores principais: (i) o numero restrito de sujeitos disponiveis para a
participacdo em pesquisas, (ii) seus elevados custos marginais, (iii) o reduzido mercado

e (iv) a complexidade ética na analise dos estudos (VIEIRA et al, 2017).
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Frente a esse cenario de falta de estudos na populacdo pediatrica, o uso off
label de medicamentos torna-se em uma pratica recorrente em pediatria (SANTOS &
SOUZA, 2019).

O uso off-label de medicamentos pode ser definido como sendo 0 uso que nao
consta em bula e ou ao uso diferente da indicagdo aprovada pela Agéncia reguladora
(BRASIL, 2012). Mesmo que os riscos e beneficios ainda nédo estejam bem definidos,
esse uso pode apresentar bons resultados no tratamento, mas também reacdes
adversas importantes e graves. Dessa forma, os profissionais de salude devem
contribuir publicando relatos das reacdes adversas e interagdes ocorridas, de modo a
apontar quais medicamentos sdo mais suscetiveis as estas reacfes, uma vez que
mesmo a préatica de prescricdo off-label deve ser feita com seguranca (SANTOS &
SOUZA, 2019).

Outro fator importante a ser considerado no que diz respeito a pediatria, € 0
grande numero de substancias ativas ndo disponiveis pela industria farmacéutica em
formas farmacéuticas liquidas para administracdo por via oral. Um medicamento
apropriado a crianca deve apresentar forma farmacéutica que propicie o calculo de
dose adequado, o sabor aceitavel, a seguranca associada a excipientes, a facilidade
para engolir, o dispositivo adequado para medida da dose e a habilidade para
administracdo compativel com a faixa etaria pediatrica a que se destina (COSTA et al,
2009).

Quanto menor a crianca, menor a disponibilidade de formas farmacéuticas
adequadas a idade. Formas farmacéuticas sélidas, como capsulas e comprimidos,
representam a maioria dos medicamentos disponiveis ho mercado e com posologia
inadequada para criancas, sendo necessaria a divisdo do comprimido para obtencéo
da dosagem adequada para o paciente (COSTA et al, 2009).

A falta de medicamentos industrializados para o uso pediatrico faz com que o0s
profissionais de saude recorram a uma pratica comum no ambiente hospitalar que € a
transformacdo de formas farmacéuticas solidas para liquidas e/ou suspensdes. Essa
adaptacao tem como obijetivo facilitar a administragcdo do medicamento, considerando
as necessidades do paciente e da equipe multidisciplinar. Entretanto, esta
transformacao de forma farmacéutica ocorre, geralmente, nos postos de enfermagem,
sem a supervisdo do farmacéutico e sem infraestrutura especifica que atenda as
exigéncias das boas praticas de manipulacdo (MARINHO & CABRAL, 2014).
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llustracdo la- Trituracdo de comprimidos, exemplo. 1b- Diluicdo de comprimidos na seringa para

transformacéo em solucdes e/ou suspensdes orais realizados a beira-leito.

Dada a indisponibilidade geral de tecnologias apropriadas ao publico pediatrico no
mercado brasileiro, o Ministério da Salde produziu o trabalho “Assisténcia
Farmacéutica em Pediatria no Brasil: recomendacdes e estratégias para a ampliacédo
da oferta, do acesso e do Uso Racional de Medicamentos em criangas” publicado pelo
Ministério da Saude em 2017. Neste documento foram apresentados os panoramas e
estratégias que devem ser adotadas, divididos em oito eixos: Pesquisa,
Desenvolvimento e producéo de medicamentos; Regulacdo sanitaria de medicamentos;
Incorporacdo de tecnologias; Financiamento e acesso a medicamentos;
Transformacéo, derivacdo e demais acbes de manipulacdo e preparo de doses
pediatricas; Diretrizes clinicas, cuidado e seguranca no uso de medicamentos e
Formacao e educacéo para o uso racional de medicamentos (BRASIL, 2017).

No eixo sobre “Transformacdo, derivacdo e demais acbes de manipulacdo e
preparo de doses pediatricas” foi identificada que na area hospitalar, € necessario um
grande numero de atividades de transformacéo, derivacao, diluicdo e outras atividades

de adaptacdo de medicamentos, e deste modo deve-se considerar a necessidade de

elaboracdo de protocolos de transformacao/derivacdo e preparacdo de férmulas,

servicos capacitados para a realizacdo dessas atividades, com profissionais treinados e

habilitados, uma vez que a derivacdo inadequada pode incorrer em inexatiddo de dose,

contaminacdes e outras consequéncias que podem comprometer o sucesso do
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tratamento. Em casos graves, danos irreversiveis e até mesmo morte podem estar
associados a esses erros de medicacao (BRASIL, 2017).

A utilizacdo de medicamentos adaptados € extensa em unidades de
neonatologia e terapia intensiva (UTI). Grande parte desses pacientes recebe aporte
nutricional por meio de sondas de Nutricdo Enteral (SNE), por ndo terem a capacidade
de ingerir e digerir quantidades suficientes de alimento. Por esta raz&o, estes pacientes
naturalmente recebem seus medicamentos pela sonda, requerendo assim a utilizacéo
de formas farmacéuticas liquidas (NUNES et al, 2013).

Diante da necessidade de se administrar principios ativos que estdo disponiveis
no mercado farmacéutico em concentragcdes e/ou formas farmacéuticas destinadas a
adultos, a preparacdo de formulagcbes magistrais € uma opcdo vantajosa para a
obtencdo de medicamentos em condi¢cdes apropriadas para os pacientes pediatricos.
(MARINHO & CABRAL, 2014; PEREIRA et al, 2016).

Segundo a Resolugéo n°. 67 de 2007 da ANVISA, na “auséncia da especialidade
farmacéutica na dose e concentracdo e ou forma farmacéutica compativel com as
condicbes clinicas do paciente, a farmacia pode realizar a transformacdo de
especialidade farmacéutica, de modo a adequa-la a prescrigdo”. Esse procedimento
deve ser realizado somente quando justificado tecnicamente ou com base em literatura
cientifica, como no caso da pediatria (BRASIL, 2007).

O preparo de medicamentos manipulados nas farmacias magistrais
(comunitarias ou hospitalares) permite que se tenham preparacbes orais liquidas
adaptadas as necessidades especificas de cada crianca O desenvolvimento de
medicamentos segundo os principios de uma formulacdo centrada no paciente e na
idade apropriada € uma tendéncia atual para atender as especificidades em pediatria
(PINTO & BARBOSA, 2008; CASTRO, 2018).

X 3
‘!.:r ‘ | T
= -

» _— a "‘/
llustracdo 2: Preparo de medicamentos em Farméacia magistral
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2.2 Seguranca do paciente e Uso Seguro e Racional de Medicamentos em
Pediatria

A seguranca do paciente € atualmente considerada um problema de saude
publica mundial, e os erros com medicamentos sdo 0s mais frequentes e graves. Em
2013, o Ministério da Saude aprovou os seis Protocolos Basicos de Seguranca do
Paciente, dentre eles, o “Protocolo de seguranga na prescrigdo, uso e administracéo de
medicamentos” (BRASIL, 2013a; BRASIL, 2013b).

Dados americanos sugerem que 70.000 criancas hospitalizadas sofram um
evento adverso a cada ano. Imagina-se que 60% desses eventos podem ser
preveniveis, ou seja, poderiam ter sido identificados e interceptados. Estima-se, ainda,
que até uma em cada quatro prescricdes de medicamentos pediatricos resultam em um
erro de medicacdo (RINKE et al, 2014).

Erros de medicamentos podem ocorrer em qualquer servico de saude e em
pacientes de qualquer idade. Na faixa etaria pediatrica, existem particularidades que
fazem com que todo o processo de uso de medicamentos se torne ainda mais critico. A
literatura sugere que a frequéncia de erros de medicamentos em pediatria é até trés
vezes maior do que o ocorrido em adultos. Pacientes pediatricos possuem também
maior risco de morte em consequéncia ao erro quando comparados aos adultos (ISMP,
2017; ISMP, 2019).

A maior vulnerabilidade a ocorréncia de erros de medicacdo em pediatria deve-
se a varios fatores. A necessidade do calculo individualizado da dose, baseada na
idade, peso e superficie corpérea da crianca, envolvendo multiplas operacdes
matematicas em varias fases do processo de medicacdo (prescricdo, dispensacao,
preparo, administracdo e monitorizacdo) favorece a ocorréncia do erro de medicacao
em criancas (BELELA et al, 2011).
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llustracdo 3: Prescricdo médica em Pediatria

Uma dose pediatrica pode ser 100 vezes menor que uma dose para adultos;
essa mesma dose pediatrica pode ser 10 vezes maior que a indicada para um neonato.
Doses para criancas de até 40 quilos sdo calculadas pelo peso, pela idade e pela
superficie corporal, portanto, um erro no calculo pode resultar em grandes diferencas
na dose (BELELA et al, 2011).

A ocorréncia de erros de medicacao em pediatria € mais comum nas Unidades
de Terapia Intensiva Pediatrica (UTI), onde criancas com tempo prolongado de
internacdo recebem um ndmero maior de medicamentos administrados (BELELA et al,
2011). Segundo Harada e colaboradores (2012), a faixa etaria mais acometida por
erros de medicacao € de 0 a 4 anos de idade, relacionados a concentracao ou erros de
dose, correspondendo cerca de 23 % dos eventos adversos acometidos em criangas e
neonatos (BELELA et al, 2011; HARADA et al, 2012).

Varios fatores podem contribuir para as falhas envolvendo erros de medicacao,
seja na prescricdo, dispensacgédo, preparo ou na administracdo de medicamentos,
como:

e auséncia de sistema eletrdnico para a prescricdo medica;

e auséncia de conferéncia de itens (nome do paciente, nome da mae do
paciente, nome do medicamento, por exemplo), por pressa ou auséncia
da informacéo;

e auséncia de regras para armazenamento seguro de medicamentos;
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e aspectos ambientais que podem interferir na atencdo do profissional,
como ruidos, interrupcdes frequentes e excesso de atividades;

e sistemas de dispensacao coletivos;

e formacdo e educacdo continuada insuficientes dos profissionais
envolvidos no cuidado da crianca;

e ilegibilidade em prescricoes;

e desatencao, lapso de memoria, pressa e fadiga;

e desconhecimento de doses terapéuticas, e/ou da acao do farmaco;

e comunicacao deficiente entre a equipe;

e medicamentos visualmente semelhantes, que podem ser confundidos;

e auséncia de dupla checagem em todas as etapas do processo de
utilizagdo de medicamentos;

e medicamentos com som de prondncia e grafias semelhantes, que podem
ser confundidos;

e auséncia de padronizacdo dos processos de trabalho nos servicos de
saude com atribuices de competéncias e responsabilidades;

e falta de monitoramento continuo de todos os processos padronizados nos
servicos de saude para avaliar e identificar os riscos relacionados a eles
(ISPM, 2016).

E necessario reconhecer esses erros e identificar seus padrdes e causas no
cotidiano da prética de atendimento a crianca, para promover assim, a melhoria na
seguranca nos sistemas de atendimentos a salude (BELELA et al, 2011).

As medidas de seguranca no uso de medicamentos em criangcas devem
envolver todos os profissionais que participam desse processo complexo, como 0s
prescritores, dispensadores, administradores dos medicamentos e 0sS pacientes, seus
familiares e cuidadores (RINKE et al, 2014).

A literatura estabelece recomendacbes para instituicdbes e profissionais de
saude para o uso seguro de medicamentos em pacientes pediatricos, dentre elas:

e Adotar uma lista de padronizacéo que inclua medicamentos e dispositivos
para preparo e administragdo de medicamentos adequados para
pediatria;
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e Incluir, no programa de educacéo permanente da instituicdo, treinamentos
sobre prescricdo, distribuicdo, preparo, rotulagem, administracdo e
monitoramento de medicamentos utilizados em pediatria, incluindo
treinamentos praticos para calculos matematicos utlizados no
atendimento ao paciente;

e Construir e reforcar as habilidades de comunicacdo entre os profissionais
de saude, pacientes, familiares e cuidadores. E importante que o0s
familiares e cuidadores sejam empoderados, ouvidos pela equipe e atuem
ativamente no cuidado ao paciente pediatrico;

e Utilizar sistemas de prescricao eletronica sempre que possivel;

e Estabelecer diretrizes especificas para prescricdo de medicamentos;

e Dispensar medicamentos prontos pra uso;

e Estabelecer diretrizes especificas para a dispensacédo de medicamentos;

e Incluir o farmacéutico nas visitas multidisciplinares a beira do leito;

e Implantar tecnologias para realizacdo de célculos de doses de
medicamentos;

e Criar barreiras para reduzir erros humanos comportamentais;

e Envolver pacientes e cuidadores no processo de utilizacdo de
medicamentos;

e Divulgar entre os profissionais as fontes e o acesso as informacdes sobre
medicamentos;

e Orientar o paciente e cuidadores na alta hospitalar, fornecendo instrucdes
claras ao paciente ou cuidador sobre a continuidade do tratamento
(RINKE et al, 2014; ISMP, 2017; ISMP, 2019).

Segundo Harada e colaboradores (2012), uma destas estratégias deve ser a
implantacdo de farméacia de manipulagdo de medicamentos que realiza transformacao
farmacéutica de formas sélidas para formas liquidas para uso em criancas (HARADA,
2012).

2.3 Farmacotécnica Hospitalar
A farmacotécnica € o ambito das ciéncias farmacéuticas responsavel pela

preparacdo dos medicamentos, transformando os principios ativos em medicamentos
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atravées da manipulagdo farmacéutica (NOVAES et al, 2009). A farmacotécnica
hospitalar tem como objetivo a manipulacéo de férmulas magistrais e oficinais, insumos
farmacéuticos e correlatos, preparacdes extemporaneas de modo a garantir féormulas
com concentracfes adaptadas as necessidades especificas dos pacientes e do
hospital, independente da disponibilidade no mercado (NOVAES et al, 2009).

Até a década 1960, um grande numero de medicamentos utilizados nos
hospitais era produzido pelo setor de farmacotécnica. Com o aumento da pesquisa de
novos farmacos e formulacfes mais seguras passaram a ser produzidos pela industria
farmacéutica, tornando-se mais vantajoso para 0s hospitais a aquisicdo de
medicamentos industrializados (STORPIRTIS et al, 2008).

Atualmente, a farmacotécnica hospitalar tem sido caracterizada como
“adaptativa”. Isso porque, dentro das suas atribuicbes gerais, estdo a adequacgao de
formas farmacéuticas para o preparo de medicamentos com apresentacbes nao
disponiveis no mercado e o fracionamento e reembalagem de medicamentos
industrializados de modo a atender doses personalizadas (STORPIRTIS et al, 2008).

A resolucdo n° 67 de 2007 da ANVISA dispde sobre as boas praticas de
Manipulacdo e Preparacdo Magistrais e Oficinais para o uso humano em farmacia.
Para tal, ela fixa os requisitos minimos de todo o processo de preparacdo de
medicamentos, desde as instalacBes fisicas até atencdo farmacéutica, de modo a
garantir a qualidade, seguranca, efetividade e promoc¢édo do uso seguro e racional de
medicamentos (BRASIL, 2007; NOVAES et al, 2009).

A ilustracdo 4 apresenta um fluxograma das &reas de fisicas que um setor de
Farmacotécnica Hospitalar pode conter.
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Setor Farmacotécnica Hospitalar

Area de Formas Farmacéuticas Estéreis ‘ \ Area de Formas Farmacéuticas Nao-Estéreis

Preparagdes extemporaneas

Central de Preparo e Diluigdo
de Misturas Intravenosas

Fracionamento de
produtos farmacéuticos

_| Nutrigdo Parenteral ‘

e l Reenvase e diluigdo de anti-

sépticos e germicidas

Preparo de venoclises e outras
preparagdes estéreis

llustracao 4: Fluxograma geral de um setor de Farmacotécnica Hospitalar. Adaptado de Storpirtis
et al (2008).

O medicamento magistral é, segundo o Formulério Nacional da Farmacopeia
Brasileira, “todo medicamento destinado a um paciente individualizado, no qual a
prescricdo apresenta composicdo, forma farmacéutica e a posologia detalhada e que
sdo preparados na farmacia, por um profissional farmacéutico habilitado ou sob sua
supervisao direta” (BRASIL, 2012).

Frente a escassez de medicamentos industrializados que atendam as
peculiaridades pediatricas, os medicamentos manipulados vém assumindo um papel
importante na terapéutica. Além de permitir a personalizacdo da farmacoterapia,
possibilita um aumento da adesdo medicamentosa adequando a forma farmacéutica e
melhorando as caracteristicas organolépticas. A falta de formulacbes com
concentracfes apropriadas a pediatria ela € a principal responsavel pela realizacéo de
adaptacdes das formulacdes farmacéuticas (MARINHO & CABRAL, 2014).

A utilizacdo de medicamentos magistrais pode ser uma alternativa terapéutica
adequada na pediatria (PEREIRA et al, 2016). As preparacdes para uso até 48h apos a
sua manipulacdo sdo denominadas preparacfes extemporaneas (BRASIL, 2007). As
preparacdes extemporaneas sao a solucdo encontrada pelos profissionais de saude
para os medicamentos que nao apresentam concentracbes e formas farmacéuticas
adequadas a pediatria (MARINHO & CABRAL, 2014).

Para realizacdo de manipulagdo magistral no ambiente hospitalar € necessario

um local apropriado que atenda as exigéncias das boas praticas de manipulacédo e a
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atuacdo do profissional farmacéutico. O farmacéutico hospitalar necessita possuir
informacdes sobre as principais adaptacbes demandadas pela pediatria, tais como a
forma farmacéutica de partida, forma farmacéutica a ser obtida, concentracao final do
farmaco, estabilidade do farmaco na preparacéo final, modo de preparo, estocagem,
entre outras.

O estudo de Pereira e colaboradores (2016) sobre medicamentos magistrais em
recém-nascidos e criancas hospitalizados constatou a necessidade do uso de
preparacdes magistrais para enfrentar a caréncia de formulacbes liquidas orais
provenientes da industria farmacéutica. Nesse estudo foram identificadas 657 solucdes
e suspensfes orais magistrais, relativas a 21 principios ativos diferentes no periodo
entre janeiro de 2012 a dezembro de 2013 (PEREIRA et al, 2016).

Brito e colaboradores (2017) realizaram um estudo em um hospital publico
materno-infantil e evidenciou que os recém-nascidos prematuros com menos de 37
semanas foram os que utilizaram mais preparacbes extemporaneas na Unidade de

Tratamento Intensivo (UTI).
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3. 0 PROJETO DE INTERVENCAO

A metodologia utilizada na elaboragao do projeto de intervencéo foi sistematizada
em quatro momentos de um planejamento estratégico situacional, sdo eles: descri¢do e
analise da situacao-problema, planejamento das acdes, momento estratégico de
verificacdo de viabilidade do projeto e momento operacional (execucdo, monitoramento
avaliacdo e aplicacdo de ac¢fes corretivas, quando necessario).

O diagndéstico preliminar e a andlise da situagao problema foram desenvolvidos a
partir de visitas técnicas aos setores de Pediatria e observacdo do processo de
medicacdo, consulta a artigos cientificos, revisdes de literatura e legislacao vigente e
resultados de estudos anteriores sobre o tema na instituicao.

Para o levantamento bibliografico foram realizadas buscas na base da dados
bvsalud.org, utilizando-se o0s seguintes descritores: Pediatria, Preparacfes
Farmacéuticas, Tecnologia Farmacéutica, Servico de Farmacia Hospitalar,
Farmacotécnica.

Para o enfrentamento da situacdo-problema, foram inicialmente levantadas as
possiveis causas relacionadas, que foram descritas com mais detalhes no préximo
topico deste trabalho, e eleita a causa raiz, que foi utilizada como ponto de partida para
a elaboracdo das acbes para mitigar os problemas. Para cada acdo foram
estabelecidos responséaveis e prazos.

Até o0 momento, as acdes foram desenvolvidas seguindo o cronograma inicial sem

necessidade de alteracoes.

3.1 DESCRICAO E ANALISE DA SITUACAO-PROBLEMA

Com foco no uso racional de medicamentos em Pediatria, no ano de 2019 foi
desenvolvido um estudo que avaliou o perfil de utilizagcdo de medicamentos nas clinicas
pediatricas. Durante 6 meses de acompanhamento, foram avaliadas todas as
prescricdes de todos os pacientes internados nas clinicas pediatricas. Foi realizada a
analise de 455 prescricdes, de 49 pacientes pediatricos na faixa de 0 a 5 anos que
fizeram uso de medicamentos soélidos administrados pelo trato gastrointestinal. Foram

identificados 34 medicamentos de uso via oral, sendo necessarias um total de 3.336
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transformacdes de forma farmacéuticas (trituracdo de comprimidos e diluicdo em &gua)
realizadas nos postos de enfermagem (DANTAS, 2020).

Neste estudo, houve ainda a avaliacdo da possibilidade de inclusdo de
medicamentos que possuem apresentacdes apropriadas (produzidas por industrias) na
lista de medicamentos padronizados do hospital (DANTAS, 2020). Esta op¢do é uma
das mais econémicas e racionais, antes de direcionar a transformacdo de formas
farmacéuticas, principalmente a de comprimidos. A existéncia de formas farmacéuticas
apropriadas produzidas pela industria, ou por manipulacdo magistral, facilita a
administracdo, o cumprimento dos tratamentos e evita perdas desnecessarias,
reduzindo custos em saude (NUNES et al, 2013).

Nos anos de 2019-2020 foram apresentadas e aprovadas a inclusdo de 7
medicamentos liquidos orais e um (01) p6 granulado para suspenc¢do, voltados ao
tratamento de pacientes pediatricos, junto a Comissdo de Farmacia e Terapéutica
(CFT) do hospital. Foi elaborado ainda um “Protocolo de preparo e administragcao de
eletrélitos concentrados em Pediatria”, numa parceria do Servico de Controle e
Informacdo sobre Medicamentos (SCIM) do HNMD e da Clinica de Pediatria do
hospital.

Dando continuidade a esta parceria, em 2020, foi desenvolvido um questionario
composto por um total de 20 perguntas abertas e fechadas relativas a problemas
relacionados a caréncia de formas farmacéuticas de uso pediatrico, principais
medicamentos prescritos e necessidade de ajuste de doses. As respostas de 52
médicos pediatras foram colhidas e consolidadas (RODRIGUES, 2021).

A maioria dos médicos pediatras do HNMD (86,5 %) acredita que existe uma
caréncia em relacdo aos medicamentos adequados a terapia pediatrica, ndo sendo
apresentados como xaropes, solucdes ou suspensfes, o que acaba dificultando a
administracdo de medicamentos nesta populacédo. Cerca de 83% destes, alegam que
0s medicamentos existentes no mercado necessarios a terapia pediatrica ndo estdo na
dose adequada, sendo necessario que haja a diluicdo e fracionamento para o ajuste
para esses pacientes. (RODRIGUES, 2021).

Quase 89 % dos médicos pediatras da instituicdo concordaram que a existéncia
de um setor de farmacotécnica hospitalar no HNMD seria uma alternativa necessaria
para manipulacdo de formulagcdes magistrais para pediatria, e assim resolver o0s

problemas ocasionados pela falta da pratica correta (RODRIGUES, 2021).
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As seguintes causas foram elencadas na analise da situacéo-problema:

Causas Descricao
Causal Falta de estudos clinicos em Pediatria
Escassez de medicamentos industrializados com formas farmacéuticas e
Causa 2 doses adequadas para 0 uso em criancas que atendam critérios basicos de
qualidade, eficacia e especificidade da terapia.
Causa 3 Desconhecimento dos prescritores sobre a lista de medicamentos essenciais
do hospital
Causa 4 Lista de medicamentos essenciais ndo contempla formas farmacéuticas
adaptaveis a Pediatria
Causab Auséncia de um local apropriado para a manipulacdo de medicamentos para
Pediatria
Causa 6 Falta de um Farmacéutico Clinico em Pediatria na composicéo da equipe
multidisciplinar

Tabela 1- Causas elencadas para a situagcdo-problema

O desafio de ofertar uma assisténcia terapéutica adequada as criancas faz parte
da rotina diaria de profissionais de saude de todo o mundo. Isso porque, além de lidar
com questdes proprias da atencdo pediatrica, € preciso superar a dificuldade de ofertar
tratamentos medicamentosos apropriados as criancas. A escassez de opcles
terapéuticas para a pediatria € um problema multifatorial que requer medidas em nivel
estratégico.

As duas primeiras causas apontadas referem-se a causas de pouca ou nenhuma
governabilidade para este grupo de trabalho. Mas é reconfortante saber que os 6rgaos
reguladores ja estejam além de cientes, desenvolvendo acdes e estratégias para a
mitigacdo ou atenuacgdo das causas levantadas e estabelecendo a¢des para alcancar
as recomendacg0des publicadas no documento citado acima.

As causas 3 e 4, digo “Desconhecimento dos prescritores sobre a lista de
medicamentos essenciais do hospital” e “Lista de medicamentos essenciais nao

contempla formas farmacéuticas adaptaveis a Pediatria”, foram objeto de estudos
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anteriores, desenvolvidos em conjunto com o Servigo de Controle e Informacéo sobre
Medicamentos, coordenador do Programa de Residéncia em Farmacia Hospitalar.

Pensando na realidade do hospital de estudo, nas estratégias ainda necessarias
de implementacao visando a conducéo do cuidado farmacéutico voltado a pediatria, e
na governabilidade das acfes neste contexto, optou-se por considerar a causa critica a
‘Auséncia de um local apropriado para a manipulagdo de medicamentos para
Pediatria”.

Em 2015, foi finalizada a obra de reestruturacdo do Departamento de Farmacia
tendo sido criadas areas fisicas apropriadas para a manipulacdo de medicamentos
sélidos e liquidos orais, injetaveis e de quimioterapicos antineoplasicos. Entretanto, até
0 presente momento, a manipulacdo de formas farmacéuticas soélidas néo é realizada
no Servico de Farmacia Hospitalar (SFH), e por isso, quando ha a necessidade de
adaptacdes farmacéuticas para a pediatria, alguns medicamentos solidos orais séo
manipulados pela equipe de enfermagem (técnicos e auxiliares) nas unidades de
internacdo e a minoria deles € solicitada por compra direta em farmacias de
manipulacéao.

A realizagdo da manipulacdo de comprimidos e demais formas farmacéuticas
nas unidades de internacdo descumpre as boas praticas manipulacdo preconizadas
pelo Ministério da Saude e Agéncia Nacional de vigilancia Sanitaria (ANVISA), na
medida que sdo realizados sem a elaboragcdo clara de protocolos de
transformacao/derivacdo e preparacdo de formulas, definicdo de estabilidade, em
servicos nao capacitados para a realizacdo dessas atividades, com profissionais nao
treinados e habilitados. A derivacdo inadequada pode incorrer em inexatiddo de dose,
contaminagdes e outras consequéncias que podem comprometer o sucesso do
tratamento e a seguranca do paciente pediatrico.

Considerando a &rea limpa ja instalada no Departamento de Farmécia e da nao
utilizacao do total do espaco, optou-se por avaliar a viabilidade da Implementacéo de
um Setor de Farmacotécnica Hospitalar no Servico de Farmacia Hospitalar do HNMD

nesta area (llustragéo 5, 6, 7, 8 € 9).



llustracdo 6- AntecAmara da sala de manipulacéo
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llustrag&o 7- Area interna de circulag&o da Area limpa

llustracdo 8- Sala destinada a manipulagdo de injetaveis (atualmente ndo funcional)
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llustracéo 9- Area interna de circulaco da Area limpa (administrativa)

Outras acdes necessarias seriam. a elaboracdo das fichas farmacéuticas de
cada medicamento manipulado (de acordo com o estudo de Dantas, 2020); o
levantamento das necessidades de insumos, recursos humanos, materiais e
equipamentos. E a adequacéo da area junto a legislacao vigente.

Para justificar a implementacdo desta estrutura, os custos foram comparados
com a aquisicdo destes medicamentos em empresa terceirizada, levando-se em conta
ainda as diferengas de logistica de atendimento aos pacientes internados e tempo de

aguisicao para atendimentos de urgéncia.
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3.2 PROGRAMACAO DAS ACOES

Problema a ser
enfrentado:

Descritor:

Indicador:

Meta:

Resultado esperado:

Consequéncias do
problema:

Escassez de opg0es terapéuticas adequadas a pediatria no HMND.

86,5 % dos médicos pediatras acredita que existe uma caréncia de
medicamentos adequados a terapia pediatrica

83% dos médicos pediatras alegam que os medicamentos existentes no
mercado ndo estdo na dose adequada para pediatria, sendo necessario
que haja a diluicao e fracionamento para o ajuste para esses pacientes

Percentual de médicos pediatras que acredita existir caréncia de
medicamentos adequados a terapia pediatrica

Percentual de médicos pediatras que alegam que os medicamentos
existentes no mercado ndo estdo na dose adequada para pediatria,
sendo necessério que haja a diluicdo e fracionamento para o ajuste para
esses pacientes

Aumentar a oferta de medicamentos adequados a terapia pediatrica no
HNMD, oferecendo 10 novos medicamentos liquidos orais adaptados
para a pediatria até AGO 2023.

Reducédo do numero de transformacgdes farmacéuticas realizadas a
beira-leito no periodo de 1 ano, Reducdo de ajustes terapéuticos de
medicamentos para uso em adultos em pacientes pediatricos.

Reducéo das chances de erros de medicacéo nas etapas de preparo e
administracdo de medicamentos a populagéo pediatrica.

Adaptacdo de formas farmacéuticas produzidas para pacientes adultos
para criangas, levando a célculos complexos de doses (e volumes) e
manipulagdo de formas farmacéuticas de uso oral para forma liquida oral
(por exemplo, trituragdo de comprimidos e diluicdo em 4gua realizados a
beira-leito). Aumento da vulnerabilidade deste publico a erros de
medicacao.

Tabela 2- Momento normativo da programacao das acdes
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Causa critica: Auséncia de um local apropriado para a manipulacdo de medicamentos para Pediatria que atendam critérios legais para esta pratica.

Acdes

Recursos
necessarios

Produtos a serem alcancados

Prazo de concluséo

Responséavel

Formar Grupo de Trabalho (GT) para | Organizativo GT para implementacédo formado JUL2022 CC (S) Luciana Lima,
implementacdo- Determinacdo  do CT(S) Fernanda Tavares,
Chefe de Departamento de Farmacia 1T (Md) Dakeny, 1T
via zimbra. Reunifo da equipe de (RM2-S) Marcus, GM
Farmacéuticos, participantes do Grupo (RM2-S) Ana Clara
Facilitador, propor a inclusdo de um

médico pediatra e um enfermeiro lotado

nas unidades pediatricas

Apresentar a proposta dos projetos de | Organizativo, Apresentacéo realizada 15AG02022 CC (S) Luciana Lima, 1T
apresentados anteriormente para a | Cognitivo (RM2-S) Marcus, GM
implantagdo de um  setor de (RM2-S) Ana Clara
farmacotécnica hospitalar (2020-2021)

Realizar Benchmarking Farmacotécnica | Organizativo, Farmacotécnica Hospitalar UFF AG02022 CC (S) Luciana Lima, 1T
Hospitalar UFF. Visita ao local. Entrar Cognitivo visitada. (RM2-S) Marcus, GM
em contato com Diretor Nilo (Profa. (RM2-S) Ana Clara
Débora Futuro contactada). Marcar data

Produzir relatério Benchmarking Organizativo, Relatério produzido. SET2022 1T (RM2-S) Marcus, GM
Farmacotécnica Hospitalar UFF Cognitivo (RM2-S) Ana Clara
Realizar Benchmarking Farmacotécnica | Organizativo, Farmacotécnica Hospitalar HFSE SET2022 CC (S) Luciana Lima, 1T
Hospitalar HFSE. Visita ao local. Entrar | Cognitivo visitada. (RM2-S) Marcus, 2T
em contato com Farmacéutica Marcelle (RM2-S) Ana Clara

e Chefia Ana Paula Antunes. Marcar

data.

Produzir relatério Benchmarking Organizativo, Relatério produzido. SET2022 1T (RM2-S) Marcus, 2T

Farmacotécnica Hospitalar HFSE

Coghnitivo

(RM2-S) Ana Clara
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Atualizar a necessidade de recursos | Organizativo, Estudos propostos anteriormente SET2022 CC (S) Luciana Lima, 1T

econdmicos e humanos necessarios | Cognitivo avaliados a atualizados (RM2-S) Marcus, 2T

para implementacdo de setor de (RM2-S) Ana Clara

farmacotécnica  hospitalar com a

utilizacdo dos estudos propostos em

2020-2021

Avaliar a Possibilidade de | Organizativo, Possibilidade da Implementacdo de ouT22 CC (S) Luciana Lima, 1T

Implementacéo do Setor de | Cognitivo Setor de Farmacotécnica Hospitalar no (RM2-S) Marcus, 2T

Farmacotécnica Hospitalar no Servigo Servico de Farméacia Hospitalar do (RM2-S) Ana Clara

de Farmacia Hospitalar do HNMD de HNMD avaliada

acordo com os levantamentos de

necessidade de recursos

(equipamentos, pessoal e matéria-

prima) levantados

Apresentar a proposta de | Politico Proposta de Implementacéo do Setor de NOV2022 CA Oscar, CA Serra,

Implementacéo do Setor de Farmacotécnica Hospitalar no Servico CMG(Md) Marcos,

Farmacotécnica Hospitalar no Servigo de Farmacia Hospitalar a Diregdo CMG(S) Duarte, CC (S)

de Farmacia Hospitalar & Direcao do apresentada. Luciana Lima

HNMD

Disponibilizar Recursos Humanos e | Politico, Financeiro | Recursos humanos disponibilizados DEZ2022 CA Oscar, CA Serra,

Financeiros CMG(Md) Marcos,

CMG(S) Duarte

Adquirir  equipamentos  necessarios | Financeiro Equipamentos adquiridos JAN2023 1T(RM2-S) Marcus, GM

levantados durante a avaliagdo da (RM2-S) Ana Clara

proposta

Instalar e Equipamentos Organizativo, Equipamentos instalados FEV2023 1T(RM2-S) Marcus, GM
Cognitivo (RM2-S) Ana Clara

Adquirir e material de consumo | Financeiro Material de consumo adquirido JAN2023 1T (RM2-S) Marcus, GM

levantados durante a avaliacdo da

(RM2-S) Ana Clara
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proposta

Adquirir e matéria-prima levantados | Financeiro Matéria-prima adquirida FEV2023 1T (RM2-S) Marcus, GM
durante a avaliacdo da proposta (RM2-S) Ana Clara
Definir Rotinas Técnicas do setor Organizativo, Rotinas Técnicas do setor definidas MAR2023 1T (RM2-S) Marcus, GM
Cognitivo (RM2-S) Ana Clara
Programar o treinamento com a equipe | Politico, Treinamentos realizados MAR2023 CF(S) Deise Wagner, 1T
técnica envolvida diretamente na agéo Organizativo, (RM2-S) Marcus, GM
Cognitivo (RM2-S) Ana Clara
Iniciar o Projeto Piloto — iniciar projeto | Politico, Projeto Piloto iniciado ABR2023 1T (RM2-S) Marcus, GM
com medicamentos mais utilizados Organizativo, (RM2-S) Ana Clara
Cognitivo
Avaliar o Projeto Piloto - Coleta de | Organizativo, Dados coletados JUN2023 1T (RM2-S) Marcus, GM
dados (medir indicadores) Cognitivo (RM2-S) Ana Clara
Expandir do Projeto piloto- expandir | Organizativo, Projeto Piloto expandido JUL2023 1T (RM2-S) Marcus, GM
namero de medicamentos | Cognitivo (RM2-S) Ana Clara
disponibilizados
Atingir o funcionamento pleno Organizativo, Funcionamento pleno alcangado AGO02023 CF(S) Deise, 1T (RM2-S)

Cognitivo

Marcus, GM (RM2-S) Ana
Clara

Tabela 3- Programacéo das ac¢des
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3.3 GESTAO DO PROJETO

A formalizacédo do Grupo de Trabalho (GT) foi feita em julho de 2022, através de
convocacao e indicacdo de membros entre os Chefes de Departamento de Farmacia,
Medicina e Enfermagem, e a reunido com a apresentacao inicial do projeto ocorreu em
15 de agosto de 2022, conforme calendario, pela lider do GT, a Capitdo de Corveta
Farmacéutica Luciana Lima.

Entre agosto e setembro de 2022, os farmacéuticos do GT, realizaram visitas
técnicas a duas Farmacias Magistrais de 6rgéo publicos federais, sendo a primeira na
Farmécia Universitaria da Faculdade de Farmécia da UFF e a segunda, no Hospital
Federal do Servidores do Estado.

Durante as visitas foi possivel observar a rotinas, as éareas fisicas, as
peculiaridades para a obtencdo de matérias-primas e ainda as diferencas logisticas e
de finalidade das mesmas. O HFSE pareceu ser a melhor op¢do de modelo a ser
adotado, pelas similaridades da rotina hospitalar, semelhanca de perfil epidemioldgico,
de padronizacdo de medicamentos e de perfil de distribuicdo. Foram gerados relatérios
de ambas as visitas que auxiliardo nas etapas de implementacdo do projeto, caso
ocorra. A op¢ao de manter duas possibilidades (a de manipulagdo com principios ativos
a partir de comprimidos j4 padronizados e a terceirizacdo do servico em casos de
medicamentos onde a aquisicdo da matéria-prima de medicamentos ndo padronizados
se mostra menos custo-efetiva) foi uma contribuicdo de extrema relevancia adotada e
sugerida pelo HFSE.

Este hospital apresentou ainda outra forma possivel de dispensacdo destas
solucBes preparadas. Cada paciente recebe exatamente a dose a ser administrada do
medicamento, em dosador oral identificado com nome, leito, medicamento, dose,
sendo esta conferida pelo farmacéutico diariamente com a prescricdo médica do dia

(llustragéo 10).
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llustracéo 10- SolugBes orais dispensadas em dosadores orais (prontas para uso)

A partir do trabalho inicial de levantamento do perfil de utilizacdo de
medicamentos nas Clinicas Pediatricas do HNMD (DANTAS, 2020), e da pesquisa
realizada com os médicos Pediatras do HNMD (RODRIGUES, 2021), foi desenvolvida
uma lista dos dez medicamentos mais prescritos que necessitam de manipulacao
magistral e definidos as concentracdes padrdo para a apresentacdo destes
medicamentos (Tabela 4). Alguns medicamentos como antimicrobianos e psicotropicos
tiveram que ser excluidos da lista, pois ha necessidade de autorizacdo especial da
ANVISA para manipulagdo destes principios ativos, ndo sendo possiveis de serem

manipulados no HNMD neste momento.

Medicamentos possiveis a manipulacdo magistral na listagem
desses estudos

Suspenséo oral de Acido acetilsalicilico, 1 mg/mL (frasco 1000 mL)

Suspens&o oral de Acido folinico 5mg/MI (frasco 50 mL)
Solucéo oral de Captopril, 10 mg/mL (frasco 50 mL)
Suspensao oral de Espironolactona, 10 mg/mL, (frasco 50 mL)
Suspenséo oral de Furosemida, 10 mg/mL, (frasco 50 mL)
Suspensao oral de Hidroclorotiazida, 2 mg/mL (frasco 50 mL)
Suspensao oral de Omeprazol, 2 mg/mL (frasco 50 mL)
Suspensdao oral de Pirimetamina, 2 mg/mL (frasco 50 mL)
Suspenséo oral de Prednisona 3 mg/mL (frasco 50 mL)

Suspensao oral de Sildenafila, 1 mg/mL (frasco 100 mL)

Tabela 4- Medicamentos mais utilizados na Pediatria do HNMD que necessitam transformacéo

farmacéutica para liquidos orais
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Em seguida, adotou-se as fichas de producdo dos medicamentos elaboradas

pelo trabalho de Rodrigues (2021) para o levantamento de custo de produgéo prépria

dos medicamentos (Tabela 5). O custo foi comparado com a op¢do de aquisicdo em

Farmacia de magistral (de manipulacdo) terceirizada (custo médio de cotacdes

realizadas em cinco Farméacias Magistrais externas). Através do levantamento do perfil

de utilizacao do trabalho de Dantas (2020), foi calculado a economia estimada para os

6 meses de implementacédo do projeto (Tabela 6).

Estima-se ainda que para a producao proposta seria necessario o trabalho de 01

Farmacéutico em dedicacdo exclusiva a esta atividade, e um Farmacéutico treinado

para a substituicdo de férias/auséncias, com deslocamento de 02 técnicos de farmécia

para este setor.

Valor

Custo

Estimati

o .
Medicament | unitario col:ln dr(iami Quaénetlda médio vado riléztig Custo
os na forma do doFs) a Excipientes utilizada do custo do das final de
farmacéutic compri (Matérias excipie | excipient -
aliquida mido no serem Primas) na nte no e na D) | e
utilizado manipula - ens + cado (R$)
oral HNMD s /mg céo merca | manipula tampa
(R$) do (R$) | céo (R$)
Suspenséo R$ 0,02 | 10/1000 Estearato de 20g R$ R$2,03 | R$73,58 | R$91,63
oral de mg magnésio 101,7
Acido (1 Kg)
acetilsalicili Veiculo oral 1000 mL R$ R$ 15,82
co, 1 mg/mL anidro em 6leo 15,82
(frasco 1000 de girassol avL)
mL) q.s.p
Suspenséo R$ 0,99 16,67 Propilenoglicol 2,5mL R$ R$ 0,25 R$ 4,01 | R$ 22,32
oral de @an/ 101,39
Acido 250,05 (L
folinico 5 mg Fosfato de 0,289 g R$ R$ 0,03
mg/mL sédio 91,21
(frasco 50 (1 Kg)
mL) Fosfato 4cido | 0,037g R$ R$ 0,00
de sédio 46,02
(1 Kg)
Benzoato de 01g R$ R$ 0,01
sodio 51,26
, (1 Kg)
Agua destilada 15 mL R$0,15 | R$0,30
(frasco
10 mL)
Xarope 50 mL R$ R$ 0,89
simples (29,759 29,93
(sacarose) de (1 Kg)
g.s.p sacarose)
Solucéo oral | R$ 0,07 20 /500 Vitamina C 250mg | R$0,59 | R$0,29 R$ 4,01 R$ 6,45
de mg injetavel (1
Captopril, 10 ampola
mg/mL de 0,5
(frasco 50 s)]
mL) Agua destilada 50 mL R$0,15 | R$0,75
g.s.p (frasco
10 mL)
Suspenséao R$ 0,12 20/500 | Agua destilada 2,5mL R$0,15 | R$0,15 R$ 4,01 R$ 7,21
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oral de mg (frasco
Espironolact 10 mL)
ona, 10 Esséncia de 0,5 mL R$ 4,64 | R$ 0,08
mg/mL cereja (30 mL)
(frasco 50 Xarope 50 mL R$ R$ 1,27
mL) simples (42,59 29,93
(sacarose) de (1 Kg)
g.s.p sacarose)
Suspenséo R$ 0,03 | 12,5(13) | Metilparabeno 0,025¢g R$ R$ 0,00 R$ 4,01 R$ 5,66
de /500 mg 131,19
Furosemida, (1 Kg)
10 mg/mL Propilparaben | 0,0125g R$ R$ 0,00
(frasco 50 0 281,67
mL) (1 Kg)
Acido citrico 0,02416 R$ R$ 0,00
g 39,74
(1 Kg)
Xarope 20 mL R$ R$ 0,51
simples (17 g de 29,93
(sacarose) sacarose) | (1 Kg)
__Qgs.p
Agua destilada 50 mL R$ 0,15 | R$0,75
g.s.p (frasco
10 mL)
Suspenséo R$ 0,01 47100 Esséncia de 0,5mL R$4,64 | R$0,08 R$ 4,01 R$ 5,40
oral de mg cereja (30 mL)
Hidrocloroti Xarope 50 mL R$ R$ 1,27
azida, 2 simples (4259 29,93
mg/mL (sacarose) de (1 Kg)
(frasco 50 g.s.p sacarose)
mL)
Suspenséo R$ 0,04 5 Bicarbonato 50 mL R$0,94 | R$4,70 R$ 4,01 R$ 8,91
oral de (céapsulas de sodio (1
Omeprazol, )/ 100 mg | injetavel 8,4 % ampola
2 mg/mL de 10
(frasco 50 mL)
mL)
Suspenséo R$ 0,05 4/100 Sorbitol 70 % 50 mL R$ R$ 1,62 R$ 4,01 R$ 5,83
oral de mg g.s.p 32,33
Pirimetamin (1L)
a, 2 mg/mL
(frasco 50
mL)
Suspensédo R$ 0,11 7,5(8)/ | Agua destilada 2mL R$0,15 | R$0,30 R$ 4,01 R$ 6,54
oral de 150 mg (frasco
Prednisona 10 mL)
3 mg/mL Esséncia de 0,7 mL R$ 4,64 | R$0,08
(frasco 50 cereja (30 mL)
mL) Xarope 50 mL R$ R$ 1,27
simples (42,59 29,93
(sacarose) de (1 Kg)
g.s.p sacarose)
Suspenséao R$ 2,99 4/100 Suspenséo de R$ 13,40 | R$ 29,49
oral de mg Carboximetilce
Sildenafila, lulose (CMC)
1 mg/mL 1%
(frasco 100 1.CMC lg R$ R$ 0,07
mL) 66,00
(1Kg)
2. 0,15 g R$ R$ 0,02
Metilparabeno 131,19
(1 Kg)
3. 0,015¢9 R$ R$ 0,00
Propilparaben 281,67
o (1Kg)
4. Agua 100 mL R$ 0,15 R$ 1,50
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destilada (10 mL)
Xarope 100 mL R$ R$ 2,54
simples (85 g de 29,93
(sacarose) sacarose) | (1Kg)
g.s.p

Tabela 5 —Custos envolvidos no preparo das formulacdes de forma propria. Fonte: Painel de

precos — Ministério da Economia (analise no mercado nacional) / Elaboracédo prépria

Estimativa economia 6 meses

Medicamentos na forma
farmacéutica liquida oral

Suspenséo oral de
Acido acetilsalicilico, 1
mg/mL (frasco 1000 mL)

_ Suspensdo oral de
Acido folinico 5mg/mL
(frasco 50 mL)

Solugéo oral de
Captopril, 10 mg/mL
(frasco 50 mL)

Suspenséo oral de
Espironolactona, 10
mg/mL, (frasco 50 mL)

Suspenséo oral de
Furosemida, 10 mg/mL,
(frasco 50 mL)

Suspenséo oral de
Hidroclorotiazida, 2
mg/mL (frasco 50 mL)

Suspensdo oral de
Omeprazol, 2 mg/mL
(frasco 50 mL)

Suspenséo oral de
Pirimetamina, 2 mg/mL
(frasco 50 mL)

Suspensao oral de
Prednisona 3 mg/mL
(frasco 50 mL)
Suspenséo oral de
Sildenafila, 1 mg/mL
(frasco 100 mL)

Custo unitario
manipulacao

propria

R$ 91,63

R$ 22,32

R$ 6,45

R$ 7,21

R$ 5,66

R$ 5,40

R$ 8,91

R$ 5,83

R$ 6,54

R$ 29,49

Custo

unitario

terceirizada

R$ 185,00

R$ 54,10

R$ 33,10

R$ 34,80

R$ 33,50

R$ 32,20

R$ 34,00

R$ 33,57

R$ 34,40

R$ 39,65

ManipulacGes de
acordo com
Dantas (2020)

4

12

24

24

18

12

30

12

Custo total

manipulacao

propria

R$ 366,52

R$ 111,60

R$ 77,40

R$ 173,04

R$ 135,84

R$ 97,20

R$ 106,92

R$ 5,83

R$ 196,20

R$ 353,88

R$ 1.624,43

Custo total
terceirizada

R$ 740,00

R$ 270,50

R$ 397,20

R$ 835,20

R$ 804,00

R$ 579,60

R$ 408,00

R$ 33,57

R$ 1.032,00

R$ 475,80

R$ 5.575,87

Economia: R$ 3.961,44

Tabela 6- Comparativo de custos Fonte: Painel de precos — Ministério da Economia (andlise no

mercado nacional).

Os equipamentos necessarios (descritos na legislacdo e obtidos atraves das

visitas) para a criagdo do Setor de Farmacotécnica foram listados e realizado

levantamento de custo de investimento inicial (Tabela 7).
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s Qdade
. Preco Custo médio Custo
Equipamento Preco 1 Prego 2 3 unitrio nzcr;eass médio total
Ba'a"g?ei?:‘ggca de  R$3.40000 R$4.95000 R$580000 RS$4.716,67 2 R$ 9.433,33
Bastéo de vidro R$ 4,45 R$ 3,96 R$ 4,45 R$ 4,29 4 R$ 17,15
Béquer 100ml R$ 8,00 R$ 8,00 R$ 8,00 R$ 8,00 1 R$ 8,00
Béquer 50ml R$ 14,78 R$ 4,00 R$ 3,50 R$ 7,43 1 R$ 7,43
Calice 1000 ml R$ 120,49 R$ 140,00 R$ 81,60 R$ 114,03 1 R$ 114,03
Calice 125 ml R$ 41,84 R$ 30,46 R$ 37,88 R$ 36,73 1 R$ 36,73
Célice 60 ml R$ 32,56 R$ 17,94 R$ 35,00 R$ 28,50 1 R$ 28,50
Caneco C:]fl inox 450 R$ 5,80 R$ 12,50 R$ 10,65 R$ 9,65 1 R$ 9,65
Determinador de
ponto de fuso R$ 2.150,00 R$ 3.448,00 R$ 3.608,00 R$ 3.068,67 1 R$ 3.068,67
Espatula de inox R$ 13,29 R$ 10,38 R$ 14,74 R$ 12,80 4 R$ 51,21
Funil analitico de
vidro/100mlI R$ 40,89 R$ 62,34 R$ 36,15 R$ 51,62 4 R$ 206,46
Gral e pistilo (300ml) R$ 54,79 R$ 21,82 R$ 47,80 R$ 41,47 4 R$ 165,88
Phmetro de bancada R$2.159,57 R$2.088,63 R$1.878,15 R$ 2.042,12 1 R$ 2.042,12
Pipeta de vidro 10ml R$ 8,67 R$ 6,28 R$ 11,00 R$ 8,65 4 R$ 34,60
Placa de
aquecimento R$ 2.116,21 R$ 2.964,93 R$ 1.005,01 R$ 2.028,72 1 R$ 2.028,72
Tamis (peneira
granulométrica) R$ 554,00 R$ 159,40 R$ 323,87 R$ 345,76 3 R$ 1.037,27
Agitador magnético R$ 580,00 R$ 580,00 R$ 580,00 R$ 580,00 1 R$ 580,00
Seladora térmica R$ 536,00 R$ 347,40 R$ 1.849,00 R$ 910,80 1 R$ 910,80
Impressora para
etiqueta térmica R$ 649,00 R$ 845,00 R$ 789,00 R$ 761,00 1 R$ 761,00
(zebra)
Rolo de etiqueta R$ 19,99 R$ 19,90 R$ 19,03 R$ 19,04 10 R$ 199,94
térmica
Fita medidora de ph R$ 74,00 R$ 61,68 R$ 63,24 R$ 66,31 5 R$ 331,53
. R$
Custo médio 21.073,02

Tabela 7- Investimento inicial equipamentos

Foram calculados ainda o investimento inicial estimado para a obtencdo das

matérias-primas e embalagens necessarias para 0s primeiros 6 meses de

funcionamento (Tabela 8 e 9)



38

Embalagens Preco Preco Preco Custo Médio Quantidade Custo Médio
9 1 2 3 Unitario Necessaria Total
Frasco ambar 50 ml R$3,20 R$443 R$4,40 R$ 4,01 150 R$ 601,50
(unidade)
Frasco ambar 100 ml R$ R$ R$ R$ 13,40 10 R$ 133,97
(unidade) 11,92 12,90 15,37
Frasco ambar 500 ml R$ 9,00 R$ R$ R$ 10,22 10 R$ 102,23
(unidade) 10,67 11,00
Frasco ambar 1.000 ml R$ R$ R$ R$ 73,58 5 R$ 367,92
(unidade) 88,36 7439 58,00
Custo médio total R$ 1.205,62

Tabela 8- Custo estimado para embalagens para 6 meses

Custo

Excipientes Preco 1 Preco 2 Preco 3 médio Q.S]2223§6 Cus_trc:)trgledlo
Unitario

Veiculo oral anidro em
6leo de girassol (1 L) R$ 12,49 R$ 18,99 R$ 15,98 R$ 15,82 4 R$ 63,28
Ezt)earato demagnésio (1 pesr17  R$13900 R$11400 R$101,70 1 R$ 101,70
Propilenoglicol (1 L) R$ 100,98 R$ 115,00 R$ 88,19 R$ 101,39 1 R$ 101,39
Fosfato de sédio (1 Kg) R$ 96,72 R$ 95,73 R$ 81,19 R$ 91,21 1 R$ 91,21
E‘;?fato acidodesodio (I pejr35  R$4658 R$47,00 R$4602 1 R$ 46,02
Benzoato de sddio (1 Kg) R$ 37,98 R$ 53,80 R$ 62,00 R$ 51,26 1 R$ 51,26
ﬁflje“c'a @2 BEER (€0 R$ 8,01 R$ 2,93 R$ 2,99 R$ 4,64 2 R$ 9,28
Xarope simples
(sacarose) (1 kg) R$ 34,40 R$ 23,70 R$ 31,70 R$ 29,93 6 R$ 179,58
Metilparabeno (1kg) R$ 130,00 R$ 131,56 R$ 132,00 R$ 131,19 1 R$ 131,19
Propilparabeno (1kg) R$ 310,00 R$275,00 R$260,00 R$281,67 1 R$ 281,67
Acido citrico (1kg) R$ 25,21 R$ 35,00 R$ 59,00 R$ 39,74 1 R$ 39,74
Carboximetilcelulose
(CMC) 1 % (1kg) R$ 39,00 R$ 69,00 R$ 90,00 R$ 66,00 1 R$ 66,00
Total R$ 1.162,32

Tabela 9 - Custo estimado para excipientes para 6 meses
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4. CONSIDERACOES FINAIS

O processo de acreditacdo hospitalar tem trazido resultados positivos no que diz
respeito a consolidacdo da importancia do trabalho multidisciplinar para a melhoria da
qualidade do atendimento ao paciente. Neste sentido, € notdrio o interesse da Clinica
de Pediatria e da Enfermagem pediatrica em receber a colaboracdo da farméacia no
sentido de promover 0 uso seguro e racional de medicamentos nesta populacao.

As principais dificuldades encontradas para o gerenciamento do projeto foram o
excesso de trabalho e falta de recursos humanos (farmacéuticos) para o
desenvolvimento destas agdes. A falta de recursos financeiros ndo pareceu ser um
problema inicialmente limitante.

Todas as acdes iniciais foram executadas conforme cronograma e trouxeram
resultados concretos que poderdo ser apresentados as instancias superiores, que
deverao determinar ou n&o a continuidade do projeto.

O investimento inicial pode ser ainda menor caso haja possibilidade de aquisicéao
dos equipamentos através de doacdo das vidrarias e balancas de outros laboratérios
de analises clinicas de outras OM ou do Laboratoério Farmacéutico da Marinha (LFM). A
economia inicial (prevista) seria de R$ 3.961,44 para os 6 meses iniciais, quando
comparado o custo de aquisicdo em Farmacia de manipulacédo terceirizada com a
producao propria. Devendo ser reavaliada no caso de implementacao do projeto.

Trata-se de um projeto factivel, que requer investimento inicial baixo (Tabela 10)
e pouco acréscimo de mao de obra, e que trara indubitavelmente, melhoria do
processo medicamentoso para a pediatria com aumento da seguranca para 0S

pacientes e para os profissionais envolvidos neste processo.

Necessidade para 6 meses iniciais  Investimento

Equipamentos R$ 21.073,02
Excipientes R$ 1.162,32
Embalagens R$ 1.205,62

Total R$ 23.440,96

Tabela 10- Investimento inicial para implantacéo do projeto
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Além disso, ao receber o medicamento pronto para uso, o profissional da
enfermagem poderia voltar toda sua atengdo ao cuidado ao paciente. Cabe ainda
ressaltar que a manipulacéo realizada pelo farmacéutico também contribui para evitar
desperdicios e dar o destino adequado aos medicamentos que necessitem ser
descartados, cumprindo a legislacao vigente.

Acredita-se que a implementacdo do cuidado farmacéutico na Pediatria do
HNMD pode possibilitar a racionalizacdo das prescricbes, a reducdo de erros de
medicacdo e de eventos adversos e a melhora da adesdo ao tratamento. O
farmacéutico deve reunir informacdes técnicas para orientar processos de manipulacao
e adaptacdo de medicamentos tdo comuns no cuidado pediatrico, devendo elaborar
evidéncias de estabilidade, cuidados para evitar interac6es e incompatibilidades fisico-
guimicas, contaminacdo cruzada, danos ao manipulador e ao paciente.

Considerando a falta de formulagbes pediatricas, a presenca de um setor de
farmacotécnica estruturado e atuante num hospital que atenda o publico infantil é de
primordial importancia para efetividade do cuidado ao paciente. Na inviabilidade desta
alternativa, pode-se optar pela contratacdo deste servico de modo terceirizado, que
embora traga uma maior gasto financeiro e maiores dificuldades logisticas, deve ser
pensada como uma possibilidade perante as incertezas de quanto a complementacéo
do quadros de profissionais farmacéuticos na instituicao.
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