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Aos neonatos, especialmente
aqueles que necessitam de
cuidados intensivos. Espero que
este trabalho venha a contribuir
para uma assisténcia em satde de
forma segura e integral para todos

0s recém-nascidos.
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RESUMO

No Brasil, a implantacdo de servicos clinicos farmacéuticos tem beneficiado muitos pacientes,
dentre eles, os neonatos em unidades de terapia intensiva neonatal (UTIN). Contudo, observa-
se como grande desafio atual a harmonizagao do processo de trabalho relacionado a atuacao
clinica do farmacéutico. Neste contexto, entende-se que a adogdo de bundles auxilia na
sistematizagdo das agdes. O presente trabalho teve como objetivo construir um bundle para a
prevengdo de problemas relacionados a farmacoterapia em UTIN. Tratou-se de um estudo
metodolégico com andlise quantitativa realizado em duas fases envolvendo as seguintes
etapas: Fase 1 = Etapa 1: Revisdo integrativa da literatura utilizando as bases LILACS,
MEDLINE/Pubmed, SciELO e SCOPUS para identificar estudos que relatavam atividades
clinicas desenvolvidas pelo farmacéutico em unidades de terapia intensiva neonatal; Etapa 2:
Elaboragdo do bundle por um Grupo de Trabalho (GT); Fase 2 = Etapa 3: Validagdo do
contetido do bundle por juizes especialistas ¢ analise do Indice de Validade de Contetido
(IVC) e do coeficiente alfa de Cronbach para a avaliagdo da consisténcia interna do
instrumento; Etapa 4: Formatag¢do final do bundle. Apds a aplicagdo dos critérios de
inclusdo/exclusdo, a revisdo da literatura resultou em 19 estudos. Nestes, foram identificadas
10 atividades clinicas realizadas pelo farmacéutico em UTIN. O GT avaliou e classificou
quatro atividades como imprescindiveis e, a partir destas, foi elaborado o bundle. O
instrumento elaborado foi disponibilizado em formato eletronico para a avaliagdo por juizes
que foram identificados por meio da busca por curriculos na Plataforma Lattes. Foram
selecionados 22 farmacéuticos. Destes, treze responderam ao convite e aceitaram participar do
estudo. O perfil dos juizes se caracterizou por mulheres, com pds-graduacdo e experiéncia
média de cinco anos em Farmdicia Clinica e de quatro anos de pratica no campo da
neonatologia. A analise do IVC de todos os componentes do bundle apresentou indices
superiores a 0,80, juntamente com o coeficiente alfa de Cronbach, o que demonstrou que
houve concordancia entre as opinides dos especialistas e baixo grau de covariancia entre os
itens, evidenciando que o bundle foi considerado um instrumento consistente. Os achados
obtidos reforcam o papel do farmacéutico na seguranca do paciente neonato uma vez que as
atividades clinicas identificadas na literatura estdo diretamente relacionadas a farmacoterapia,
manejo e monitorizacdo desta pelo farmacéutico. O bundle elaborado apresentou-se como
uma ferramenta vidvel para a sistematizacdo do cuidado farmacéutico em neonatologia e

execugao de atividades que contribuem para a melhoria da assisténcia prestada a esse publico.

Palavras-chave: Cuidado Farmacéutico Baseado em Evidéncia; Pacotes de Assisténcia ao Paciente;
neonatologia.



ABSTRACT

In Brazil, the implementation of clinical pharmaceutical services has benefited many patients,
including newborns in neonatal intensive care units (NICU). However, the harmonization of
the work process related to the pharmacist's clinical performance is observed as a current
major challenge. In this context, it is understood that the adoption of bundles helps the
systematization of actions. This work aims to build a bundle for the systematization of
pharmaceutical care in neonatal intensive care units, associated to the prevention of problems
related to pharmacotherapy. This is a methodological study with quantitative analysis carried
out in two phases involving the following steps: Phase I = Step 1: Integrative literature review
using LILACS, MEDLINE / Pubmed, SciELO and SCOPUS as databases to identify studies
that report clinical activities developed by pharmacists in neonatal intensive care units; Step 2:
Development of the bundle by a Working Group (WG); Phase II = Step 3: Validation of the
bundle's content by expert judges and analysis of the Content Validity Index (CVI) and
Cronbach's alpha coefficient to assess the instrument's internal consistency; Step 4: Final
formatting of the bundle. After applying the inclusion/exclusion criteria, the literature review
resulted in 19 studies. Among these, 10 clinical activities carried out by the NICU pharmacist
were identified. The WG evaluated and classified four activities as essential and, based on
this, the bundle was developed. The instrument created by the WG was made available in
electronic format for evaluation by judges who were identified through searching the resumés
on the Lattes Plataform. As a result, 22 pharmacists were selected. Of these, thirteen accepted
the invitation and agreed to participate in the study. The profile of the judges was
characterized by women, with a postgraduate degree and an average experience of five years
in Clinical Pharmacy and four years of practice in the field of neonatology. The analysis of
the CVI of all components of the bundle presented indices above 0.80, together with the
Cronbach's alpha coefficient above 0.7, which showed that there was agreement between the
experts' opinions and a low degree of covariance between the items, showing that the bundle
was considered a consistent instrument. The findings obtained reinforce the role of the
pharmacist in the safety of newborn patients. The clinical activities observed in the selected
studies are directly related to pharmacotherapy, its management and monitoring by the
pharmacist and the bundle developed was presented as a viable tool for the systematization of
pharmaceutical care in neonatology and the execution of activities that contribute to the

improvement of the assistance provided to neonates.

Keywords: Evidence-Based Pharmacy Practice; Patient Care Bundles; neonatology.
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1. INTRODUCAO E JUSTIFICATIVA

1.1 Cuidado Farmacéutico: conceitos e processo

Ao longo dos anos, a profissdo farmacéutica tem sofrido mudangas no que se refere ao
perfil das atividades desenvolvidas pelo farmacéutico. Véarios paises como Canadd, Estados
Unidos da América, Inglaterra, Espanha, Portugal, Australia, Nova Zelandia, entre outros, tém
incentivado a ampliacdo da atuagdo clinica do farmacéutico como estratégia para a obtengdo
dos melhores resultados com os tratamentos, promovendo o uso racional de medicamentos e
de outras tecnologias em saude (UNITED KINGDOM, 2005; FIP, 2008; FIP, 2011;
MARTINEZ et al., 2014).

A expansdo das atividades clinicas do farmacéutico que ocorreu, em parte, como
resposta ao fenomeno da transi¢cdo demografica e epidemioldgica observado na sociedade tem
permitido a este profissional atuar no cuidado direto ao paciente, redefinindo sua pratica a
partir das necessidades dos pacientes, familia, cuidadores e sociedade. (CFF, 2013b).

No Brasil, a atuagdo do farmacéutico focada no cuidado direto ao paciente com o
objetivo de reduzir a morbimortalidade relacionada ao uso dos medicamentos, promover a
saude e prevenir doencas e outras condi¢des ainda apresenta-se como um desafio para o
sistema de saude nacional (CFF, 2013a, 2013b, 2013c¢). Contudo, ja ¢ possivel observar um
consideravel crescimento recente em relacdo a implantagdo de servigcos clinicos, sejam em
nivel hospitalar, ambulatorial ou na aten¢ao primaria, publicos ou privados.

Nesse contexto, diversos grupos de pacientes podem ser beneficiados com os servicos
do farmacéutico clinico, dentre eles, pacientes que possuem maior risco de que aconteca falha
terapéutica, baixa adesdo ao tratamento, interagdes medicamentosas (polimedicados), erros de
medicacdo, desenvolvimento de reagdes adversas aos medicamentos e intoxicagdes ou que
tratam varias doengas ou problemas de saide simultaneamente com medicamentos
(DOUCETTE et al., 2013).

Define-se como Farmadcia Clinica a area da Farmacia, voltada a ciéncia e a pratica do
uso racional de medicamentos, na qual os farmacéuticos prestam cuidado ao paciente, de
forma a otimizar a farmacoterapia, promover saide e bem-estar, e prevenir doengas (CFF,
2013b). A Farmacia Clinica também orienta a pratica profissional por meio de modelos de
pratica.

O cuidado farmacéutico ¢ o modelo de pratica que orienta a provisao de diferentes

servigos farmacéuticos diretamente destinados ao paciente, a familia e & comunidade, visando
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a prevencdo e resolu¢do de problemas da farmacoterapia, ao uso racional e 6timo dos
medicamentos, a promogao, a prote¢do e a recuperacao da saude, bem como a prevencao de

doengas e de outros problemas de saude (CFF, 2016).

Entendem-se como problemas relacionados a medicamentos (PRM) aquelas
experiéncias indesejaveis do paciente que envolvem a terapia medicamentosa e que realmente
ou potencialmente interferem nos resultados desejados para o paciente. Para que um evento
seja qualificado como PRM, devem existir pelo menos duas condi¢des: 1) o paciente deve
estar apresentando ou deve ser possivel que apresente uma doenca ou sintomatologia e 2) essa
patologia deve ter uma relagdo identificavel ou suspeita com a farmacoterapia medicamentos

(STRAND et al., 1990).

O principal objetivo do cuidado farmacéutico ¢ melhorar a qualidade do
atendimento ao paciente, garantindo a terapia mais adequada e a implementagdo do conceito
de corresponsabilidade farmacéutica nos resultados do paciente. Para alcangar isto, o cuidado
farmacéutico envolve trés funcdes essenciais: identificar problemas reais e potenciais
relacionados aos medicamentos, resolver problemas reais e prevenir problemas potenciais
relacionados aos medicamentos (FERNANDEZ-LLAMAZARES et al., 2013).

A filosofia do cuidado farmacéutico alicerca a provisao dos servicos e define que a
responsabilidade do farmacéutico ¢ atender, dentro do seu limite profissional, a todas as
necessidades de saude do paciente, incluindo as farmacoterapéuticas (OMS, 1993; CIPOLLE;
STRAND; MORLEY, 2012). A responsabilidade essencial do farmacéutico é garantir que
toda a terapia medicamentosa do paciente seja apropriadamente indicada para tratar seus
problemas de saude, que os medicamentos utilizados sejam os mais efetivos e seguros, € que
0 paciente esteja disposto e seja capaz de utilizd-los adequadamente (CIPOLE; STRAND;
MORLEY, 2012).

O processo de cuidado baseia-se, em sua esséncia, no método cientifico, que oferece
os fundamentos para varias abordagens de resolugdo de problemas. Na area de gestao, por
exemplo, esta abordagem deu origem ao ciclo planejar-fazer-verificar-agir (sigla em inglés
PDCA: plan - do - check - act) (WORTH et al., 2013). Na area da satde, inspirou os trabalhos
do médico Laurence Weed na década de 1960, que aprimorou o método clinico que define a
acdo médica em quatro fases: a coleta de dados, a identificagdo de problemas, a definicao de
um plano de cuidado e o acompanhamento do paciente para avaliacdo dos resultados (WEED,
1968). Na area da Farmacia, os trabalhos de Weed serviram de base ao desenvolvimento do

processo PWDT (The Pharmacist’s Workup of Drug Therapy), nos anos de 1980 (STRAND;
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MORLEY; CIPOLLE, 1988; HEPLER & STRAND, 1990), e, posteriormente, as diversas
escolas dedicadas ao ensino e a pesquisa das praticas clinicas do farmacéutico ao redor do

mundo.

1.2 Legislacio e regulamentacio do Cuidado Farmacéutico no Brasil

No que se refere a legislagdo relacionada a pratica clinica farmacéutica, a Resolugdo
N° 585 de 29 de agosto de 2013 veio regulamentar as atribui¢des clinicas do farmacéutico
que, por definicdo, constituem os direitos e responsabilidades desse profissional no que
concerne a sua area de atuagdo. E necessario diferenciar o significado de “atribui¢des”,
escopo da referida resolucdo, de “atividades” e de “servicos”. As atividades correspondem as
acdes do processo de trabalho. O conjunto de atividades sera identificado no plano
institucional, pelo paciente ou pela sociedade como “servicos” (CFF, 2013Db).

Os diferentes servigos clinicos farmacéuticos, por exemplo, o acompanhamento
farmacoterapéutico, a conciliagdo terapéutica ou a revisao da farmacoterapia caracterizam-se
por um conjunto de atividades especificas de natureza técnica. A realizagdo dessas atividades
encontra embasamento legal na defini¢ao de atribui¢des clinicas do farmacéutico. Assim, uma
lista de atribuigdes ndo corresponde, por definicdo, a uma lista de servigos. Dentre as
atribui¢des farmacéuticas estao (CFF, 2013b):

- Participar do planejamento e da avaliacdo da farmacoterapia, para que o paciente
utilize de forma segura os medicamentos de que necessita, nas doses, frequéncia, horarios,
vias de administragcdo e duracao adequados, contribuindo para que o mesmo tenha condigdes
de realizar o tratamento e alcancar os objetivos terapéuticos;

- Analisar a prescricdo de medicamentos quanto aos aspectos legais e técnicos;

- Realizar intervengdes farmacéuticas;

- Monitorar niveis terapéuticos de medicamentos, por meio de dados de
farmacocinética clinica;

- Prevenir, identificar, avaliar e intervir nos incidentes relacionados aos medicamentos
e a outros problemas relacionados a farmacoterapia;

- Identificar, avaliar e intervir nas interagdes medicamentosas indesejadas e
clinicamente significantes;

- Elaborar o plano de cuidado farmacéutico do paciente;

- Realizar e registrar as intervengdes farmacéuticas junto ao paciente, familia,

cuidadores e sociedade;
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- Elaborar uma lista atualizada e conciliada de medicamentos em uso pelo paciente
durante os processos de admissao, transferéncia e alta entre os servigos e niveis de atengdo a
saude;

- Avaliar e acompanhar a adesdao dos pacientes ao tratamento, e realizar agdes para a

sua promog¢ao.

As atribuigdes citadas correspondem aos direitos, responsabilidades e competéncias do
farmacéutico no desenvolvimento das atividades clinicas e na provisdo de servicos

farmacéuticos.

1.3 Cuidado farmacéutico no Ambito hospitalar

Devido ao fato de possuir uma abordagem logica e sistematica, o processo de cuidado
¢ aplicavel a diferentes cendrios, niveis de atencgdo e perfis de pacientes, bem como a todos os
servicos clinicos cujo modelo de pratica € o cuidado farmacéutico e envolve atividades como
o acolhimento ou a identificacdo da demanda; a identificagdo das necessidades de saude
(anamnese farmacéutica); o delineamento e a implantagdo de um plano de cuidado com-
partilhado com o paciente; e a avaliagao dos resultados alcancados e a evolucdo do paciente
(CFF, 2016).

Um dos cendrios de atuagdo do farmacéutico ¢ a area hospitalar. Nas ultimas décadas,
as fungdes tradicionais do farmacéutico no ambito hospitalar expandiram de manipulagao,
distribui¢do e fornecimento de medicamentos para participagdo ativa em atividades clinicas.
Este papel expandido aumentou a contribui¢do dos farmacéuticos, como parte da equipe de
saude, para minimizar problemas relacionados com medicamentos e otimizar os resultados do
paciente (RAMADANIATI;, LEE; HUGHES, 2014).

Atualmente, os farmacéuticos hospitalares participam de varios processos de gestao
do medicamento, incluindo andlises de prescri¢des, solicitagdo, distribui¢do, dispensacdo de
medicamentos, monitorizagdo do paciente e educacdo, tanto dos pacientes como dos
profissionais de satde. Assim sendo, os farmacéuticos desempenham um importante papel na
redugdo da prescri¢do inadequada de farmacos, identificando doses e posologias incorretas,
duplicidade terapéutica, alergias do paciente, etc (TEOH et al., 2017).

Além das sugestdoes de mudancas na terapia medicamentosa, intervencdes

farmacéuticas relacionadas a obtencao do histérico de medicamentos de uso domiciliar € / ou
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aconselhamento de pacientes também sdo atividades frequentes no cendrio hospitalar.

(RAMADANIATI; LEE; HUGHES; 2014).

1.4 Cuidado Farmacéutico em Unidade de Terapia Intensiva

Dentro do cenario hospitalar, a Unidade de Terapia Intensiva (UTI) ¢ um ambiente de
alta complexidade, no qual se faz uso de uma grande quantidade de medicamentos que podem
vir a desencadear diversos efeitos adversos nos pacientes, sendo imprescindivel que ocorra a
atuacdo de um servigo de farmacia clinica nesse ambiente (COSTA, 2014).

Segundo a Society of Critical Care Medicine, devido a complexidade da assisténcia
realizada em uma UTI, o método ideal para prover suporte aos pacientes em estado grave ¢
com uma equipe multiprofissional. Essa sociedade reconhece ainda o farmacéutico clinico
como um componente essencial dessa equipe e que coopera para a exceléncia nesses
cuidados, recomendando a integragdo de um farmacéutico exclusivo na equipe
multiprofissional (DURBIN JR, 2006).

De um modo geral, o farmacéutico, quando inserido na UTI, tem por objetivo
contribuir na garantia da seguranga do paciente por meio da avaliagdo e monitoramento dos
farmacos utilizados (CLAUS et al., 2014). Nesse sentido, a insercdo do referido profissional
ocorre principalmente por meio das visitas diarias, nas quais € possivel analisar a eficicia da
farmacoterapia, prover informagdes aos demais profissionais intensivistas, realizar
conciliacdes medicamentosas, quando necessario, € também prevenir, identificar e notificar a
ocorréncia de reagoes adversas (FIDELES et al., 2015).

No Brasil, a atuacao farmacéutica em UTI é contemplada na legislagcdo vigente através
da RDC n° 7, de 24 de fevereiro de 2010 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) que estabeleceu a necessidade da assisténcia farmacéutica a beira do leito na
Unidade de Terapia Intensiva e, em seu artigo 23, dispde que a assisténcia farmacéutica deve
integrar a equipe multidisciplinar.

Em 2019, o Conselho Federal de Farmacia, por meio da Resolugdo n°. 675, de 31 de
outubro, regulamentou as atribuicdes do farmacéutico clinico em unidades de terapia
intensiva. Dentre as atribui¢des do farmacéutico em UTI relacionadas ao cuidado, estdo:

- Prevenir, identificar, avaliar, intervir ¢ monitorar incidentes associados aos
medicamentos e a outros problemas referentes a farmacoterapia e demais produtos utilizados

na assisténcia ao paciente;
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- Integrar a equipe multiprofissional da UTI;
- Estabelecer uma relacdo de cuidado centrado no paciente;

- Participar das visitas multiprofissionais, discutindo os casos dos pacientes e

colaborando com a elaboragdo do plano terapéutico, conforme a rotina da unidade;
- Fazer a conciliacdo de medicamentos;

- Analisar a prescricdo do paciente quanto aos aspectos legais e técnicos, de
modo a promover o uso adequado de medicamentos, nutrientes e de outros produtos para a

saude;

- Avaliar a farmacoterapia quanto a indicacdo, doses, frequéncia, horarios, vias de
administracao, formas farmacéuticas, reconstituicdo, diluicao, tempo e velocidade de infusao,
duragdo do tratamento, com o objetivo de atender as necessidades individuais do paciente

critico;

- Gerenciar, avaliar e otimizar a terapia antimicrobiana, com o objetivo de
promover seu uso racional, em consonancia com as diretrizes da instituicdo, relacionadas ao

controle de infec¢do hospitalar;

- Analisar a terapia nutricional (enteral ou parenteral) prescrita para o paciente e
recomendar modificagdes, quando indicado, considerando as necessidades do paciente, as
caracteristicas fisico-quimicas da formulac¢do, possiveis incompatibilidades e interagdes

medicamentosas, o tipo de acesso e os dispositivos disponiveis;

- Avaliar a necessidade de adaptacdo de forma farmacéutica e orientar quanto ao
uso seguro de medicamentos, considerando as peculiaridades do paciente, a via de
administracdo disponivel, a compatibilidade com os dispositivos para administracdo e a

efetividade terapéutica;

- Identificar e notificar possiveis reagdes adversas a medicamentos (RAM) no

contexto da UTI, e promover estratégias de prevencao e resolucao;

- Colaborar com as agdes de prevencao, identificacao, notificagdo e resolugao de

incidentes e queixas técnicas, a fim de minimizar possiveis danos relacionados a assisténcia;

- Avaliar a necessidade e orientar os prescritores quanto ao ajuste de doses de

medicamentos relacionado a potenciais alteragdes farmacocinéticas decorrentes de disfungao



20

renal ou hepatica, idade, peso ou superficie corporal, interagdes, entre outras condigdes,

apoiado nos termos da satde baseada em evidéncias;

- Identificar e avaliar potenciais interagdes medicamentosas, conforme a
classificagdo quanto a gravidade, risco e relevancia clinica, de modo individualizado, e definir

estratégias de prevencao e resolucao;

- Identificar as vias de acesso venoso disponiveis para a infusdo de
medicamentos, avaliar as potenciais incompatibilidades e a estabilidade das solugdes, orientar

quanto ao preparo € a administragdo segura das misturas intravenosas;

- Solicitar exames laboratoriais, quando necessario, com o objetivo de monitorar

os beneficios e os riscos associados a farmacoterapia;
- Realizar a monitorizagdo terapéutica de medicamentos;

- Elaborar o plano de cuidado farmacéutico centrado no paciente, em consonancia
com os demais membros da equipe multiprofissional e, quando possivel, com o paciente e/ou

familiares e/ou cuidadores;

- Fazer as intervengdes farmacéuticas e registrar as tomadas de decisdo em

prontudrio, quando for pertinente;

- Orientar pacientes, familiares, cuidadores e demais membros da equipe de satde

quanto a aspectos relacionados ao uso seguro dos medicamentos;

- Colaborar na proposicao, elaboracdo, implantagdo, execu¢do e monitoramento

de protocolos assistenciais.

As regulamentacdes e legislacdes citadas vieram a respaldar e assegurar a atuagdo do

farmacéutico clinico no ambito da terapia intensiva no Brasil.

Além dos desfechos clinicos, um crescente numero de evidéncias cientificas tem
demonstrado que os cuidados farmacéuticos impactam também em parametros econdmicos.
Arantes et al. (2020) demonstraram em seu estudo um total de 943 intervencdes farmacéuticas
realizadas durante a avaliacdo de prescri¢do gerando uma economia de R$ 72.648,39 para a
institui¢do analisada. Dentre as intervengoes realizadas, foram consideradas as relacionadas
com medicamentos suspensos, doses alteradas, medicamentos substituidos e tempo de

tratamento modificado.
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Maciel et al. (2019) observaram em seu estudo sobre intervengdes farmacéuticas
realizadas em unidade de terapia intensiva que, das intervengdes aceitas, 25% geraram
reducdo de custo, economizando R$ 163.656,40 no total, e os tipos de intervengdes
relacionadas a reducdo de custo mais frequentes foram retirada do medicamento (58,5%),
redugdo da dose (32,6%) ¢ mudanga de formula farmacéutica (3,0%).

Visto que os gastos com medicamentos em UTI podem chegar a 38% das despesas de
uma unidade hospitalar, as agdes do farmacéutico clinico mostram-se fundamentais para a

redugdo de custos durante o uso de farmacos (MEDEIROS & MORAES, 2014).

1.5 Cuidado Farmacéutico em Neonatologia

O uso de medicamentos em pacientes criticos apresenta-se como um desafio para toda
a equipe assistencial. Em especial, pacientes neonatos geram grande preocupacdo em relacao
a prescricdo, dispensagdo, monitorizacdo e administragio de medicamentos, devido as
caracteristicas fisiologicas unicas dessa populacdo em comparagdo com criangas maiores €
adultos.

Variagdes fisiologicas entre os neonatos e adultos, incluindo a ontogenia da
maturidade dos orgdos e composi¢do corporal, influenciam significativamente as agoes,
eficdcia e seguranga dos medicamentos. Contudo, a maioria dos estudos farmacocinéticos e
farmacodinamicos fornecem pouca ou nenhuma informagao sobre a acdo dos farmacos em
bebés e criangas, porque eles geralmente sao realizados em adultos (WHO, 2010).

No campo da neonatologia, vale ressaltar ainda que ha importantes diferencas
fisioldgicas que impactam na farmacoterapia entre recém-nascidos (RN) a termo e prematuros
quanto a absorc¢do, distribui¢do, metabolismo e eliminagdo de drogas. Varidveis como idade
gestacional, composi¢do corporal, idade pds-natal, terapia concomitante com outras drogas,
acidemia/hipoxemia e perfusdo tecidual influenciam a dindmica dos medicamentos no
organismo. Ha também o desenvolvimento das intera¢des droga-receptor, dependentes do
numero de receptores no organismo, de suas afinidades, regulacdes e das modulagdes de suas
acdes (MOREIRA; LOPES; CARVALHO, 2004).

O RN estd em estado de maturacdo rapida e continua, influenciando os efeitos
terapéuticos e toxicos dos farmacos e fazendo com que o conhecimento sobre a influéncia da
idade e das patologias na farmacocinética de prematuros seja um campo em constante
aprendizado e pesquisa, ainda apresentando muitas lacunas a serem estudadas (MOREIRA;

LOPES; CARALHO, 2004).



22

Muitas vezes, devido as condigdes de saide ao nascimento, os recém-nascidos
necessitam permanecer em unidade de terapia intensiva neonatal (UTIN) que se trata de um
servico de internacdo responsavel pelo cuidado integral ao recém-nascido grave ou
potencialmente grave, dotado de estruturas assistenciais que possuam condigdes técnicas
adequadas a prestacdo de assisténcia especializada, incluindo instalagdes fisicas,
equipamentos e recursos humanos (MINISTERIO DA SAUDE, 2012).

A unidade de terapia intensiva neonatal ¢ um ambiente altamente suscetivel a erros
em geral e, particularmente, aos erros de medicacdo. Na UTIN, os célculos de dose sdo
realizados repetidamente, visto que a dose varia com o peso do RN e este varia com
frequéncia. Em alguns casos, as doses de alguns medicamentos precisam ser multiplicadas por
um fator de até 10, dependendo do peso infantil, para facilitar a defini¢ao da dose ideal. A
constante necessidade de repeticdo desses calculos pode caracterizar-se como uma fonte
potencial de erro (PALLAS et al., 2008).

A maioria dos erros relacionados a medicamentos em UTIN ocorrem durante a
prescri¢ao destes. Erros associados a dose, intervalo de dose incorreto, contagem incorreta do
tempo de tratamento com antimicrobianos, prescricdes incompletas e unidades de medida
incorretas sdo frequentes nesse cenario. Também sdo descritos erros devidos a problemas
durante a administragcdo dos farmacos. Administracdo de medicamentos em vias equivocadas
ou com velocidade de infusdo diferentes das recomendadas podem ocorrer. Falhas no registro
de administracdo também sdo relatadas por profissionais que atuam nessas unidades, o que
acarreta uma comunicagao deficiente entre a equipe assistencial e geralmente sdo reflexos da
intensa rotina de trabalho nas UTIN (SIMPSON, et al, 2004).

Destaca-se também que o nimero de medicamentos administrados ¢ inversamente
proporcional a idade gestacional e/ou ao peso do recém-nascido. A imaturidade fisiologica
afeta a absor¢do e a distribuicdo de farmacos devido a composi¢do dos compartimentos
corporais e conteido de agua, ligagcdo de proteinas, fatores hemodinamicos e metabolismo de
drogas (clearance renal ou hepatico). A exposi¢do a multiplos agentes ¢ também um fator de
aumento da incidéncia de eventos adversos em neonatos, pois muitos medicamentos podem
ser incompativeis ou interagir uns com os outros (CARVALHO et al., 2012).

A prevengdo de erros de medicagdo ¢ uma prioridade em unidades neonatais, bem
como uma necessidade clinica. Entre as estratégias para reduzir erros pode-se incluir o
aumento do niumero de farmacéuticos clinicos, mudanca do sistema implementado por meio

de andlise de incidentes criticos e o uso de tecnologia da informacao (SIMPSON et al., 2004).
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O farmacéutico clinico como membro da equipe de satde neonatal tem se mostrado
essencial para a melhoria da assisténcia nas UTIN, visando o uso adequado de medicamentos
e detecgdao de potenciais problemas relacionados com o uso dos mesmos nesses pacientes.
Este profissional pode atuar interagindo com a equipe de satde, realizando recomendagdes
terapéuticas especificas, monitorando a resposta dos pacientes a terapia medicamentosa e
fornecendo informacdes sobre medicamentos. (SOUZA er al., 2008). A monitorizacao
farmacéutica revela-se especialmente util em neonatologia, uma vez que se trata de um
subgrupo caracterizado pela sua grande imaturidade funcional o que pode acarretar respostar
inesperadas durante a terapia medicamentosa (UNIVERSIDADE DE COIMBRA, 2013).

Estudos mostram que farmacéuticos sdo cruciais na identificagdo e relato de erros de
medicacdo e desempenham um papel importante na prevengdo desses equivocos,
especialmente quando participam de visitas clinicas no leito dos pacientes. Muitas unidades
clinicas especializadas, como de cuidados intensivos neonatais, contam com participacao do
farmacéutico durante as visitas clinicas, a fim de resolver questdes de reagdes adversas a
medicamentos, interagdes medicamentosas ¢ erros associados a medicamentos decorrentes da
complexidade das condigdes médicas e regimes de medicacao utilizados nessas unidades
(RAMADANIATI; LEE; HUGHES; 2014).

Ja ha instituicdes onde o farmacéutico realiza a andlise e validagdo das prescri¢des
médicas dentro da Unidade de Terapia Intensiva Neonatal, juntamente com a equipe médica.
A validacao se concentra na confirma¢ao da dose correta do medicamento de acordo com o
peso da crianga com base na farmacocinética e nos formularios de consulta mais comumente
usados, na adequacdo do medicamento prescrito e sua indica¢do, nos ajustes de dose
recomendados na literatura de acordo com as caracteristicas do paciente, na auséncia de
contra-indicacdes e interacdes clinicamente significativas, € na proposta de medicamentos
alternativos para aqueles nao incluidos no diretrizes farmacoterapéuticas do hospital,
recomendacio de equivalentes disponiveis, etc (FERNANDEZ-LLAMAZARES et al., 2013).

Compreende-se, portanto, que a participacdo do farmacéutico desempenhando
atividades relacionadas ao cuidado ao neonato favorece de forma fundamental a oferta de uma
terapia medicamentosa segura e eficaz, além de promover maior atencdo aos inconvenientes
relacionados a farmacoterapia, visando a reducdo destes. Assim, esse profissional vem a
integrar a equipe de saude contribuindo para uma assisténcia integral e de qualidade para
esses recém-nascidos.

Contudo, ainda se faz necessaria uma organiza¢ao destas atividades de maneira

sistematica e de facil execugdo para os profissionais envolvidos, além da necessidade de



24

elaboracdo de modelos de registro e mensuragdo do impacto dessas ac¢des junto a populagdo
neonatal. Nesse sentido, surgem instrumentos como os bundles, “pacotes” de intervengdes

para organizacao de processos em saude.

1.6 Sistematizacao do cuidado: utilizacio de bundles

A harmonizagao do processo de trabalho relacionado a atuacao clinica do farmacéutico
apresenta-se como um grande desafio, principalmente em campos mais especificos, como € o
caso da neonatologia (CFF, 2013d; OPAS, 2002).

Sabe-se que, na area da saude, faz-se necessaria a organizagdo e a gestdo do trabalho,
sendo fundamental que os membros da equipe reconhegam o processo de trabalho dos seus
pares, a fim de otimizar os resultados (NOGUEIRA, 1989). Diante disso, surgem ferramentas
como os bundles, pequenos grupos de intervengdes simples e padronizadas, baseadas em
evidéncias referentes a um aspecto especifico do cuidado ao paciente e que, quando
executadas em conjunto, resultam em melhoria da assisténcia (RESAR; GRIFFIN;
HARADEN, 2012).

No ano de 2002, o Institute for Healthcare Improvement (Instituto para Melhoramento
da Satde - IHI) criou o conceito de bundle com objetivo de que os profissionais de satde
possam oferecer os melhores cuidados possiveis para os pacientes que necessitam de
tratamentos criticos.

Os bundles t€ém uma forma estruturada de prover processos de cuidado fornecidos pela
melhor pratica baseada na evidéncia e obter os melhores resultados. Segundo o IHI, um
bundle ¢ um conjunto ou pacote de trés até cinco intervencdes baseadas em evidéncias
cientificas e que quando desempenhadas em conjunto resultam em melhoria na assisténcia ao
paciente critico (IHI, 2012).

Além disso, um bundle possui as seguintes caracteristicas: seus elementos sdo
relativamente independentes; deve ser utilizado com uma populacdo e em uma unidade de
cuidado definidas; deve ser desenvolvido por uma equipe multidisciplinar; deve ser
descritivo, em vez de prescritivo, para permitir a personalizagdo local e julgamento clinico
adequado; o nivel de conformidade com os seus elementos deve ser calculado usando medidas
de “tudo ou nada”, com uma meta de 95% ou mais e devem ter aplicacdo didria e repetida até
0 momento que o paciente nao precise mais dessas intervengdes ou seu estado de satide tenha

melhorado (IHI, 2012).
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Diversos bundles ja foram construidos e descritos na literatura trazendo resultados de
melhorias na assisténcia por meio da reducdo de eventos adversos. Como exemplos podemos
citar os bundles para prevencao de pneumonia associada a ventilacdo mecanica (SILVA;
NASCIMENTO; SALLES, 2012) e de prevengao de infecgdes em cateter venoso central que
sdo amplamente utilizados em unidades de terapia intensiva (5 MILLION LIVES
CAMPAIGN, 2012).

Dentre as vantagens de implementar um bundle de cuidados, estd a aplicacdo em
conjunto das interven¢des de cuidado com melhores resultados em comparagdo com as
medidas isoladas, além de promover o trabalho conjunto da equipe assistencial eliminando
praticas incertas, ja que se aplica evidéncia cientifica. Além disso, a padronizacdo dos
cuidados oferece inumeros beneficios tanto para os pacientes como para a equipe, a exemplo
da melhora na troca de informagdes sobre a implementagdo dos cuidados e diminui¢cdo de
complicacdes (TORRES et al., 2017).

A metodologia de aplicagdo do bundle requer que todas as intervengdes sejam
implementadas para que o paciente receba os melhores cuidados e, consequentemente, atinja
os melhores resultados. Sendo assim, as interven¢des devem se basear em estudos bem
delineados, assim como em guidelines com um alto nivel de evidéncia e forca de
recomendacdo. O foco € oferecer o melhor cuidado envolvendo conceitos de tudo ou nada, ou
seja, cada cuidado do pacote tem que ser aplicado e completo, caso contrario o sucesso nao
ocorrera e o paciente ficara em risco de complicagdes. Assim, também, as mudangas devem se
desenvolver no mesmo tempo e espago, por exemplo, cada manha, tarde, noite ou em uma
determinada hora; o objetivo é tornar o processo mais confidvel (RESAR; GRIFFIN;
HARADEN, 2012).

Para elaborar um bundle de cuidados, procura-se um modelo de cuidado de referéncia
na assisténcia, ou escolhe-se um problema que tenha muita incidéncia. Em seguida, deve-se
fazer uma busca na literatura, a partir de periddicos e bases de dados que incluam estudos com
resultados com boa evidéncia cientifica e guidelines, além de consultar especialistas para
estabelecer e construir um pacote de 3 a 5 intervengdes baseadas na evidéncia. Feito isso,
deve-se avaliar as intervengdes com um grupo de pacientes, com critérios de inclusao
previamente estabelecidos, e finalmente estabelecer um consenso entre os profissionais que
aplicardo o bundle. Fulbrook & Mooney (2003) descrevem que a constru¢ao de um bundle em

sete etapas, conforme descrito no quadro 1.
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Quadro 1 - Etapas tedricas no desenvolvimento de um bundle de cuidados segundo
Fulbrook & Mooney, 2003.

1. Identificar um tema critico do cuidado

2. Identificar um grupo de intervengdes / praticas dentro do tema

3. Realizar pesquisas bibliogréficas, relacionadas a cada uma dos intervengdes / praticas, para
identificar todas as pesquisas relevantes;

4. Extrair os estudos de interesse da revisao de literatura;

5. Categorizar os estudos disponiveis de acordo com sua qualidade;

6. Excluir quaisquer intervencdes / praticas da lista que ndo tenha uma base de evidéncias
adequada;

7. Com base nas evidéncias de pesquisa analisadas, desenvolver intervengdes / praticas

baseadas em evidéncias.

Adaptado de Fulbrook & Mooney, 2003.

Parte do processo de elabord-lo ¢ compreender que estas intervencdes nao sio
estaticas, elas podem mudar com novas evidéncias e de acordo com as necessidades do
cuidado. Devem-se estabelecer metas realistas, inicialmente 80% de taxa de sucesso até que a
consisténcia nas intervencdes atinja 95% (McCARRON, 2011). Robb ef al.(2010) apos a
implantagdo de oito bundles de cuidado relacionados a cateter venoso central, diarreia e
vOmito, acidente vascular cerebral (AVC), pneumonia associada a ventilagdo mecanica
(PAVM), infecgdes por staphylococcus aureus resistente, falha cardiaca, infec¢do de sitio
cirrgico e doeng¢a pulmonar obstrutiva cronica (DPOC), observaram que diminuiram
consideravelmente as taxas de mortalidade referentes a treze diagnosticos severos com altos
nimeros de Obitos, passando de 89,6 em 2006-2007 para 71,1 em 2007-2008. Esses
resultados comprovaram a efetividade das intervengdes na assisténcia, aplicadas em um
tempo relativamente curto, € mostraram seus beneficios na prevengdao de complicacoes e
obitos.

Tem-se implementado com muito sucesso bundles em Unidades de Terapia Intensiva
(UTT) voltados ao cuidado com o cateter venoso central, a PAVM e as infecgdes do sitio
cirtrgico como parte de Improvements 100,000 Lives Campaing (Campanha 100.000 vidas
salvas). O IHI realizou no ano 2004 esta campanha com o objetivo de reduzir mortes
desnecessarias, construindo uma cultura de cuidado de saude baseado em evidéncia. O
resultado foi uma redugdo significativa da permanéncia dos pacientes na UTIL. O bundle de

cateter venoso central resultou na reducao de infec¢des até zero depois de trés meses de
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implementagdo. Também os bundles de PAVM, sepses e ulceras por pressdo tiveram altas
taxas de reducao de infec¢des (KREIN er al., 2008).

Em neonatologia, alguns estudos tém mostrado a aplicacao de bundles em areas do
cuidado como, por exemplo, no manuseio e inser¢cao de cateter venoso central e cateter
venoso central de inser¢do periférica como estratégia para redugdo de infec¢des associadas a
cateteres, promogio da seguranga do paciente e sistematizacio dos cuidados (ARAUJO et al.
2017; SILVA et al., 2019).

No cenario farmacéutico, a utilizagcdo de bundles também tem sido relatada. Hausen,
Young e Braitman (2010) descreveram a utilizagdo desta ferramenta visando reduzir os erros
relacionados a medicamentos em um sistema integrado de rede de farmdcias e obtiveram
redugdo significativa nas taxas de falha na entrada de prescri¢des médicas no sistema e erros
de dispensacao.

Diante disso, pode-se afirmar que os bundles sdo instrumentos que favorecem a
padronizagdo dos cuidados oferecendo inimeros beneficios tanto para os pacientes como para
a equipe, a exemplo da melhoria na troca de informagdes sobre a implementagdo dos

cuidados.

1.7 Validacao de instrumentos por juizes especialistas

Estudos de validacdo s3o essenciais para promover a acuracia dos fendmenos
observados na pratica clinica. A validade de um instrumento ¢ considerada como a verificagao
da precisdao de que os itens e dominios ou categorias de um instrumento medem o fendmeno
proposto (ALEXANDRE & COLUCI, 2011).

Atualmente, um numero crescente de questiondrios ou instrumentos de medida que
avaliam caracteristicas psicossociais ¢ diversos desfechos em saude estd disponivel para uso
em pesquisas, na pratica clinica e na avaliagdo de saide da populacdo. Apesar da criagdo de
novos instrumentos, muitos ndo tém sido validados de maneira adequada.

A literatura vem alertando os pesquisadores para a necessidade de uma avaliacao
aprofundada das propriedades de medida de questionarios (SOUZA; ALEXANDRE;
GUIRARDELLO, 2017). Um dos modelos para validagdo do contetido de instrumentos é o
proposto por Pasquali que, apesar de ser da psicologia e consistir na teoria da elaboracdo de
escalas psicométricas aplicaveis a construcao de testes psicologicos € bastante utilizado em
pesquisas no campo da saude, especialmente na area de Enfermagem. O referido modelo

envolve a avaliagdo dos itens do instrumento por meio da andlise de doze critérios:
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comportamental, objetividade, simplicidade, clareza, relevancia, precisdo, variedade,
modalidade, tipicidade, credibilidade, amplitude e equilibrio (PASQUALI, 2010).

Dentre os métodos utilizados para estimar a validade de contetido estd “o juizo de
especialistas”. Esse método consiste em discussdes com o objetivo de adequar, identificar
falhas e reformular um instrumento para deixa-lo mais claro, a fim de que o conteudo seja o
mais fidedigno possivel com o fenomeno estudado (ESCOBAR-PEREZ; CUERVO-
MARTINEZ, 2008).

Por meio de um modelo de validacao, os especialistas avaliam os itens que compdoem
o instrumento, em funcdo de sua relevancia e representatividade, além disso, emitem
apreciagdes e juizos sobre o grau de concordancia entre os itens e o conteudo do construto
geral. Observa-se na literatura que os pesquisadores utilizam diferentes critérios na selecao
dos juizes experts ou expertos, na lingua portuguesa. De fato, ao iniciarmos estudos de
validacdo, um dos principais problemas encontrados ¢ a dificuldade em selecionar os expertos
(GALDEANO & ROSSO, 2006).

Na literatura, encontram-se varias recomendacdes sobre a quantidade desses
profissionais, porém se recomenda a representatividade estatistica (nimero de suas opinides),
uma fundamentada defini¢do de critérios de formagao, de qualificagdo e a disponibilidade dos
mesmos, pois a experiéncia pode ser mais valorizada do que o tamanho da amostra de juizes.
Considera-se também, para a determinacdo da composicdo do comité de especialistas, o uso
do critério de homogeneidade e heterogeneidade. Caso o grupo seja homogéneo, o comité
pode ser pequeno, constituido por 10 até 15 peritos, com uma maior facilidade para obter
respostas em menor tempo. Pode-se considerar um comité com um niimero maior de expertos,
0 que pode gerar uma reduc¢dao marginal de erros do grupo, sendo esse de pouca importancia
para o resultado final do consenso (WILKES, 2015).

Antes de serem considerados aptos para uso, os instrumentos devem oferecer dados
precisos, validos e interpretaveis para a avaliacdo de satde da populagdo. Além disso, as
medidas devem fornecer resultados cientificamente robustos. O desempenho dos resultados
dessas medidas ¢, em grande parte, devido a confiabilidade e validade dos instrumentos
(SOUZA; ALEXANDRE; GUIRARDELLO, 2017).

No presente estudo, o consenso entre especialistas foi definido como a concordancia
de opinides dos especialistas, estabelecida por uma porcentagem de conformidade verificada
pelo Indice de Validade de Contetido (IVC) maior de 80% (ALEXANDRE; COLUCI, 2011)
e o coeficiente alfa de Cronbach > 0,7 (IACOBUCCI; DUHACHECK, 2003).
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A maioria dos pesquisadores utiliza o alfa de Cronbach para avaliagdo da consisténcia
interna de um instrumento. Desde a década de 1950, tal medida ¢ a mais utilizada para
avaliacdo da confiabilidade. Esse coeficiente reflete o grau de covariancia entre os itens de
uma escala. Dessa forma, quanto menor a soma da variancia dos itens, mais consistente ¢
considerado o instrumento. Apesar de o coeficiente alfa de Cronbach ser o mais utilizado na
avaliacdo da consisténcia interna, ainda ndo ha consenso quanto a sua interpretagdo. Embora
estudos determinem que valores superiores a 0,7 sejam os ideais, algumas pesquisas consi-
deram valores abaixo de 0,70 — mas préoximos a 0,60 — como satisfatorios (SOUZA;
ALEXANDRE; GUIRARDELLO, 2017).

Entende-se, portanto, que a ado¢do de bundles auxilia na sistematizacdo das acdes e
permite a mensuragdo acerca da conformidade das acgdes descritas neles, por meio de
indicadores de desempenho para acompanhamento das atividades executadas.

O estabelecimento de indicadores faz-se essencial para avaliar se as mudangas
implantadas estdo resultando em melhorias e para motivar a equipe. Além disso, a aferi¢ao
continua desses indicadores permite observar se tais mudangas realmente tém efeito
duradouro (5 MILLION LIVES CAMPAIGN, 2008).

Indicadores de desempenho podem ser definidos como “dados ou informacgdes
numéricas que quantificam as entradas (recursos ou insumos), saidas (produtos) e o
desempenho de processos, produtos e da organizacdo como um todo”. Constituem uma
ferramenta essencial para o monitoramento e andlise critica dos processos, da qualidade do
trabalho, dos cuidados providos ao paciente e da gestao (ISMP BRASIL, 2016a).

Os indicadores podem ser classificados em relagdo a sua abordagem em qualitativos
ou quantitativos. Os indicadores quantitativos sdo expressos numericamente, podendo ser
produzidos por meio de numeros absolutos ou relativos (razao ou propor¢ao matematica). Os
indicadores quantitativos relativos se apresentam através de uma relagdo matematica
calculada a partir de uma propor¢do (quando o numerador ¢ parte do denominador, ou seja, ¢
um subconjunto do denominador) ou de uma razdo (quando numerador e denominador
representam eventos em populagdes distintas). No caso das proporcdes, eles podem ser
expressos em percentagem (10%) ou outras poténcias (10") - (ISMP BRASIL, 2016a).

Também ¢ importante ressaltar que a escassez de trabalhos realizados, no pais,
relatando a atuacdo do farmacéutico em neonatologia € o processo de sistematizagdo do
cuidado farmacéutico nesse cenario refor¢a a necessidade da realizacao de estudos cientificos
nesse campo com o objetivo de fornecer subsidios para a pratica clinica baseada em

evidéncias.
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2. OBJETIVOS

2.1 Geral
- Construir um bundle para a prevencdo de problemas relacionados a farmacoterapia em

unidades de terapia intensiva neonatal.

2.2. Especificos

- Descrever as atividades clinicas realizadas pelo farmacéutico em UTI neonatal.

- Classificar por nivel de recomendacdo as atividades clinicas que podem ser desenvolvidas
pelo farmacéutico no referido cenario.

- Definir indicadores para acompanhamento e avaliagdo das atividades integrantes do bundle.
- Validar o instrumento elaborado no estudo por meio da avaliacdo por especialistas na area
de farmécia clinica neonatal.

- Apresentar o bundle desenvolvido para sistematizacdo do cuidado farmacéutico na area de

neonatologia intensiva.
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3.2 MATERIAIS E METODOS

3.1 Descric¢ao do estudo

Trata-se de um estudo metodoldégico com andlise quantitativa que objetivou a
elaboracdo de um bundle para a prevencdo de problemas relacionados a farmacoterapia no
ambito da terapia intensiva neonatal. A pesquisa foi realizada de agosto de 2019 a dezembro
de 2020 englobando duas fases: I- Constru¢do do bundle e 11- Validacao do bundle.

A pesquisa metodoldgica ¢ uma variedade de pesquisa quantitativa, que visa obter um
novo olhar na interpretacdo de diversos fenomenos relacionados como o desenvolvimento e
avaliacdo de ferramentas (instrumentos, escalas e técnicas) para sistematizacao do cuidado.
Caracteriza-se pela aplicagdo dos conceitos da psicometria para desenvolver formas de medir
o construto de um fendmeno, utilizando como metodologia de pesquisa a confiabilidade e a
validagdo. Cabe sinalizar que a pesquisa metodoldgica difere de outros desenhos porque
integra a metodologia os conceitos da psicometria para conseguir fazer de uma abstra¢ao, um
instrumento ou protocolo tangivel (LOBIONDO-WOOD & HABER, 2013).

A pesquisa metodologica € composta pelas seguintes fases, segundo Lobiondo-Wood
e Haber (2013): (I) definicdo do construto ou fendmeno a medir, que neste estudo foi a
ocorréncia de problemas relacionados a farmacoterapia em recém-nascidos em UTIN; (II) a
formulacao dos itens ou elementos do instrumento, que nesta pesquisa considerou os cuidados
elencados nos estudos identificados na revisao integrativa da literatura e selecionados pelo
grupo de trabalho para a constru¢do do bundle. Finalmente, prosseguiu-se com o
desenvolvimento de instrucdes para os especialistas e o teste da confiabilidade e a validagao
do bundle por meio de um comité de juizes especialistas. As etapas citadas estdo descritas a

seguir.

Fase I: Construcio do bundle de prevencgao a problemas relacionados a farmacoterapia

Esta fase foi dividida em duas etapas: 1 — Revisao da literatura para identificagao de

atividades clinicas farmacéuticas em UTIN e 2 — Constru¢do do bundle por um Grupo de

Trabalho (GT).
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Etapa 1: Revisdo de literatura

Inicialmente, realizou-se uma revisao integrativa com a finalidade de identificar na
literatura estudos que relatassem atividades clinicas desenvolvidas pelo farmacéutico em
unidades de terapia intensiva neonatal. A pergunta norteadora selecionada foi “Quais
atividades clinicas o farmacéutico pode desenvolver no cuidado ao paciente neonato?”’

A revisdo integrativa apresenta-se como uma metodologia que proporciona a sintese
do conhecimento e a incorporagao da aplicabilidade de resultados de estudos significativos na
pratica. Esta ¢ a mais ampla abordagem metodologica referente as revisdes, permitindo a
inclusdo de estudos experimentais e ndo-experimentais para uma compreensdao completa do
fenomeno analisado. Combina também dados da literatura tedrica e empirica, além de
incorporar um vasto leque de propositos: defini¢cdo de conceitos, revisdo de teorias e evidén-
cias, e analise de problemas metodoldgicos de um tdépico particular (SOUZA; SILVA;
CARVALHO, 2010).

A revisdo integrativa determina o conhecimento atual sobre uma tematica especifica,
ja que ¢ conduzida de modo a identificar, analisar e sintetizar resultados de estudos
independentes sobre o mesmo assunto, contribuindo, pois, para uma possivel repercussao
benéfica na qualidade dos cuidados prestados ao paciente. O método em xeque constitui
basicamente um instrumento da Pratica Baseada em Evidéncias (PBE). A PBE caracteriza-se
por uma abordagem voltada ao cuidado clinico e ao ensino fundamentado no conhecimento e
na qualidade da evidéncia. Envolve, pois, a defini¢gdo do problema clinico, a identificagdo das
informagdes necessarias, a condugdo da busca de estudos na literatura e sua avaliacdo critica,
a identificagdo da aplicabilidade dos dados oriundos das publicacdes € a determinacdo de sua

utilizacao para o paciente (SOUZA; SILVA; CARVALHO, 2010).

Para a identificacido dos estudos foram utilizadas as bases de dados
MEDLINE/Pubmed, LILACS, SciELO e Scopus. Foram selecionados como descritores os
termos "Neonatology", "Infant, Newborn", "Intensive Care Units, Neonatal", "Intensive Care,
Neonatal", "Pharmacy Service, Hospital", "Pharmacists”, de acordo com o Medical Subject
Headings (MeSH) utilizando operadores booleanos OR/AND para busca das publicagdes
cientificas. A busca se limitou aos estudos publicados de 1990 (marco das publicacdes sobre
cuidado farmacéutico) até julho de 2019 nas linguas portuguesa, inglesa e espanhola. A busca
dos estudos ocorreu no periodo de agosto a setembro de 2019. O quadro 2 apresenta as

estratégias de busca utilizadas na procura pelas publicagdes cientificas.
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Todos os estudos identificados por meio da estratégia de busca foram inicialmente
avaliados a partir da analise dos titulos e resumos. Nos casos em que os titulos e os resumos
ndo se mostraram suficientes para definir a sele¢do inicial, procedeu-se a leitura da publicagao
na integra. Para a coleta de dados dos artigos elegidos, utilizou-se um instrumento e validado
por Ursi (2005) composto por cinco blocos - anexo?2.

Foram incluidos artigos originais com delineamentos experimentais, ndo-
experimentais e excluidos os textos do tipo cartas ao editor, editoriais, notas, artigos de
opinido, revisoes, dissertagdes, teses € monografias, resumos publicados em anais de eventos
e trabalhos que ndo possuiam texto disponivel na integra.

Para a obtencdo dos textos na integra, realizou-se a busca dos trabalhos selecionados
por meio do “Portal de Periddicos Capes”, ferramenta criada pela Coordenacao de
Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior (CAPES) do Ministério da Educacao (MEC)
do Brasil. O referido portal fornece através do seu site o acesso a diversos contetidos em
formato eletronico, dentre eles textos disponiveis em mais de 45 mil publicagdes periddicas,

nacionais ¢ internacionais e diversas bases de dados que reunem trabalhos académicos e

cientificos.

Quadro 2 - Estratégias de busca das publicacgdes cientificas acerca do cuidado farmacéutico em
neonatologia. Fortaleza, Ceara, Brasil, 2019.

Base Idioma Descritores Descritores
"Neonatology" OR "Infant,
Medline/ Inolas Newborn" OR "Intensive AND "Pharmacy Service, Hospital"
Pubmed & Care Units, Neonatal" OR OR "Pharmacists"
"Intensive Care, Neonatal"
"Neonatology" OR "Infant,
o Newborn" OR "Intensive "Pharmacy Service, Hospital"
Inglés Care Units, Neonatal" OR AND OR "Pharmacists"
"Intensive Care, Neonatal"
Neonatplogla O,,R Remen- "Farmaceutico" OR
Nascido" OR "Recien- " O
Nacidos" OR "Terapia Farmaceuticos’OR
Espanhol . " AND "Farmaceuticos Clinicos" OR
Intensiva Neonatal" OR " . . -y
] T . Farmacia hospitalaria" OR
Lilacs Unidade de Terapia " N
. N Farmacia clinica
Intensiva Neonatal
"Neonatologia" OR
"Neonato" OR "Recem- "Farmaceutico" OR
Nascido" OR "Recem- "Farmaceuticos Clinicos" OR
Portugués Nascidos" OR "Terapia AND | "Farmaceuticos" OR "Farmacia
Intensiva Neonatal" OR hospitalar" OR "Farmacia
"Unidade De Terapia clinica"
Intensiva Neonatal"
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"Neonatology" OR "Infant,
Newborn" OR "Intensive

"Pharmacy Service, Hospital"

Inglés Care Units, Neonatal" OR AND OR "Pharmacists"
"Intensive Care, Neonatal"
Neonatf)logla (')'R Recwn- "Farmaceutico” OR
Nascido" OR "Recien- " o
Nascidos" OR "Terapia FarmaceuticosOR
Espanhol . " P AND "Farmaceuticos Clinicos" OR
Intensiva Neonatal” OR "Farmacia hospitalaria" OR
SciELO "Unidade de Terapia " spria’d "
) " Farmacia clinica
Intensiva Neonatal
"Neonatologia" OR
"Neonato" OR "Recem- "Farmaceutico" OR
Nascido" OR "Recem- "Farmaceuticos Clinicos" OR
Portugués Nascidos" OR "Terapia AND | "Farmaceuticos" OR "Farmacia
Intensiva Neonatal" OR hospitalar" OR "Farmacia
"Unidade De Terapia clinica"
Intensiva Neonatal"
"Neonatology" OR "Infant,
Scopus Inglés Newborn" OR "Intensive AND Pharmacy Service, Hospital

Care Units, Neonatal" OR
"Intensive Care, Neonatal"

OR "Pharmacists"

Fonte: Elaborado pelos autores do estudo, 2019.

Os estudos selecionados foram categorizados quanto ao nivel de evidéncia cientifica

baseado na classificagdo do Oxford Centre for Evidence-based Medicine (CEBM, 2009).

Nesse critério, a evidéncia € classificada em 1la, 1b, 1c, 2a, 2b, 2¢, 3a, 3b, 4 ¢ 5 — Quadro 3.

As diferencas entre os niveis A, B, C, D e E deve-se ao desenho empregado na geracdo da

evidéncia e suas limitacoes.

A analise e a sintese dos dados extraidos dos artigos foram realizadas de forma

descritiva, possibilitando observar, contar, descrever e classificar os dados, com o intuito de

reunir o conhecimento produzido sobre o tema explorado na revisao.

Os dados coletados apos analise critica dos estudos selecionados estdo apresentados no

formato de tabelas a fim de facilitar a visualizagao e compreensao dos resultados obtidos.
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Quadro 3 — Classificacao dos niveis de evidéncia cientifica segundo o Oxford Centre for Evidence-

based Medicine.
; Tratamento — D.i agnést.ico Analises
Nivel de ~ N o, Diferencial / oot
. Prevenciao — Prognostico Diagnéstico P econdmicas e de
evidéncia . . Prevaléncia de .
Etiologia ; decisao
Sintomas
Revisa istemati C o~ . "
(CZ\IIIIIsaO S Revisdo  Sistematica
Revisdo  Sistematica . com .~ . " Revisdo  Sistematica
v homogeneidade*) de ( . % Revisdo  Sistematica v
(com homogeneidade*) de (com
" % estudos de coorte . . (com . %
homogeneidade*) de - estudos de diagnostico . - homogeneidade*)
1a . ;. desde o inicio da , ’ homogeneidade*) de
Ensaios Clinicos dosior  (wam @ Nivel 1; RDC” com estudos  de  coorte de estudos
Controlados ® nea, gr estudos 1b de . economicos de Nivel
. decisdo  clinica - . prospectivos
Randomizados RDC”) validado em diferentes centros 1
. ~ clinicos
diferentes populagdes
Analise basecada em
Ensaio Clinico | Coorte, desde o inicio | Coorte  validada**, custos clinicamente
Controlado e | da doenca, com | com bom padrio de | Coorte rospectiva | SCNSIVEIS ou
p prosp ~
1b Randomizado  (com | seguimento de <80% | referéncia”” *; com bom seguimento | 2lternativas;  revisdo
Intervalo de Confianga | RDC  validado em | RDC” testada em um oucas perdas) **## | (0es) sistematica das
p p 46
evidéncias; e

Estreito”)

uma unica populacdo

unico centro clinico

incluindo analises de
sensibilidade
multivariada

Resultados

Série de Casos do

99 ¢

SpPins e SnNouts

Série de Casos do tipo

Analises absoluta de

Terapéuti ti . 1h, 1 i
L ” crapeuticos ,,d o Hpo tipo “tudo ou nada” absolutos “tudo ou nada” me O,T,X?‘?r ou pior
tudo ou nada” § valor
Revisdo Sistematica
(com C s ”» Revisdo Sistematica
. " Revisdo Sistematica C .
- . i homogeneidade*) (com Revisdo Sistematica
Revisdo  Sistematica - (com . %
de Coortes historicas . " homogeneidade*) de | (com
(com . homogeneidade*) . *
2a . " (retrospectivas) ou de estudos sobre | homogeneidade*) de
homogeneidade*) de . de estudos de | .. . . -
seguimento de casos . . , diagnostico diferencial | estudos  econdmicos
Estudos de Coorte ~ diagnostico de Nivel > .
ndo tratados de grupo ) de Nivel >2
controle de ensaio nivel > 2b
clinico randomizado
Anali
Estudo de coorte Halise ba§ e i e
histérica ou custos  clinicamente
. Coorte Exploratoria** | Estudo de coorte | sensiveis ou
Estudo de Coorte | seguimento de ~ . . .o
. . . . ~ com bom padrdo de | historica (coorte | alternativas; revisdo
(incluindo Ensaio | pacientes ndo tratados PP p . ~ g o
s . referéncia .RDC retrospectiva) ou com | (des) sistematica
Clinico Randomizado | de grupo controle de . . . ..
2b > . derivada ou validada seguimento de casos | limitada das
G ensaio Gl em amostras | comprometido evidéncias; ou estudos
Qualidade); ex., <80% | randomizado;  RDC , P . . .
. . . fragmentadas§§§ ou | (nimero grande de | isolados; incluindo
de seguimento) derivada ou validada o
banco de dados perdas) analises de
somente em amostras o
Gvaiemidos G55 sensibilidade
£ multivariada
Observacao de
Resultados Observagao de Auditoria ou pesquisa
2¢ Terapéuticos Evolugdes Clinica Estudo Ecolégico pesq
de resultados
(outcomes research). (outcomes research)
Estudo Ecologico
Revisa istemati Revisa istemati . . . " . . . "
SURE IR SURE IR Revisdo  Sistematica | Revisdo  Sistematica
(com (com oo oo
homogeneidade*) de homogeneidade*) de . .
3a g ) & . ) . homogeneidade*) de | homogeneidade*) de
Estudos Caso- estudos de diagnostico 2 .
, estudos de nivel > 3B estudos de nivel > 3B
Controle com nivel > 3b
Estudos ndo- | Coorte com selegdo | Analise baseada em
consecutivos, ou | ndo consecutiva de | custos ou alternativas
Estudo de  caso- - A ~ . e
3b controle padrdo de referéncia casos, ou populacdo | limitadas, estimativas
aplicado de forma | de estudo muito | de dados de baixa
pouco consistente limitada qualidade, mas
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incluindo analises de
sensibilidade
incorporando
variagdes clinicamente
estaveis.

Relatq de  Casos Série de Casos (e s caso: comiiole, Série de Casos, ou | Analises sem
(incluindo Coorte ou s ou padrio de ~ At .
coorte progndstica de N padrio de referéncia | avaliagdo de
Caso-Controle de > sk referéncia pobre ou o
. menor qualidade®**) o 5 superado sensibilidade
menor qualidade §§) ndo independente
Opinido de
especialista
avaliacdo critica

Opinido de Especialista sem avaliagéo critica ou baseada em matérias basicas (estudo fisioldgico ou
estudo com animais)

principios"

Fonte: Adaptado de Oxford Centre for Evidence-based Medicine. Marco, 2009.

LEGENDA:

* Por homogeneidade entendemos uma revisdo sistematica livre de variagdes preocupantes (heterogeneidade) nas direcdes e
graus de resultados entre os estudos individuais. Nem todas as revisdes sistematicas com heterogeneidade estatisticamente
significativa precisam ser preocupantes, ¢ nem toda heterogeneidade preocupante precisa ser estatisticamente significativa.
Conforme observado acima, os estudos que apresentam uma heterogeneidade preocupante devem ser marcados com um “-”
no final de seu nivel designado.

“ Regra de decisao clinica. (Estes sdo algoritmos ou sistemas de pontua¢do que levam a uma estimativa de prognostico ou
uma categoria de diagndstico.)

“; Consulte a nota acima para obter conselhos sobre como compreender, classificar e usar ensaios ou outros estudos com
amplos intervalos de confianga.

§ Encontrado quando todos os pacientes morreram antes que o Rx se tornasse disponivel, mas alguns agora sobrevivem com
ele; ou quando alguns pacientes morreram antes que o Rx se tornasse disponivel, mas nenhum agora morre com ele.

§§ Por estudo de coorte de baixa qualidade, queremos dizer aquele que falhou em definir claramente os grupos de
comparagdo e / ou falhou em medir as exposi¢des e os resultados no mesmo (de preferéncia cego), de forma objetiva em
individuos expostos e nio expostos e / ou falhou em identificar ou controlar adequadamente os fatores de confusdo
conhecidos e / ou deixar de realizar um acompanhamento suficientemente longo e completo dos pacientes. Por estudo de
caso-controle de baixa qualidade, queremos dizer aquele que falhou em definir claramente os grupos de comparagio e / ou
ndo conseguiu medir as exposi¢oes e os resultados no mesmo (de preferéncia cego), de forma objetiva em ambos os casos e
controles e / ou falhou em identificar ou controlar adequadamente fatores de confusdo conhecidos.

§§§ A validago de amostra dividida ¢ obtida coletando todas as informagdes em uma tinica “fatia” e, em seguida, dividindo-
a artificialmente em amostras de “derivagdo” e “validagdo”.

” “ Um “SpPin Absoluto” ¢ um achado diagnoéstico cuja especificidade ¢ tdo alta que um resultado positivo impera no
diagnoéstico. Um “SnNout absoluto” ¢ um achado diagndstico cuja sensibilidade ¢ tdo alta que um resultado negativo exclui o
diagnostico.

“” 1 Bom, melhor, mau e pior referem-se as comparagdes entre tratamentos em termos de riscos e beneficios clinicos.

”” “ Bons padrdes de referéncia sdo independentes do teste e aplicados cega ou objetivamente a todos os pacientes. Padroes
de referéncia pobres sdo aplicados ao acaso, mas ainda independentes do teste. O uso de um padrdo de referéncia ndo
independente (onde o 'teste' esta incluido na 'referéncia’, ou onde o 'teste' afeta a 'referéncia’) implica um estudo de nivel 4.

” >« Tratamentos de melhor valor sdo claramente tdo bons, mas mais baratos, ou melhores com 0 mesmo custo ou custo
reduzido. Os tratamentos de pior valor sdo tdo bons e mais caros, ou piores e igualmente ou mais caros.

** Os estudos de validagao testam a qualidade de um teste diagndstico especifico, com base em evidéncias anteriores. Um
estudo exploratorio coleta informagdes e analisa os dados (por exemplo, usando uma anélise de regressdo) para encontrar
quais fatores sdo "significativos".

*** Por estudo de coorte de progndstico de baixa qualidade, queremos dizer aquele em que a amostragem foi tendenciosa em
favor de pacientes que ja tinham o resultado alvo, ou a medic¢ao dos resultados foi realizada em <80% dos pacientes do
estudo, ou os resultados foram determinados em um estudo néo cego, de forma néo objetiva, ou ndo houve correcéo para
fatores de confusao.

**4% O bom acompanhamento em um estudo de diagndstico diferencial é > 80%, com tempo adequado para o surgimento de
diagnosticos alternativos (por exemplo, 1-6 meses agudo, 1-5 anos cronico).

explicita ou com base
na teoria econdmica
ou "primeiros
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Etapa 2: Construgdo do bundle por um Grupo de Trabalho (GT)

Finalizada a identificacao das atividades clinicas por meio da revisao de literatura, foi
elaborado um documento no formato de bundle com o objetivo de sistematizar as atividades
clinicas do farmacéutico em neonatologia na prevencdo de problemas relacionados a
farmacoterapia.

Para a elaboragdo do referido documento foi formado um Grupo de Trabalho
composto pelos pesquisadores do estudo (uma farmacéutica especialista em saude da mulher e
da crianca com atuagdo em neonatologia e uma docente das disciplinas de Atencdo
Farmacéutica e Farmacologia Aplicada do curso de Farmacia da Universidade Federal do
Ceard), uma farmacéutica com experiéncia na gestdo de um servico de farmécia clinica, uma
farmacéutica com experiéncia em gestao da qualidade de processos de satide, uma enfermeira
especialista em satde da mulher e da crianga com experiéncia em neonatologia e uma médica
neonatologista. Os membros do GT, excluindo-se os pesquisadores do estudo, foram
convidados a participar do grupo por meio de carta-convite (apéndice A) e aplicagdo e
concordancia com o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) — apéndice B.

Nesta etapa do estudo, os membros do Grupo de Trabalho receberam um formulario
em formato eletronico elaborado no aplicativo Google forms da Plataforma Google contendo
as atividades identificadas na etapa de revisdo para que fossem classificadas quanto a sua
importancia e aplicabilidade. O GT realizou a classificacao das atividades clinicas em “niveis
de recomendac¢do” enquadrando cada uma das atividades em um dos itens da legenda abaixo —
quadro 4 (ANVISA, 2000) baseando-se nos achados da literatura e nos seus conhecimentos

praticos acerca da tematica.

Quadro 4 - Classificaciao de atividades em niveis de recomendacao.

- Atividade IMPRESCINDIVEL (I): aquela que pode influir em grau critico na qualidade e
seguranca do atendimento hospitalar.

- Atividade NECESSARIA (N): aquela que pode influir em grau menos critico na qualidade
e seguranga do atendimento hospitalar.

- Atividlade RECOMENDAVEL (R): aquela que pode influir em grau ndo critico na
qualidade e seguranca do atendimento hospitalar.

- Atividade INFORMATIVA (INF): aquela que oferece subsidios para melhor interpretacao

das demais atividades, sem afetar a qualidade e a seguranca do atendimento hospitalar.

Fonte: ANVISA, 2000.
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As atividades classificadas como imprescindiveis por pelo menos quatro membros do
GT (mais de 50%) passaram a compor o bundle. O grupo também sugeriu orientagdes para
execugdo de cada atividade e indicadores para acompanhamento e avaliagao das atividades
executadas baseando-se nas recomendagdes do Instituto para Praticas Seguras no Uso de
Medicamentos — ISMP Brasil (ISMP BRASIL, 2016a; ISMP BRASIL, 2016b) ¢ no Protocolo
de Seguranca na Prescricdo, uso e Administragdo de Medicamentos do Ministério da Satude
do Brasil — MS (BRASIL, 2013).

Para a realizagdo das etapas posteriores do estudo (validacdo por juizes especialistas),
coube ao GT compilar as informagdes descritas acima e confeccionar um documento no
formato de bundle elaborado no aplicativo Google forms da Plataforma eletronica Google
para envio aos juizes. Apos cada item proposto no bundle foi inserido um campo contendo a
Escala de Likert (LIKERT, 1932). Esta ferramenta ¢ um tipo de escala de resposta
psicométrica usada habitualmente em questionarios e ¢ amplamente usada em pesquisas de
opinido. A escala teve a finalidade de avaliar o grau de concordancia dos juizes com os itens
propostos no bundle. Os avaliadores também puderam sugerir alteracdes no documento como,
por exemplo, inclusdo e ou exclusao de algum componente, ordem das atividades, etc.

Também foram incluidas questdes para delinear as caracteristicas socio-demograficas,
formag¢ao educacional e de atuacdo profissional dos juizes como: sexo, idade, cidade/estado
onde reside, instituicdo de ensino onde se formou, tempo de formado (em anos), formacao
profissional (titulacdao), instituicdo onde atua profissionalmente, tempo de atuagdo na
instituicdo (em anos), cargo que ocupa atualmente, tempo de atuacao na fungdo atual (em
anos), tempo de atuacdo na area clinica (em anos), tempo de atuacdo no ambito da
neonatologia (em anos), carga horédria de trabalho semanal, quantidade de horas da sua
jornada de trabalho dedicadas as atividades clinicas (em horas/semana), quantidade de horas
da sua jornada de trabalho dedicadas as atividades clinicas em neonatologia (em

horas/semana).

Fase II: Validacao do bundle de prevencio a problemas relacionados a farmacoterapia

Esta fase também foi dividida em duas etapas: 3 — Validagdo do contetido do bundle

por juizes especialistas e 4 - Formatacao final do bundle.
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Etapa 3: Validacao do conteudo do bundle por juizes especialistas

Esta fase objetivou validar o bundle elaborado. O instrumento produzido pelo GT foi
disponibilizado para avaliagdo por juizes especialistas. Foram escolhidos profissionais
farmacéuticos que atuam em servigos de farmadcia clinica com experiéncia em atividades
relacionadas com o cuidado aos pacientes em unidades de terapia intensiva neonatal nas
diversas regides do Brasil.

O convite para a participacdo nessa fase da pesquisa foi realizado via e-mail (Apéndice
C) obtido na Plataforma Lattes e pelo qual também foi disponibilizado um link para o
aplicativo Google Forms da Plataforma Google contendo o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) referente a pesquisa — Apéndice D. Apds o convidado realizar a leitura
do TCLE e consentir em participar do estudo, disponibilizou-se um link na mesma Plataforma
que permitia o acesso ao bundle elaborado em formato de formulério eletronico. Os juizes
foram convidados a participar da pesquisa no periodo de maio a julho de 2020 e,
posteriormente efetuou-se uma segunda convocacao no periodo de outubro e novembro de
2020.

Determinou-se o tempo de 15 dias para a espera da resposta afirmativa de aceitacdo de
participagdo na pesquisa e as respostas de avaliacdo do formulédrio. Nos casos em que o
convidado ndo respondeu nesse tempo, realizou-se uma segunda tentativa com prazo
semelhante para resposta.

O formulério disponibilizado aos juizes foi dividido em dois blocos. A primeira parte
do instrumento continha questdes sobre caracteristicas soécio-demograficas, formacao
educacional e de atuagdo profissional (Apéndice E). A segunda parte foi constituida do bundle
dividido em quatro componentes: andlise de prescri¢oes, monitorizagdo do uso de
antibioticos por parametros farmacocinéticos, interagoes medicamentosas, andlise de
reagoes adversas a medicamentos (Apéndice F).

Constaram ainda no formuldario eletronico, os critérios de validacao do bundle segundo
Pasquali modificados por Costa et al. (COSTA, 2013; COSTA ASSUNCAO, 2016), onde os
especialistas receberam instrucdes especificas sobre como preencher o formulario com a
possibilidade de selecionar diferentes tipos de resposta e utilizar a escala Likert com
pontuacdo de 1 a 4, em que: 1 = item ndo esta adequado; 2 = item necessita de grande revisao
para estar adequado; 3 = item esta adequado, mas necessita de pequenas alteragdes; e 4 = item
absolutamente adequado). O uso dos critérios de Pasquali modificados ocorreu tendo em vista

que oito dos 12 citados na literatura se referem a parametros comportamentais da area da
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psicologia, havendo a necessidade de inclusdo de outros critérios (pertinéncia, consisténcia e
exequibilidade) para complementar o processo da validagdo do instrumento. Logo, os
componentes foram avaliados segundo os critérios de clareza, pertinéncia, consisténcia,
objetividade, simplicidade, exequibilidade e precisdo. As definigdes de cada critério estdo

descritas a seguir:

- Clareza: refere-se ao uso de uma linguagem clara, compreensivel e adequacao para a
populagdo a qual esteja dirigida o instrumento.

- Pertinéncia: cada item deve estar relacionado com o fendmeno de estudo, ou seja,
considera-se cada um deles relevante e importante para o instrumento.

- Consisténcia: pressupde que o conteudo apresenta a profundidade suficiente para
resolver o problema.

- Objetividade: significa que o componente apresenta contetido pontual.

- Simplicidade: denota que o conteudo expressa uma unica ideia.

- Exequibilidade: refere-se ao fato de que o componente ¢ aplicavel.

- Precisdo: significa a singularidade do contetido, ou seja, cada componente ¢

diferente dos demais.

Também foi verificada a avaliagdo global do instrumento considerando os requisitos
supracitados (Apéndice G).

Considerou-se necessaria a insercdo de um campo de resposta aberta ao final da
avaliagdo de cada componente do instrumento para as possiveis sugestdes, observagdes,
opinides e comentarios dos especialistas, além de uma questao sobre sugestdes de indicadores

de acompanhamento para avalia¢ao da efetividade do bundle (Apéndice H).

Etapa 4: Formatagdo final do bundle

Nessa etapa, apos as contribui¢des dos juizes, os pesquisadores do estudo analisaram
os resultados da validagdo do bundle, bem como as sugestdes propostas pelos especialistas e
realizaram as modificagdes pertinentes no instrumento, visando tornar o bundle uma

ferramenta mais objetiva e de facil compreensao.
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3.2 Local do estudo

O estudo foi realizado no Laboratério de Farmacia Clinica e Translacional
(LabFarClinT) do curso de Farméacia da Universidade Federal do Ceara (UFC), localizado na
Rua Pastor Samuel Munguba, 1210, Rodolfo Teodfilo em Fortaleza/CE.

O referido laboratdrio ¢ coordenado pela orientadora da presente pesquisa no qual sdo
desenvolvidas pesquisas no ambito da farmadcia clinica, estudos translacionais relacionados

aos cuidados farmacéuticos, servigos clinicos farmacéuticos e evidéncias em satude.

3.3 Populagio e amostra

A populagdo referente a fase Il do estudo foi composta por profissionais farmacéuticos
que atuam ou atuaram na area de farmdcia clinica em ambiente hospitalar e que possuem
experiéncia em atividades clinicas no ambito da neonatologia em diversos estados do Brasil.

Para a selecao dos participantes dessa etapa de validagdo por juizes especialistas,
obedeceu-se ao que esta preconizado pela metodologia de Pasqualli (1997), que recomenda
que o numero de juizes deve variar entre 6 a 20 , sendo preferivel um niimero impar para
evitar o empate de opinides.

Para a sele¢do dos especialistas foi realizada uma investigagdo na plataforma Lattes
que consiste em uma plataforma online criada pelo Conselho Nacional de Desenvolvimento
Cientifico e Tecnoldgico (CNPq) que retne curriculos académicos (ou curriculo Lattes) e
pesquisas cientificas registradas nacionalmente, funcionando como uma fonte de busca
confiavel entre os pesquisadores e centros de pesquisas. Foram utilizados os seguintes
critérios para a busca: Tipo de busca: simples; Assunto (Titulo ou palavra-chave da
producdo): farmdcia clinica/neonatologia/neonatal; Nas bases: doutores e demais
pesquisadores; Nacionalidade: brasileiros e estrangeiros; Atuacido profissional: grande
area: ciéncias da saude; drea: farmdcia. Preferéncias: tempo de atualizacdo de curriculo:
ultimos 24 meses. Foi adotado como critério de inclusdo ter pelo menos 2 anos de pratica na
area de farmaécia clinica neonatal (requisito obrigatorio). Foram excluidos os curriculos dos
profissionais que apresentavam informagdes incompletas ou que ndo apresentavam descri¢ao
de atuagdo na area clinica ou que apresentavam menos de 2 anos de pratica na area de
farmacia clinica neonatal.

Caso a busca resultasse em mais de 20 curriculos e entre estes, mais de 20

profissionais aceitassem participar do estudo, foram definidos as seguintes critérios de
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desempate: 1° — maior tempo (em anos) de experiéncia na area clinica; 2° — mestrado na area
de farmacia; 3° — doutorado na area de farmacia; 4° - residéncia na area de farmacia; 5°~maior

tempo de atuacao profissional (em anos) na area de farmécia hospitalar.

3.4 Instrumentos utilizados

Para a realizacdo da etapa de revisdo da literatura foi utilizado um formulario
elaborado e validado por Ursi (2005) com o objetivo de assegurar que a totalidade dos dados
relevantes fossem extraidas dos artigos selecionados, minimizar o risco de erros na
transcri¢do, garantir precisdo na checagem das informagdes e servir como registro.

O questionario apresenta-se dividido em cinco blocos denominados “A —

29 ¢¢ 2 ¢

Identificagdao™ que contém os itens “titulo do artigo”, “titulo do peridédico”, “autores”, “pais de

realizacdo do estudo”, “idioma de publica¢do”, “ano de publicagdo”. Os blocos seguintes sdo:
“B — Instituigdo sede do estudo”, “C — Tipo de publicacdo”, “D — Caracteristicas
metodologicas do estudo” e “E — Avaliacao do rigor metodolégico” (Anexo 2).

Para a construgdo e envio do bundle para os juizes, foi utilizado o aplicativo Google

Forms da Plataforma Google que possui acesso gratuito.

3.5 Analise de dados

A andlise dos dados da fase I foi realizada de acordo com o estudo das variaveis. Os
dados foram analisados de modo descritivo, apresentado por meio de tabelas e/ou graficos. As
variaveis numéricas foram descritas sob a forma de médias e desvios padrdes e as varidveis
categoricas sob forma de proporcoes.

Na fase II, os resultados dos formulérios respondidos pelos juizes especialistas foram
agrupados e organizados em planilhas do Exce/ 2010 e analisados no programa estatistico
Statistic Package for Social Sciences (SPSS), versdo 22 para Windows. Foram utilizados
indicadores de confiabilidade sendo que o nivel de concordancia de opinides dos especialistas
foi estabelecido por uma porcentagem de conformidade verificada pelo Indice de Validade de
Conteudo (IVC) maior de 80% e a consisténcia interna foi avaliada pelo coeficiente alfa de
Cronbach > 0,7.

O IVC mede a propor¢do ou porcentagem de juizes em concordancia sobre
determinados aspectos de um instrumento e de seus itens. Este método consiste de uma escala

de Likert com pontuagdo de 1 a 4, em que: 1 = item ndo estd adequado; 2 = item necessita de
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grande revisdo para estar adequado; 3 = item adequado, mas necessita de pequenas alteragdes;
e 4 = item absolutamente adequado. Os itens que receberem pontuacdo de 1 ou 2 devem ser
revisados ou eliminados. Para calcular o IVC de cada item do instrumento, basta somar as
respostas 3 e 4 dos participantes do comité de especialistas e dividir o resultado dessa soma
pelo niimero total de respostas, conforme férmula a seguir (ALEXANDRE & COLUCI,
2011):

IVC = N° de respostas 3 ou 4
N° total de respostas

A consisténcia interna de instrumentos pode ser avaliada por meio do coeficiente alfa
de Cronbach. O coeficiente alfa de Cronbach reflete o grau de covariancia entre os itens de
uma escala. Dessa forma, quanto menor a soma da varidncia dos itens, mais consistente ¢
considerado o instrumento (SOUZA et al., 2017).

Para as demais informagdes coletadas na fase II da pesquisa, a analise dos dados foi
realizada de acordo com o estudo das varidveis. Os dados foram analisados de modo
descritivo, apresentado por meio de tabelas e/ou graficos. As varidveis numéricas foram
descritas sob a forma de médias e desvios padrdes e as varidveis categdricas sob forma de

proporcdes. Para todas as comparagdes foi considerado um nivel de significancia de 5%.

3.6 Aspectos éticos

O estudo foi projetado de acordo com as diretrizes e normas regulamentadoras de
pesquisa envolvendo seres humanos respeitando a Resolucdo n.° 466/2012 do Conselho
Nacional de Saude e foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal
do Ceard, sendo iniciado somente apos a aprovacao deste sob nimero de parecer 3.577.172 —
ANEXO 1.

Os sujeitos convidados a participarem do estudo receberam o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e sua participagao so foi efetivada apos o registro
de seu consentimento.

Por se tratar de uma pesquisa envolvendo dados dos participantes, os formularios
respondidos receberam uma codificagdo numérica sendo, assim, omitidas as informagdes de
identificacdo pessoal a fim de evitar riscos e desconforto aos participantes, mantendo a

privacidade e o sigilo das informagdes concedidas por estes.
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Resultados
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4. RESULTADOS

4.1 Fase I: Construcdo do bundle de prevencao a problemas relacionados a

farmacoterapia

4.1.1 Etapa 1: Revisdo de literatura

A figura 1 apresenta a distribuicdo das referéncias bibliograficas obtidas nas bases de
dados selecionadas, segundo as palavras-chave utilizadas nas buscas. Foram identificados 465
artigos apos a exclusdo das referéncias duplicadas. Posteriormente, realizou-se a andlise de
titulos e resumos resultando em 40 trabalhos selecionados para leitura do texto na integra.
Finalizada a leitura analitica destes artigos, 19 foram selecionados como objeto de estudo.
No quadro 5 estdo apresentados os artigos selecionados para essa revisdo descrevendo
o titulo, autores, ano de publicagdo, pais de publicagdo, tipo de estudo, atividades
farmacéuticas identificadas, principais consideragdes e nivel de evidéncia cientifica. A andlise
critica dos textos permitiu identificar dez atividades realizadas pelo farmacéutico em UTIN
(Quadro 6).
Pode-se observar uma variagdo nos anos de publicacdo entre 2004 e 2017 e

predominancia de trabalhos publicados na Europa e Estados Unidos da América.
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Figura 1 — Numero de artigos identificados nas bases de dados selecionadas para o
estudo, segundo descritores e critérios estabelecidos. Fortaleza, Ceara, Brasil, 2019.

Busca inicial = 634

Exclusdo de
repetidos

Ap0s andlise de
titulos

Ap0s analise de
resumos

Apos leitura do
texto na integra

LILACS &%%“ﬁg\?é SCIELO SCOPUS
121 144 10 359
— | | |
91 142 08 224
— | | |
20 82 03 106
— | | |
03 12 02 23
— } | |
01 07 0 11

N

Total = 19 artigos

Fonte: Elaborado pelos autores do estudo, 2019.
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Titulo Autores Pais de Tipo de Atividades farmacéuticas Princinais consideracées Nivel de
(Ano) publicac¢io Estudo identificadas P § evidéncia
- A maioria dos erros de medicagdo detectados no
estudo provavelmente poderiam ter sido evitados
. . simplificando o processo de medicagdo e
Incident reports versus direct (1 . o . . ~ . 1
. . . - Andlise técnica de prescri¢des | implementando intervencdes para ajudar médicos e
observation to identify Estudo L S . ~
.. . Palmero et al. , . (avaliagdo de erros de prescri¢do, | enfermeiras a manter a concentragio.
medication errors and risk Suica observacional ~ o 2¢c
. - (2019) . preparacdo e preparagdo de
factors in hospitalised prospectivo . . . L
medicamentos). -O risco para a ocorréncia de erros de medicagdo
newborns. , o~
aumentou com o numero de prescricdes de
medicamentos ¢ a baixa idade gestacional do
paciente.
- Identificou-se uma relagdo inversa entre o uso de
e - medicamentos off- label e nao licenciados e a idade
- Analise técnica de prescricdes; . . .
. gestacional dos recém-nascidos acompanhados no
Use of unlicensed and off-label Coorte
. . Gongalves et . . - . estudo.
drugs in neonates in a al. (2017) Brasil prospectiva | -Analise do uso de medicamentos 2b
Brazilian university hospital. off- label ou nio licenciados. - Os dados disponiveis sobre pelo medicamentos
registrados no FDA sdo mais completos do que os
dados dos medicamentos registrados pela ANVISA.
- Erros de medicagdo identificadospor farmacéuticos
muitas vezes ocorrem antes de chegarem ao
. L. . L aciente,minimizando o risco de danos.
A description of medication i A x P
errors reported by Pawluk Estudo -Analise técnica de prescrigdes
. R Catar observacional | (identificacdo de erros  de | - Farmacéuticos clinicos que trabalham na UTIN, bem 2¢
pharmacists in a neonatal | etal. (2017) .~ . .
. . . transversal | prescrigdo). como farmacéuticos que dispensam
intensive care unit. . .
medicamentospara a UTIN devem ter cuidado ao
revisarem quaisquer medicamentos e garantir que
todos os célculos estejam corretos.
- Foram identificadas barreiras em relagdo a
realizagdo do programa de stewardship nas
. L. enfermarias dos hospitais avaliados.
Prevalence, characteristics, | Cantey, J.B, P
. - Acompanhamento do uso de
and perception of nursery Vora, N, Estados Estudo de .. . .
o . . . ~ antimicrobianos (Programa | - Percebeu-se que ser uma unidade que acolhe 2c
antibiotic stewardship Sunkara Unidos intervengao Stewardship) acientes com alto risco para complicacdes ou ser
coverage in the United States. (2017) p). p p plicag

uma  afiliagdo  universitaria  sdo  preditores
independentes de cobertura do programa stewardship
na unidade.

Fonte: Elaborado pelos autores do estudo, 2019.
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5 Autores Pais de Tipo de Atividades farmacéuticas o .. . ~ Nivel de
Titulo . . . Principais consideracoes idénci
(Ano) publicacio Estudo identificadas evidéncia
- Farmacéuticos hospitalares contribuem para a
redu¢do dos problemas relacionados a
medicamentos.
(1 A - Os servicos de farmacia clinica sdo
- Anidlise técnica de | . ¢ o .
rescrigdes: importantes na otimiza¢gdo do cuidado ao
Analysis of clinical intervention p ’ paciente, garantindo uma farmacoterapia mais
records by pharmacists in an Teoh et al Estudo - Identificacio de reacdes apropriada com monitoramento terapéutico de
australian principal referral and (2017) ' Austrélia observacional adversas amg dicamentos: ¢ medicamentos. 2c
specialist women’s and newborns’ retrospectivo ’
hospital. - . - - Ressalta-se o valor da documentacdo das
- Avaliagdo de interagdes | . ~ o, .
. intervengdes na pratica farmacéutica para gerar
medicamentosas. i . . .
relatorios de atividades, avaliar o impacto das
acdes dos farmacéuticos, identificar os erros
relacionados a medicamentos mais comuns na
instituicdo e planejar acdes educacionais para
toda a equipe assistencial envolvida.
- E possivel evitar a taxa de erro de calculo no
. - L reparo de medicamentos seguindo protocolos e
- Orientacdo ¢ avaliagdo do preparo g Pro ~
S . . procedimentos de elaborados para manipulagdo
Strategies implementation to reduce Campino Estudo preparo de medicamentos de concentracdes padrio de medicamentos
medicine preparation error rate in ot al (gOl 6) Espanha observacional | injetaveis (elaboragdo de goesp ’ 2c
neonatal intensive care units. ’ prospectivo | diluigdes padrdes para .
~ . - O desenvolvimento de um programa
preparagdo de medicamentos). . , . Lo
educacional continuo pode ajudar a minimizar
as taxas de erros de precisdo ao longo do tempo.
- Deve-se encorajar os profissionais de saude da
- Orientacdo em relagdo a | area pediatrica a estarem atentos a dor neonatal
R ing pain from heel lan in Shen, M. . . . ?
n:(?l:l;tesg f;)llowin Oe duc:;:ion oflesoral El Che;ar é Estados Estudo de terapia do controle da dor | mesmo que relacionada a procedimentos 2%
SuCrose g 01 53 ’ Unidos intervengdo | (controle da  dor  em | simples e usarem modalidades adequadas, como
: procedimentos dolorosos). a sacarose, para reduzir a dor nesta populacdo
de pacientes vulneraveis.
- Andlise técnica de | - A colaboragio entre farmacéuticos e médicos
Estudo prescricdes; deve ser incentivada visando a elaboragdo de
Evaluation of administration errors of | Cherif et al. Tunisia observacional orientagdes para prescri¢do e administracdo de 2c
injectable drugs in neonatology. (2015) transversal - Orientacdo e avaliagdo do | medicamentos melhorando assim a eficacia dos
preparo de medicamentos | medicamentos administrados e garantindo maior
injetaveis. seguranga no seu uso.

Fonte: Elaborado pelos autores do estudo, 2019.
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5 5 Atividades
5 Autores Pais de Tipo de oo T . ~ Nivel de
Titulo . farmacéuticas Principais consideracoes -
(Ano) publicacio Estudo . . evidéncia
identificadas
- Realizagdo da conciliagdo
medicamentosa  (avaliacdo
do uso prévio de
. medicamentos); . ~
. . sy Ramadaniati ) - A taxa e a natureza das intervengdes
The difference in  pharmacists Estudo s . . .
. . . . HU, Lee YP, o . - - farmacéuticasparece ser influenciada pelo tipo
interventions across the diverse settings Austrélia observacional | -  Andlise técnica de I 4 . 2c
. R , . Hughes JD . o . - de especiaalidade médica atendidas em cada
in a children's hospital. prospective prescricdes (identificacdo de MR
(2014) - cenario clinico.
erros de prescri¢do);
- Identificagdo de reagdes
adversas a medicamentos.
- Monitorizagéo de | - Um novo regime de dosagem de amicacina
Outcomes of a new dosage regimen of | An SH, Kim Estudo antibioticos por paradmetros | com base nos pardmetros farmacocinéticos de
amikacin based on pharmacokinetic | JY, Gwak HS Coréia analitico farmacocinéticos (dosagem | neonatos coreanos foi eficaz em atingir as 2c
parameters of Korean neonates. (2014) retrospective | sérica, meia-vida, taxa de | concentragdes de amicacina de pico e de vale
eliminagdo, clearance). dentro do faixa-alvo.
- Faz-se necessario incentivar 0
Estudo desenvolvimento de sistemas de apoio a
Profile of prescribing errors detected Fernandez- epidemiol6gi- | -  Analise  técnica de . , po1o
.. . . VR I, s . ~ prescricao para o calculo de doses pediatricas
by clinical pharmacists in paediatric | Llamazares et Espanha co descritivo, | prescrigdes (identificagdo de e . 2¢
. . . . - auxiliando no fortalecimento da presenca de
hospitals in Spain. al. (2013) prospectivo erros de prescrigdo). A
SR farmacéuticos como um elemento-chave na
multicéntrico ~ .~
prevencado de erros de prescri¢ao.
- H4a uma necessidade urgente de avaliagdo
toxicologica cuidadosa dos excipientes, pois as
informacdes publicadas na literatura sdo
limitadas.
Hospitalised neonates in Estonia - - - Informagdes sobre excipientes devem ser
. . - Avaliacdo de excipientes | .. e A
commonly receive potentially harmful Lass et al. " Coorte . . disponibilizadas aos farmacéuticos e
. . Estonia . potencialmente perigosos em . - - 2b
excipients. (2012) prospectiva neonatologistas para auxiliar na sele¢o dos

formulagdes pediatricas.

medicamentos mais adequados para neonatos.

- Quando os excipientes ndo puderem ser
evitados, os profissionais devem ter acesso a
informagdes que lhes permitam avaliar o risco e
monitorar os pacientes de forma adequada.

Fonte: Elaborado pelos autores do estudo, 2019.
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5 q Atividades
5 Autores Pais de Tipo de Aeort .. . ~ Nivel de
Titulo . farmaceéuticas Principais consideracoes e
(Ano) publicacao Estudo . . evidéncia
identificadas
. . . - Monitorizagao de ~
Comparative  evaluation of six o §a0. - O estudo recomenda concentragdes
. . . . Estudo antibidticos por pardmetros . e e
extended-interval gentamicin dosing | Fullas ez al. . . S especificas de antibidtico (gentamicina) para
. . Estados Unidos | observacional | farmacocinéticos (dosagem . . . . 2c
regimens in premature and full-term (2011) . - S determinadas faixas de idade gestacional de
retrospectivo sérica, meia-vida, taxa de . .
neonates. P recém-nascidos.
eliminagdo, clearance).
- Acredita-se que o desenvolvimento de um
programa de gestdo do uso de antimicrobianos
Impact of antimicrobial stewardship Di Pentima, Estudo de - Acompanhamento do uso | que utilize avaliagdo em tempo real e feedback
program on vancomycin use in a | M.C, Chan, Estados Unidos . ~ de antimicrobianos | para médicos aliados a otimizagdo do sistema 2c
o . . . Intervengao . . . (o .
pediatric teaching hospital. S. (2010) (programa Stewardship). hospitalar de informatica clinica reduem o uso
de vancomicina e erros de prescrigdo
relacionados a esse medicamento.
Antimicrobial prescription errors in - Vigilancia ativa e otimizacdo do sistema
hospitalized  children: Role of Di Pentima et Estudo - Acompanhamento do uso | computadorizado de prescricoes médicas
antimicrobial stewardship program in al. (2009) Estados Unidos | observacional | de antimicrobianos | permitem a detecgdo e intervengdo precoce em 2c
detection ’ prospectivo (programa Stewardship). erros de prescrigdes associados ao uso de
and intervention. antimicrobianos em criangas hospitalizadas.
) ) - A implementagdo de umainterveng@o educacional
Edu.catu.)nal strategy to  reduce Campino, et Estudo de - Apa~hse Fecm?a (}e estruturada para profissionais de satde em uma
medication errors in a neonatal Espanha . ~ prescricdes  (identificagdo | UTIN regional reduziu a taxa de erro de medicagio, 2¢
. . . al. (2009) intervengao - . . e
intensive care unit. de erros de prescrigdo). possivelmentepela disseminagdo de uma cultura de
seguranca do paciente.
- Comparado com o uso denomogramas,
T regimes de izaca
- Monitorizagao de & .. , 1r.1d1V.1duahzaqao
. . o A devancomicinaapés ~ a  primeira  dose
Pharmacokinetic comparison of Estudo antibidticos por pardmetros .
R . Crumby . . S empacientes
nomogram-based and individualized Estados Unidos | observacional | farmacocinéticos (dosagem . .o . 2c
. . . et al. (2009) . . L. neonataisaumentaramsignificativamente a
vancomycin regimens in neonates. retrospectivo | sérica, meia-vida, taxa de

eliminagdo, clearance).

porcentagem de pacientes comconcentragdes-
alvode vancomicina no estado estacionario e
no pico e vale.

Fonte: Elaborado pelos autores do estudo, 2019.
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- A presenca de uma pessoa revisando os

.. . . L. registros de  medicamentos  prescritos
Medication errors in a neonatal . - Andlise técnica de . ..

. . . Campino et al. Estudo de o . : ~_ | aparentemente tem umefeito  positivo
intensive care unit. Influence of Espanha . ~ prescricdes  (identificagdo . . 2¢
. (2008) intervengdo - substancial na taxa de erro geral relacionada a

observation on the error rate. de erros de prescricdo). . .
medicamentos e visa melhorar a seguranga do
paciente.
- Andlise técnica de | - Observou-se que a presenga do
prescricdes (discussdo dos | farmacéutico clinico na UTIN,
erros de medicagdo | particularmente dentro do contexto de um
. N . . Estudo ~ . o
Reducing medication errors in the Simpson . . . observados); programa de gestdo de risco, ¢ importante
A R . Reino Unido observacional .  ~ L 2¢
neonatal intensive care unit. et al (2004) prospectivo tanto para monitorar prescrigdes médicas

- Orientacdo e avaliagdo do
preparo de medicamentos
injetaveis.

como para fornecer informagdes aos
membros das equipes que mudam
frequentemente de funcionarios.

Fonte: Elaborado pelos autores do estudo, 2019.
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Em alguns estudos, pdde-se identificar mais de uma atividade clinica realizada pelo
farmacéutico. Os artigos selecionados apresentam em geral desenho metodoldgico do tipo
analitico observacional (68,4%, n= 13), seguidos pelos estudos de intervenc¢ao (26,3%, n=5).
Portanto, devido a natureza dos estudos selecionados, o nivel de evidéncia destes distribuiu-se

majoritariamente na categoria 2¢, considerado moderado.

Quadro 6 — Distribuicdo das atividades realizadas pelo
farmacéutico em UTIN identificadas na etapa de revisio da
literatura. Fortaleza, Ceara, Brasil, 2019.

ATIVIDADE

1 - Anélise técnica da prescrigdo.

2 - Anélise do uso de medicamentos off-label ou ndo licenciados.

3 - Avaliacgao de interagdes medicamentosas.

4 - Identificagdo de reagdes adversas a medicamentos (RAM).

5 - Realizacdo da conciliagdo medicamentosa

6 - Monitorizagao de antibioticos por pardmetros farmacocinéticos

7 - Acompanhamento do uso de antimicrobianos (programa

stewardship).

8 - Orientacao e avaliagdo do preparo de medicamentos injetaveis.

9 - Orientacao em relagdo a terapia do controle da dor.

10 - Avaliacdo de excipientes potencialmente perigosos em

formulacdes pediatricas.

Fonte: Elaborado pelos autores do estudo, 2019.

4.1.2 Etapa 2: Construgdo do bundle por um Grupo de Trabalho (GT)

Os membros do Grupo de trabalho analisaram as atividades identificadas na etapa de
revisdo e as classificaram quanto a sua importancia e aplicabilidade.

O grafico 1 apresenta os resultados da avaliacdo do GT. Das dez atividades analisadas
pelo grupo, quatro foram classificadas como “imprescindiveis” por mais de 50% dos

membros do grupo, cumprindo o requisito definido para compor o bundle, sendo elas:
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Analise técnica da prescri¢cdo; Monitorizacdo de antibioticos por parametros farmacocinéticos

Avaliacdo de interagdes medicamentosas; Identificacdo de reacdes adversas a medicamentos.

Griafico 1 — Avaliacao das atividades clinicas pelos membros do Grupo de Trabalho.
Fortaleza, Ceara, Brasil, 2019.
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Fonte: Elaborado pelos autores do estudo, 2019.

Para essas atividades, foi solicitado aos participantes que descrevessem as etapas
necessarias para a sua realizacdo. Ao final, os componentes do bundle apresentaram-se da
seguinte forma:

- Componente 1: Analise técnica da prescri¢ao = 7 itens
- Componente 2: Monitorizagdo de antibioticos por parametros farmacocinéticos = 6 itens
- Componente 3: Avaliacdo de interacdes medicamentosas = 4 itens

- Componente 4: Identificagcdo de reagdes adversas a medicamentos = § itens

O quadro 7 apresenta o bundle elaborado pelo GT. O Grupo de Trabalho também

definiu indicadores para acompanhamento e avalia¢do da efetividade do bundle (Quadro 8).



56

Quadro 7 — Bundle para prevenciao de problemas relacionados a farmacoterapia em unidade de terapia intensiva neonatal (versao para validacao).

Fortaleza, Ceara, Brasil, 2020.

COMPONENTE

ATIVIDADES

Analise técnica da prescricao

- Conferir as doses/ posologias prescritas considerando o peso atual do paciente, idade gestacional ¢ idade pds-natal usando fontes especificas para
neonatologia;

- Avaliar o volume e compatibilidade dos diluentes prescritos para medicamentos injetaveis;

- Verificar o tempo de infusdo prescrito para medicamentos injetaveis;

- Avaliar a compatibilidade entre o medicamento e a via de administracdo prescrita;

- Conferir as doses/posologias para condi¢des especificas (ex: insuficiéncia hepatica; insuficiéncia renal) e sugerir ajustes necessarios;

- Avaliar a conformidade do aprazamento para medicamentos que possuem horarios especificos de administragdo para obtencao de efeito dtimo (ex:
corticoides).

- Verificar a disponibilidade dos medicamentos prescritos comparando com a padronizagdo existente na instituicdo e viabilizar alternativas
terapéuticas para os itens ndo padronizados.

Monitorizaciao do uso de
antibidticos (ATB) por
parametros farmacocinéticos

- Realizar leitura da prescrigdo para identificagdo dos antimicrobianos;

- Verificar os resultados de exames de dosagem sérica disponiveis;

- Comunicar ao médico a necessidade de solicitacdo de novos exames de dosagem sérica;

- Verificar os resultados de clearance, uréia, creatinina, tempo de meia-vida e taxa de eliminagdo de ATB;
- Calcular dose ajustada se identificada alteragdes importantes;

- Sugerir ajuste de dose ao médico assistente ou plantonista.

Interacdes medicamentosas

- Realizar a leitura da prescricao para identificar firmacos prescritos com a mesma indicacao ou mesma via de administracao;
- Analisar a possibilidade de interagdo medicamentosa utilizando ferramentas como banco de dados de interagdes (ex: Micromedex, Drug.com, etc);

- Verificar a gravidade associada a interagdo e intervir caso seja relevante (risco moderado a alto de dano);
- Indicar para o prescritor qual a medida a ser adotada para evitar / monitorar a ocorréncia da interagao.

Identificacio de reacoes
adversas a medicamentos
(RAM).

- Realizar a leitura da evolug@o clinica registrada em prontudrio no dia anterior e do dia vigente;

- Realizar a leitura da prescricao do dia vigente visando identificar farmacos marcadores (antihistaminicos; corticosteroides, antidotos, etc);
- Verificar suspensao de fAirmaco prescrito, sem explicacdo aparente;

- Analisar resultados de exames laboratoriais a fim de identificar possiveis alteragdes causadas pela farmacoterapia;

- Conversar com membros da equipe a fim de coletar relatos de possiveis reacdes;

- Comunicar a equipe sobre a suspeita/risco de RAM;

- Propor manejo para prevengao/tratamento da reagdo e monitorar evolugdo do paciente;

- Notificar as reagoes identificadas para a Geréncia de Riscos ou servigo responsavel por analisar as RAM na instituigdo.

Fonte: Elaborado pelos autores do estudo, 2020.
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Quadro 8 — Indicadores de avaliacdo da efetividade do bundle para prevencio de problemas relacionados a farmacoterapia em unidade de

terapia intensiva neonatal. Fortaleza, Ceara, Brasil, 2020.

COMPONENTE INDICADOR

FORMULA PARA CALCULO

Taxa de prescrigdes contendo medicamentos

N¢ de prescri¢des com

Taxa de prescri¢oes contendo . .
p ¢ medicamentos avaliadas  x 100

medicamentos avaliadas =

Taxa de sobredoses identificadas

farmacéutico .. n° total de prescri¢des contendo
pelo farmacéutico .
medicamentos
Taxa de sobredoses identificadas =  sobredoses identificadas x 100

n° de prescrigdes avaliadas

Taxa de subdoses identificadas

Taxa de subredoses identificadas = _subredoses identificadas x 100
n°® de prescri¢des avaliadas

1 -Analise técnica da

prescriciio Taxa de ndo conformidades identificadas (total)

Taxa de ndo conformidades n° de nao conformidades
identificadas (total) = n°total de prescri¢des analisadas

Taxa de intervengdes realizadas

Taxa de intervengdes realizadas =__n° de intervengdes realizadas  x 100
n° total de prescri¢des analisadas

. - . Taxa de intervengdes aceitas = __ n° de intervengdes aceitas x 100
Taxa de intervengdes aceitas o . ~ "
n° total de intervengdes realizadas
Taxa de ajustes n° de corregdes realizadas pelo médico
Taxa de ajustes realizados pelo médico na prescrigao realizados pelo médico = _apds uma intervencdo farmacéutica x 100
na prescricao n° de intervengdes aceitas

Taxa de pacientes em uso antimicrobianos com doses monitoradas

n° pacientes em uso

Taxa de pacientes em uso . .
antimicrobianos com

antimicrobianos com =

no periodo . : doses monitoradas x 100
doses monitoradas no periodo o :
1° de pacientes em uso
antimicrobianos
2 -Monitorizacio de Taxa de intervengdes realizadas = _n° de intervencgdes realizadas x 100
antibioticos por parametros Taxa de intervengdes realizadas n° de problemas detectados

farmacocinéticos

Taxa de intervencdes aceitas

Taxa de intervengdes aceitas = n° de intervencdes aceitas x 100
n° total de intervengdes realizadas

Taxa de ajustes realizados pelo médico na prescrigdo

n° de corregdes realizadas
Taxa de ajustes realizados pelo pelo médico apo6s uma
médico na prescrigdo = intervencdo farmacéutica x100
n°® de intervengdes aceitas
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n® de interagdes significativas
detectadas x 100
n° de prescrigdes analisadas

Taxa de interagdes clinicamente significativas detectadas | Taxa de interagdes clinicamente
(moderadas e graves) significativas detectadas

Taxa de recomendagdes aceitas = n° de recomendacdes aceitas x 100
n° total de recomendagdes realizadas

. . Taxa de RAM n° paciente que apresentaram RAM x 100
Taxa de RAM identificadas . . o . . uedb .
identificadas = n° de pacientes acompanhados no periodo

Taxa de recomendagdes aceitas

. ) Taxa de RAM graves identificadas = n® de RAM graves  x 100
Taxa de RAM dentificad;

Fonte: Elaborado pelos autores do estudo, 2020.
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4.2 Fase II: Validacio do bundle de prevencio a problemas relacionados a

farmacoterapia

4.2.1 Etapa 3: Validacao do conteudo do bundle por juizes especialistas

A busca na Plataforma Lattes resultou em 323 curriculos, sendo excluidos 3 por se
tratarem dos proprios autores do estudo ou membro do GT. Apds analise dos curriculos e
exclusdo daqueles que nao possuiam descricdo de experiéncia em farmacia clinica ou cuidado
farmacéutico em neonatologia ou que o periodo de experiéncia na referida area era inferior a
2 anos, obteve-se a amostra de 22 farmacéuticos. Destes, 13 responderam ao convite e
aceitaram participar do estudo.

Dentre os participantes, 53,8% (n=7) eram do sexo feminino e 46,2% (n=6) eram do
sexo masculino. A média de idade foi de 33,46 anos. A maioria dos avaliadores (76,9%,
n=10) relatou residir na regido Nordeste do Brasil e ndo houve participante da regido Sul,
apesar de representantes desta regido terem sido convidados a responder a pesquisa.

Em relacdo a formagdo académica, 61,5% (n=8) dos participantes relatou ter concluido
a graduacdo em instituicao publica. O tempo médio de formacao profissional foi de 9,7 anos.
O grafico 2 apresenta o perfil de titulagdo descrito pelos juizes especialistas (mais de uma
resposta por participante).

A maioria dos profissionais (76,9%, n=10) afirmou trabalhar em instituicdo publica e
apenas 30,88% (n=4) declararam estar atuando na 4rea do cuidado farmacéutico em
neonatologia no momento da participacdo na pesquisa. O tempo médio de experiéncia na area
clinica foi de 5,46 anos e de atuacdo na area de neonatologia foi de 4,15 anos. O gréfico 3
apresenta a distribui¢ao entre os cargos que os juizes relataram ocupar em suas instituigoes de

trabalho.
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Grafico 2 — Titulacdo dos juizes especialistas participantes do estudo.
Fortaleza, Ceara, Brasil, 2020.

Titulacao dos juizes expertos

W Doutorado (concluido)

M Doutorado (em andamento)

m Especializagdo (concluida)

M Especializagdo (em andamento)
B Mestrado (concluido)

M Mestrado (em andamento)

= Residéncia (concluida)

Fonte: Elaborado pelos autores do estudo, 2020.

Grafico 3 - Distribuicio entre os cargos que os juizes relataram ocupar em
suas instituicoes de trabalho. Fortaleza, Ceara, Brasil, 2020.

Atuais fungoes exercidas pelos juizes

B Coordenador de Farmacia
Clinica

M Farmacéutico

m Farmacéutico clinico

M Preceptor de residentes

M Supervisor farmacéutico

Fonte: Elaborado pelos autores do estudo, 2020.

A tabela 1 apresenta os dados descritivos acerca do tempo de atuagdo dos juizes em
atividades clinicas, em especial, no ambito da neonatologia e a quantidade de tempo

dispensado para essas atividades dentro das suas rotinas de trabalho.
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Apoés a avaliagdo do bundle pelos juizes especialistas, realizaram-se testes para

verificar o nivel de concordancia entre as opinides dos especialistas (Indice de Validade de

Conteudo (IVC) e a consisténcia interna do instrumento avaliado (coeficiente alfa de

Cronbach > 0,7). A tabela 2 apresenta os resultados destes indices.

Tabela 1 — Caracteristicas relacionadas a atuacio profissional dos juizes especialistas.

Fortaleza, Ceara, Brasil, 2020.

Desvio
Variavel N Minimo Miximo Média
Padrao
Tempo de formado na profissao
. 13 3 26 9,77 6,431
farmacéutica (em anos)
Tempo de atuagdo no atual local de
13 0 16 5,93 5,459
trabalho (em anos)
Tempo de atuacao na atual funcdo que
13 0 16 5,62 4,942
exerce (em anos)
Tempo de atuacdo na area da Farmacia
13 2 15 5,46 4,013
Clinica (em anos)
Tempo de atuagdo na area do cuidado
13 2 15 4,15 3,760
farmacéutico neonatal (em anos)
Carga horéaria semanal de trabalho (em
13 10 70 48,15 16,960
horas/semana)*
Quantidade de horas da jornada de
trabalho dedicadas as atividades clinicas 13 10 70 35,54 18,924
(em horas/semana) *
Quantidade de horas da sua jornada de
trabalho dedicadas as atividades clinicas 13 0 60 28,08 21,964

em neonatologia (em horas/semana)*

*Caso o candidato nio estivesse atuando na area de farmacia clinica em neonatologia no momento da
pesquisa, foi orientado que respondesse a essa questdo considerando a carga horaria referente a sua

ultima experiéncia na referida area.

Fonte: Elaborado pelos autores do estudo, 2020.
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Tabela 2 - Validacdo de conteudo do bundle para prevencio de problemas relacionados a farmacoterapia em unidade de terapia
intensiva neonatal segundo o Indice de Validade de Conteudo e o coeficiente Alfa de Cronbach. Fortaleza, Ceara, Brasil, 2020.
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COMPONENTES

Monitorizacio do
uso de antibioticos
(ATB) por
parametros
farmacocinéticos

ATIVIDADES

1 - Realizar leitura da prescrigdo para identificag@o dos antimicrobianos;
2 - Verificar os resultados de exames de dosagem sérica disponiveis;
3 - Comunicar ao médico a necessidade de solicitagdo de novos exames de dosagem sérica;

4 - Verificar os resultados de clearance, uréia, creatinina, tempo de meia-vida e taxa de eliminacdo de
ATB;

5 - Calcular dose ajustada se identificada alteragdes importantes;

6 - Sugerir ajuste de dose ao médico assistente ou plantonista;

IVC

0,92
0,92

094

0,98

0,97

0,97

ALFA DE CRONBACH

0,95




1 - Realizar a leitura da evolugdo clinica registrada em prontuario no dia anterior e do dia vigente;

2 - Realizar a leitura da prescricdio do dia vigente visando identificar farmacos marcadores
(antihistaminicos; corticosteroides, antidotos, etc);

3- Verificar suspensdo de farmaco prescrito, sem explicacdo aparente;

4 - Analisar resultados de exames laboratoriais a fim de identificar possiveis alteragdes causadas pela

Identificacio de £ .
armacoterapia,

reacoes adversas a
medicamentos

(RAM) 5 - Conversar com membros da equipe a fim de coletar relatos de possiveis reagdes;

6 - Comunicar a equipe sobre a suspeita/risco de RAM;
7 - Propor manejo para prevencdo/tratamento da reagdo e monitorar evolugdo do paciente;

8 - Notificar as reagdes identificadas para a Geréncia de Riscos ou servigo responsavel por analisar as
RAMSs na instituigdo;

0,98

1,00

1,00

1,00

1,00
1,00
0,98

1,00

0,97
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Fonte: Elaborado pelos autores do estudo, 2020.



64

Em relacdo a avaliacdo global dos componentes, na qual foi solicitado aos juizes que
avaliassem o qudo apropriado era cada componente e sua necessidade de permanéncia no
bundle, o coeficiente alfa de Cronbach apresentou o valor de 0,43, inferior aos valores de alfa
obtidos quando analisados os componentes do bundle separadamente. Vale ressaltar que se
deve compreender que os valores do coeficiente alfa de Cronbach s3o fortemente
influenciados pelo nimero de itens avaliados e no caso da avaliagdo global, o total de itens
avaliados somam apenas 4 (quatro componentes). O pequeno nuimero de itens a serem

avaliados pode diminuir os valores de alfa, afetando a avalia¢dao da consisténcia interna.

4.2.2 Etapa 4: Formatacao final do bundle.

Apoés a analise das sugestdes propostas pelos juizes, os pesquisadores optaram por
acatar as sugestOes destacadas em negrito apresentadas no quadro 9 a fim de tornar o bundle
uma ferramenta mais pratica, de facil entendimento e manuseio.

O mesmo foi realizado para os indicadores propostos pelos juizes (Quadro 10).

O quadro 11 apresenta a versdo final do “bundle para prevencdo de problemas
relacionados a farmacoterapia em unidade de terapia intensiva neonatal” apds alteragdes

sugeridas pelos especialistas.
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Quadro 9 - Adequacées sugeridas no bundle de prevencio de problemas relacionados a farmacoterapia em unidade de terapia intensiva
neonatal pelos especialistas. Fortaleza, Ceara, Brasil, 2020.

CRITERIOS DE
COMPONENTES VALIDACAO ALTERACOES SUGERIDAS
RELACIONADOS
Ao mencionar diluentes, especificar  reconstituicao e diluigao, pois pode variar.
Ao referir -se ao tempo de infusdo, verificar dose, volume e velocidade da infusio;
Considerar que quando o RN esta encharcado usa-se o peso seco inicial;
Avaliar compatibilidades entre medicamentos injetaveis sugerindo alternativas para minimiza-las como a
administragdo em vias de acessos diferentes;
Avaliar se a concentracdo de infusdo do medicamento esta dentro da normalidade.
Analisar a compatibilidade entre os medicamentos intravenosos entre si € com a nutricdo parenteral total se em
estiver em uso, e de interagdes medicamentosas clinicamente significativas;
Clareza Avaliaciao da necessidade de inclusao ou exclusao de algum medicamento da prescricao;
' _ Calcular a concentragdo de infusdo dos medicamentos irritantes e vesicantes e sua adequabilidade a via de
Pertinéncia, administragao;
Analise técnica da Consisténcia Atentar-se para o aleitamento materno ou ordenha de maes em uso de medicamentos contra indicados
L na lactacao;
. . Objetividade . ~ . ~ .
prescri¢io Avaliar a duraciio do tratamento dos medicamentos de acordo com a programacio definida pela
Simplicidade equipe (ciclo de uso de ibuprofeno, desmame de opidides, uso terapéutico de vitamina K,
Precisio antimicrobianos).

Unir itens 1 e 5;

Avaliar o volume poés-reconstitui¢do ou entdo criar um item especifico pra isso.

Ampliar o conceito de “verificagdo de aprazamento" para todos os medicamentos e ndo somente aqueles que
possuem horarios especificos de administragao;

Reduzir item 7 para: "Verificar a padronizagdo da institui¢@o e viabilizar alternativas terapéuticas para itens nao
padronizados";

Unir itens 2 e 4,

Incluir na analise de prescricdo a avaliacao do tempo de tratamento de medicamentos especificos

como corticoides ou antimicrobianos;
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v" Especificar no item 3 em qual momento deve-se reportar ao médico a necessidade de solicitagiio

Clareza de novas dosagens;
o Pertinéncia v" Excluir item 1;
Mon.ltf)’rl.zagtao do uso de Consisténcia Verificar resultados de culturas microbianas e avaliar se o antimicrobiano estd indicado para a infec¢do que o
intll:mtlchS (ATB)'p(’)tl: o paciente apresenta;
parametros farmacocineticos Simplicidade v" Alterar item 2 para "Verificar os exames identificando os medicamentos com dosagens alteradas
g eqs 3 £ Talle
Exequibilidade ou sem 'resultad(.)s (11sp0n1ve1s 5 o ' o
. Excluir item 2, pois dificilmente a dosagem sérica ¢ realizada em neonatos poucos hospitais dispdem do recurso
Precisao da dosagem sérica de medicamentos;
Unir itens 2 ¢ 4.
Clareza Analisar a possibilidade de intera¢cdo medicamentosa e incompatibilidade medicamentosa utilizando ferramentas
Pertinénei como banco de dados de interagoes;
P : ertinéncia . . . . e g o~ .
Interagdes medicamentosas v’ Alterar item 1 para “Identificar firmacos prescritos com a mesma indicacio ou mesma via
Simplicidade administrados concomitantemente'';
Precisio Incorporar componente ao componente 1 “Analise de prescrigdo”;
Unir itens 1 e 2 item.
Clareza
Identificagio de reacdes Pertinéncia v Reescrever item 1 evidenciando quais sinais devem ser observados na evolugio clinica;
adversas a medicamentos Objetividade v Incluir a coleta de informagdes também com o acompanhante do paciente no item 5;
o Unir itens 1 e 2
(RAM) Exequibilidade Unir itens 1,2 ¢ 4.
Precisdo

Fonte: Elaborado pelos autores do estudo,

2020. As sugestoes destacadas em negritos foram acatadas pelos pesquisadores.
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Quadro 10 - Indicadores de acompanhamento e avaliacdo da efetividade do bundle propostos
pelos juizes especialistas. Fortaleza, Ceara, Brasil, 2020

INDICADORES: COMPONENTE 1

- Taxa de prescri¢des avaliadas pelo farmacéutico;

- Taxa de prescrigdes que apresentaram inconsciéncia com a literatura (dose, indicagdo de uso, posologia);
- Frequéncia de medicamentos prescritos em off label;

- Taxa de ndo conformidades identificadas nas prescrigoes;

- Taxa de intervengdes farmacéuticas realizadas;

- Taxa de intervengOes aceitas;

- Taxa de nao-conformidades identificadas estratificados por tipo de problema (diluicao, tempo de
infusio, via de administracao, etc);

- Taxa de ndo conformidades identificadas estratificadas por idade gestacional;

- Taxa de nao conformidades identificadas estratificadas por idade gestacional peso de nascimento.

INDICADORES: COMPONENTE 2

- Taxa de intervencoes realizadas estratificadas por tipo de nao-conformidade (ex: correcao de dose,
correcio de posologia, ajuste renal, ajuste hepatico,solicitacio de dosagem sérica, etc);

-Taxa de pacientes que obtiveram resultados de dosagem sérica adequada do medicamento;

Média de dias de antibiocoterapia dos pacientes;

- Taxa de intervengdes farmacéuticas realizadas;

- Taxa de pacientes em antibioticoterapia (estratificar por idade gestacional e de nascimento).

INDICADORES: COMPONENTE 3

- Taxa de interagGes benéficas ou maléficas (identificar sinergismo, antagonismo);

- Taxa de intervengOes aceitas;

- Numero de interagdes que acarretaram danos negativos a terapia;

- N° de Interagdes moderadas e graves

- N° de acessos do paciente (o que pode aumentar ou diminuir a possibilidade de interagdes);
- Taxa de perda/troca de acessos do paciente;

- N° de intervencoes farmacéuticas realizadas;

- Taxa de prescri¢cdes com interagdes medicamentosas;

- Taxa de pacientes com prescri¢cdo com interagdes medicamentosas;

- Taxa de pacientes com prescri¢do com interagoes medicamentosas estratificadas por gravidade das
interagdes, idade gestacional, peso de nascimento.

INDICADORES: COMPONENTE 4

- Taxa de RAM identificadas estratificadas por gravidade (leve, moderada e grave identificadas);
- Taxa de ocorréncia de RAM;

- Frequéncia da apresentacdo dos gatilhos nas prescri¢des;

- N° de RAM que geraram dano irreversivel ao neonato;

- Frequéncia de RAM estratificada conforme classificagdo de Naranjo;

- Frequéncia das classes terapéuticas mais relacionadas a ocorréncia de RAM;

- Taxa de RAM suspeita, RAM confirmada, Monitoramento;

- N° de RAM notificadas;

- Taxa de intervencoes realizadas

- Taxa de intervencoes aceitas;

- Taxa de pacientes com suspeita de RAM estratificado por idade gestacional e peso de nascimento.

Fonte: Fonte: Elaborado pelos autores do estudo, 2020. Os indicadores destacados em negritos

foram acatados pelos pesquisadores.
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bundle para prevencao de problemas relacionados a farmacoterapia em unidade de terapia intensiva neonatal.

COMPONENTE

ATIVIDADES

Analise técnica da prescricao

- Conferir as doses/ posologias prescritas considerando o peso atual do paciente (em caso de edema, considerar o peso seco), idade gestacional e
idade pods-natal, condi¢des especificas (ex: insuficiéncia hepatica; insuficiéncia renal) e sugerir ajustes necessarios usando fontes de pesquisa
especificas para neonatologia;

- Avaliar o volume e compatibilidade dos diluentes prescritos para medicamentos injetaveis;

- Verificar o tempo de infusdo prescrito para medicamentos injetaveis, bem como duracdo de tratamento de acordo com a programacao definida pela
equipe assistencial;

- Avaliar a compatibilidade entre 0 medicamento ¢ a via de administragdo prescrita;

- Avaliar a conformidade do aprazamento para medicamentos que possuem horarios especificos de administragdo para obtengdo de efeito 6timo (ex:
corticoides).

- Avaliar a necessidade de inclusdo ou exclusdo de algum medicamento da prescrigdo devido ao quadro clinico do paciente;

- Verificar a disponibilidade dos medicamentos prescritos comparando com a padronizagdo existente na instituicdo e viabilizar alternativas
terapéuticas para os itens ndo padronizados.

Monitorizacao do uso de
antibidticos (ATB) por
parametros farmacocinéticos

- Verificar os exames identificando os medicamentos com dosagens alteradas ou sem resultados disponiveis;

- Comunicar ao médico a necessidade de solicitacdo de novos exames de dosagem sérica conforme protocolo institucional ou guideline adotado;
- Verificar os resultados de clearance, uréia, creatinina, tempo de meia-vida e taxa de eliminagdo de ATB;

- Calcular dose ajustada se identificada alteragdes importantes;

- Sugerir ajuste de dose ao médico assistente ou plantonista.

Interacoes medicamentosas

- Realizar a leitura da prescrigdo para identificar farmacos prescritos com a mesma indicagdo ou mesma via administrados concomitantemente;
- Analisar a possibilidade de interagdo medicamentosa utilizando ferramentas como banco de dados de interagdes (ex: Micromedex, Drug.com, etc);

- Verificar a gravidade associada a interagdo e intervir caso seja relevante (risco moderado a alto de dano);
- Indicar para o prescritor qual a medida a ser adotada para evitar / monitorar a ocorréncia da interacao.

Identificacio de reacoes
adversas a medicamentos
(RAM).

- Realizar a leitura da evolucdo clinica registrada em prontudrio no dia anterior e do dia vigente a fim de identificar relatos de suspeitas de reacdes
adversas a medicamentos;
- Realizar a leitura da prescricao do dia vigente visando identificar farmacos marcadores (antihistaminicos; corticosteroides, antidotos, etc);

- Verificar suspensao de fArmaco prescrito, sem explicacdo aparente;

- Analisar resultados de exames laboratoriais a fim de identificar possiveis alteragdes causadas pela farmacoterapia;

- Conversar com membros da equipe ¢ acompanhante do paciente a fim de coletar relatos de possiveis reagdes;

- Comunicar a equipe sobre a suspeita/risco de RAM;

- Propor manejo para prevengao/tratamento da reagdo e monitorar evolugdo do paciente;

- Notificar as reagoes identificadas para a Geréncia de Riscos ou servigo responsavel por analisar as RAM na instituigdo.

Fonte: Elaborado pelos autores do estudo, 2020.
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5. DISCUSSAO

Pode-se observar que a maioria dos estudos identificados na presente pesquisa foram
realizados em paises desenvolvidos, como os europeus € nos Estados Unidos da América, refor¢ando
a necessidade de realizacdo de pesquisas que demonstrem a atuacdo do farmacéutico clinico em
neonatologia nas demais partes do mundo, bem como a producdo de instrumentos que viabilizem a
participacgdo deste profissional junto a equipe de satide da terapia intensiva neonatal.

Quanto ao tipo de estudos, predominou a natureza observacional. Tal fato impacta
diretamente na classifica¢do da evidéncia cientifica, uma vez que estudos observacionais apresentam
menor nivel de qualidade de evidéncia. Esse achado também reforca a escassez de estudos
relacionados ao impacto das praticas farmacéuticas no cuidado ao paciente que apresentam desenhos
com maior rigor metodologico como, por exemplo, revisoes sistematicas e metanalises, modelos de
estudos ja comuns quando se trata de pesquisas experimentais como a avaliagdo do efeito de
farmacos.

Os achados obtidos na revisao de literatura refor¢am a hipotese do papel do farmacéutico na
seguranca do paciente neonato. Por sua vez, as atividades clinicas identificadas também estao
descritas de maneira na Resolugdo n°® 585/ 2013 do Conselho Federal de Farmacia (CFF), que
regulamenta as atribui¢des clinicas do farmacéutico. Analise da prescricdo, conciliagdo
medicamentosa dos fArmacos de uso prévio a internacdo, avaliacdo de interagdes entre medicamentos
e acompanhamento farmacoterapéutico estao relacionadas no referido documento. As atividades
clinicas identificadas na etapa de revisao também estdo presentes na Resolugdo n°. 675/ 2019 do CFF
trazendo, desta forma, um respaldo legal para a atuacdo do farmacéutico clinico no &mbito da terapia
intensiva. As atividades clinicas observadas nos estudos selecionados estdo diretamente relacionadas

a farmacoterapia € 0 manejo e monitorizacao desta pelo farmacéutico.

Na presente pesquisa, o GT selecionou as atividades “avaliacdo técnica da prescri¢cao”,
“monitorizacdo de antibidticos por parametros farmacocinéticos”, “interagdes medicamentosas” e

“identificacdo de reagdes adversas a medicamentos” como componentes do bundle elaborado.

A avaliagdo técnica da prescricdo (componente 1 do bundle) ¢ descrita como o “ato de
definir o medicamento a ser consumido pelo paciente com a respectiva posologia, dose, frequéncia de
administracao e duracdo do tratamento” (BRASIL, 1998). A prescri¢do médica ¢ um documento de
extrema importancia no cuidado ao paciente € que necessita avaliacdo para que se alcance a

racionalizacdo, a qualidade e a seguranca da terapia farmacologica (BRASIL, 1994). A terapia
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medicamentosa ndo pode ser bem-sucedida se o processo de prescri¢do, preparacdo e administragao
ndo for realizado corretamente. Em consonancia, essa preocupacdo fez com que o farmacéutico fosse
solicitado a prestar informagdes sobre as caracteristicas que os novos medicamentos poderiam ter
sobre o perfil clinico dos pacientes (BARKER et al., 2002).

A analise da prescrigdo médica ¢ uma das principais atividades do farmaceéutico clinico, pois
pelo conhecimento clinico do paciente ¢ possivel analisar a prescricdo e realizar a intervengao
farmacéutica em casos de (MIRANDA et al., 2012):

- medicamentos nao constantes na relacdo daqueles padronizados no hospital, sendo sugerida
ao médico a possibilidade de substituicdo por outro constante na relagdo de medicamentos
padronizados e, caso ndo seja possivel, realizar a compra do medicamento;

- forma farmacéutica inexistente ou inadequada a administracao;

- via de administrag¢ao inadequada a administragdo prescrita;

- dose inexistente e/ou acima ou abaixo da dosagem usualmente prescrita;

- frequéncia de administragdo inadequada ao medicamento;

- modo de administra¢do inadequado ao descrito em literatura;

- diluente inadequado ou incompativel com o0 medicamento prescrito, diluentes e embalagens;

- incompatibilidade entre medicamentos;

- prescricao de medicamentos com mesma agdo farmacologica;

- medicamentos ilegiveis ou com descri¢do incompleta;

- outras nao conformidades que necessitem de esclarecimento junto a equipe médica.

Diante disso, ¢ de suma importancia a avaliagdo criteriosa da prescri¢do pelo farmacéutico,
pois ela ¢ uma importante ferramenta de comunicac¢do escrita entre os profissionais da equipe de
saude, vista como o inicio de uma série de eventos dentro do processo de medicacao, que resultard
em uma administra¢ao segura ou ndo, de uma dose ao paciente.

Por meio da andlise da prescri¢ao, o farmacéutico pode identificar e prevenir erros de
medicagdo, evitando que estes venham a causar prejuizos ao paciente. Dentro da assisténcia ao
paciente neonato, a etapa de prescri¢do tem se configurado como o momento no qual ¢ identificada
uma maior quantidade de erros (PAWLUK et al., 2017, PALMERO et al., 2019). Pawluk et al.
(2017) realizaram um estudo transversal retrospectivo no qual foram analisados erros de medicagado
relatados eletronicamente por meio de um sistema utilizado por farmacéuticos em UTIN. Um total de
201 erros de medicacao foram relatados durante o periodo do estudo. Dos erros relatados, 98,5%

ocorreram na fase de prescricdo do processo de medicacdo, com 58,7% sendo devido a erros de
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calculo de doses. Para esses incidentes, foi relatado que houve contato com o prescritor e o erro foi
resolvido antes de chegar a proxima fase do processo de medicacgao.

No estudo sobre intervengdes farmacéuticas realizado por Ramadaniati et al. (2014), doses
prescritas inadequadamente também se apresentaram como um problema recorrente, sendo a
solicitagdo de ajuste de dose a intervencdo mais frequente na referida pesquisa. Estudos também
identificaram problemas semelhantes em unidades neonatais. O principal fator desencadeador das
recomendagdes do farmacéutico em UTIN sdo erros de dose que ultrapassaram em 1,5 a 10 vezes a
dose recomendada (SIMPSON et al., 2004; FERNANDEZ-LLAMAZARES et al., 2013).

A literatura ainda descreve outras situagdes identificadas pelo farmacéutico clinico durante
a analise de prescrigdo como: apresentacdo farmacéutica inapropriada ou indisponivel; posologia
inadequada; medicamento sem indicagdo; erro devido ao uso impréprio do sistema computadorizado
utilizado para a realizacdo de precricdo médica; duplicagdo terapéutica, via de administracdo que
pode levar a toxicidade leve; substituicdo da via endovenosa pela via oral para pacientes com
indicacdo (terapia sequencial oral); doses elevadas (1,54 vezes a dosagem normal) de medicagdo
com um indice terapéutico estreito; abreviacdes ilegiveis, ambiguas ou ndo padronizadas; alta
dosagem (10 vezes a dosagem normal) de medicamento com um indice terap€utico normal;
prescricdo de medicamento que pode agravar a condicdo do paciente (efeitos adversos ou contra-
indicagdes); medicamento omitido da receita médica; ma selecdo da via de administracdo, prescricao
de medicamento ao qual paciente ¢ alérgico, interagdes medicamentosas (FERNANDEZ-
LLAMAZARES et al., 2013; TEOH et al.,2017).

Como ja citado, as doses de medicamentos a serem administradas em neonatos sao
calculadas com base no peso do paciente que varia com frequéncia ao longo do seu desenvolvimento,
além de serem fornecidas em pequenos volumes, o que potencializa a necessidade de repeticao de
calculos e ocorréncia de erros (PALLAS et al., 2008; PAWLUK et al., 2017), juntamente com a
idade gestacional inferior a 32 semanas e um maior quantitativo de medicamentos prescritos
(PALMERO et al., 2019) quando compara-se com o processo de prescricdo para pacientes adultos.

Tais fatos reforcam a necessidade da participagdo do farmacéutico no processo de validacao
e acompanhamento das prescri¢des em UTIN. Desta forma, torna-se possivel identificar os principais
problemas relacionados a etapa de prescri¢ao envolvendo medicamentos e implementar intervengdes
educativas preventivas, a fim de reduzir a taxa de erros de prescricdo, conforme observado por

Campino et al. (2008, 2009) disseminagdo, assim, uma cultura de seguranga do paciente.
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Acerca do uso de antimicrobianos em neonatologia, destaca-se a monitorizacdo de
antibioticos por pardmetros farmacocinéticos (componente 2 do bundle) uma vez que as
particularidades fisiologicas dos recém-nascidos apresentam-se como fatores complicadores do uso
dessa classe farmacoldgica que se apresenta como a mais relacionada a problemas relacionados a
medicamentos em UTIN (PAWLUK et al., 2017; TEOH et al.,2017).

A grande variagdo de valores farmacocinéticos em neonatos prematuros em comparagdo com
bebés a termo ¢ a principal barreira para o desenvolvimento de regimes de dosagem ideais. Enquanto
as diretrizes de uso de antibidticos em adultos sdo geralmente bem estabelecidas, a falta de consenso
para regimes de dosagem ideal nas UTIN permanece (CRUMBY et al, 2009), estimulando estudos
para a padronizagdo de esquemas posologicos mais seguros e eficazes para os neonatos (CRUMBY
et al, 2009; FULLAS et al, 2011; AN et al., 2014).

Em seu estudo sobre regimes de doses de antibioticos em UTIN francesas, Leroux. et al
(2015) identificaram 444 regimes de dosagem para 41 antibioticos, observando-se uma variagdo de 1
a 32 regimes por farmaco. Doses e/ou intervalos de dosagem variaram significativamente entre 12
antibidticos (amicacina, gentamicina, netilmicina, tobramicina, vancomicina administrada em infusao
continua, ceftazidima, cloxacilina, oxacilina, penicilina G, imipenem/cilastatina, clindamicina e
metronidazol). Nesse cenario, a monitoriza¢ao farmacéutica do uso de antimicrobianos torna-se uma
atividade imprescindivel a ser incorporada nas atividades didrias do farmacéutico clinico, visando o

uso racional de antimicrobianos, visando otimizar a terapia e minimizar danos aos pacientes.

As interagoes medicamentosas (componente 3) também sao fontes de efeitos indesejaveis
durante o tratamento de neonatos. Tais interacdes sdo motivos constantes para a realizagdo de
intevencdes farmacéuticas em UTI neonatais (TEOH et al., 2017) e, devido ao elevado quantitativo
de medicamentos prescritos nas UTIN, o reconhecimento de interagdes possibilita evitar situagdes de
insucesso terapéutico ou minimizar o aparecimento de toxicidade medicamentosa, pelo ajuste do
esquema posoldgico ou pelo uso de farmacos alternativos. Conhecer a natureza, o risco e a gravidade
potencial de se associar um medicamento a outro pode ser viavel na prescri¢do, dispensacdo e
administracao dos medicamentos (QUEIROZ et al.,2014).

A ocorréncia de interagdes envolvendo farmacos pode atingir até 70% dos neonatos em
UTIN e o nimero de drogas, parto cesareo, idade gestacional e o escore APGAR sdo fatores de risco
para exposicdo a essas interagdes (COSTA et al., 2020).

Considerando a prevaléncia de interacoes medicamentosas, COSTA et al. (2020)

identificaram que as UTIN tém um perfil especifico diferente de outras UTI e recomendam que tais
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interacdes devem ser incorporadas em protocolos clinicos e softwares para andlise de interagdes,
acarretando grande melhoria na prevencao de interacdes e eventos adversos.

Em muitas instituigdes hospitalares, esse tipo de software ou bases de dados ja sao
utilizados como ferramentas para auxiliar na decisdo clinica durante o processo de prescricao.
Contudo, muitos alertas gerados por esses sistemas sdo ignorados devido a sobrecarga de
informagdes geradas por esses softwares. Portanto, faz-se necessario um refinamento destas
ferramentas, de modo que emitam informacgdes selecionadas e relacionadas aos medicamentos com

maior risco de causar interagdes medicamentosas que possam vir a acarretar danos aos pacientes.

O uso de medicamentos em neonatologia também pode ocasionar eventos indesejaveis como
as reagoes adversas a medicamentos (RAM) — componente 4. Algumas destas RAM podem ser
evitadas pelo uso adequado das terapias medicamentosas, por meio de ajustes na diluicdo ou
velocidade de infusdo de alguns farmacos, avaliacdo do histérico de alergias do paciente, dentre
outras agdes. A ocorréncia de eventos evitaveis representa um problema de qualidade na assisténcia,
responsavel pelo aumento dos custos monetarios e sociais, geradores de sofrimento ao paciente, seus
familiares e ao profissional envolvido. Essa situacao ¢ agravada quando se trata de recém-nascidos de
muito baixo peso e de menor idade gestacional, internados em unidades de terapia intensiva neonatal
(LANZILLOTTI et al.,, 2015). Algumas classes farmacologicas também se apresentam mais
associadas a ocorréncia de RAM em neonatos como os antimicrobianos, opidides e anti-inflamatorios
nao esteroidais (TEOH et al., 2017).

Estudos anteriores de farmacovigilancia relataram que em criangas, aproximadamente, uma
a cada quatro notificagdes de RAM esta relacionada a bebés menores de 1 ano, mas poucas pesquisas
acompanharam especificamente reacdes em neonatos (KAGUELIDOU et al., 2016), pois estas sdo
subnotificadas (SALAETS et al., 2019).

A avaliagdao da seriedade, expectativa e causalidade sdo necessarias para qualquer evento
indesejavel. Além disso, a avaliacdo da gravidade dos eventos identificados ajuda a determinar a
importancia do mesmo no ambiente clinico. Devido a escassez de escalas que determinem a
gravidade de tais eventos em neonatos, Salaets et al. (2019) desenvolveram uma escala para a
padronizacgao da gravidade de eventos indesejaveis visando tornar as informagdes de seguranca mais
confidveis e comparaveis entre os estudos. A referida escala também pode ser usada em cuidados
clinicos de rotina e para farmacovigilancia poés-comercializacdo. Uma avaliacdo padronizada de
gravidade das RAM acrescentaria informagdes uteis para projetos de melhoria da assisténcia, estudos
observacionais ou registros ¢ podem ajudar estabelecer relagdes risco / beneficio de terapias comuns

(SALAETS et al., 2019).
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Portanto, a avaliacdo diaria das prescrigdes e participacdo do farmacéutico clinico em
visitas multiprofissionais auxilia na identificagdo e preven¢ao dessas RAM (RAMADANIATI; LEE;
HUGHES, 2014).

Além das quatro atividades clinicas realizadas pelo farmacéutico clinico em neonatologia ja
citadas e que compuseram o bundle elaborado, o presente estudo identificou outras seis que estdo
descritas a seguir e que, apesar de ndo estarem descritas no bundle desenvolvido, também podem ser
realizadas em UTIN, algumas com periodicidade menor ou a depender da demanda e

dimensionamento de recursos humanos da unidade hospitalar.

A anadlise do uso de medicamentos off-label ou ndo licenciados ¢ um ponto fundamental
para a utilizagdo de farmacos em neonatologia e que foi evidenciada em nossa revisao de literatura.
Segundo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (2005), o uso off-label se caracteriza como
sendo aquele que ndo consta em bula e que ¢ diferente das informagdes da licenga concedida pela
Agéncia para o utilizacdo em determinada faixa etaria. J& os medicamentos ndo licenciados sequer
foram aprovados ou registrados para um determinado publico junto ao Orgdo sanitario
regulamentador.

Vale ressaltar que os recém-nascidos sdo excluidos dos ensaios clinicos devido a fatores
¢ticos e metodologicos, que incluem dificuldades como o pequeno numero de especialistas em
farmacologia pediatrica/neonatal, dificuldades no desenvolvimento de formulagdes pediatricas e
baixo retorno financeiro para a industria farmacéutica (GONCALVES et al., 2017).

Apesar da analise do uso off-label e/ou ndo licencido de medicamentos ser de extrema
importancia, diversos estudos estimam que 70,0% a 100% dos neonatos em institui¢des hospitalares
sd30 expostos a essa pratica, compreendendo-se que se trata de uma rotina comum e, na maioria das
vezes, necessaria para a prestacdo da assisténcia em neonatologia (GONCALVES et al., 2017,
KAGUELIDOU et al., 2016).

Contudo, o uso off label / ndo licenciado de medicamentos em neonatos deve ser
considerado como um ponto de atencao para a pratica farmacéutica, devendo cada institui¢do avaliar
o seu perfil de consumo de farmacos nestas condigdes e estabelecer protocolos de uso baseados em

evidéncias obtidas na literatura cientifica, como os estudos de utilizacao de medicamentos (EUM).

Outra importante atividade clinica do farmacéutico é a conciliagdo ou reconciliagcdo
medicamentosa, por meio da qual se pode identificar o historico de medicamentos de uso continuo

do paciente. A conciliagdo de medicamentos ¢ uma atividade que busca reduzir discrepancias da
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prescri¢dao (em até 75%), como duplicidades ou omissdes de medicamentos, e tem como objetivo a
prevengio de erros de medicagdo. E descrita como um processo para obtengdo de uma lista completa,
precisa e atualizada dos medicamentos que cada paciente utiliza em casa antes da internacgao
hospitalar (incluindo nome, dosagem, frequéncia e via de administragdo), a ser comparada com as
prescricdes médicas feitas na admissdo, transferéncia, consultas ambulatoriais com outros médicos e
alta hospitalar (SANTOS et al., 2019).

A coleta do hitorico de medicamentos e a conciliagdo medicamentosa estdo entre as
intervengdes farmac€uticas mais comuns em ambientes hospitalares (RAMADANIATI; LEE;
HUGHES, 2014). Em geral, as intituicdes que prestam assisténcia a neonatos por meio de UTIN sdo
também maternidades, tendo esses pacientes nascido, em sua maioria, na propria instituicdo e,
portanto, nao possuem historico anterior de uso de farmacios, ndo havendo a necessidade de
realizacdao de conciliagdo medicamentosa. Esse motivo apresentou-se como a principal justificativa
para o GT nao incluir esta atividade no bundle. Contudo, a referida atividade deve ser individualizada
e aplicada para os casos em que o paciente venha a ser admitido proveniente de outra institui¢ao de
saude ou do seu domicilio. Neste ultimo caso, estao incluidos os pacientes que venham a necessitar
de cuidados hospitalares apos ter estado internado anteriormente e ter recebido alta hospitalar com

orientacdao de uso de medicamentos em domicilio.

A implementacdo de programas para acompanhamento das terapias medicamentosas, como a
antibioticoterapia, tem se mostrado uma atividade na qual o farmacéutico clinico pode estar inserido
contribuindo para que os antibidticos sejam utilizados de acordo com as evidéncias cientificas,
visando minimizar a resisténcia antimicrobiana, reduzindo custos hospitalares e melhorando a
eficacia dos tratamentos com essa classe farmacologica (DI PENTIMA et al., 2009; DI PENTIMA &
CHAN, 2010).

O acompanhamento do uso de antimicrobianos por meio do método stewardship ¢ uma
importante ferramenta que se apresenta como um programa multidisciplinar que visa orientar o uso
de antimicrobianos para otimizar os resultados desejados para o paciente enquanto minimiza os
efeitos adversos do uso prolongado ou desnecessario de antibidticos (CANTEY; VORA;
SUNKARA, 2017).

Uma revisdo sistematica realizada em 2020 objetivou resumir o conhecimento disponivel
sobre programas de controle de antimicrobianos (stewardship programs) implementados em
neonatologia, em especial para recém-nascidos prematuros. A pesquisa identificou trabalhos que
evidenciaram as seguintes agOes realizadas pelos programas de stewardship: foco na reducdo do

inicio da antibiocoterapia, foco na reducdo da duragdo da antibioticoterapia, varias implementacdes



77

de administragdo organizacional. Essas atividades demonstraram que esses programas podem ser
eficazes para a otimizagdo da antibioticoterapia em recém-nascidos prematuros, especialmente
quando adaptados a essa populacdo. Programas sem medidas especificas foram menos eficazes
(RAJAR et al., 2020).

Portanto, poucos sdo os trabalhos que relatam a pratica de monitorizacdo do uso de
antimicrobianos pelo método stewardship em unidades de terapia intensiva neonatais. Cantey et al
(2017) avaliaram a implantacdo de um programa de stewardship em UTIN e bercarios nos Estados
Unidos. Dentre as principais dificuldades relatadas esta o namero reduzido de profissionais para a
implementagdo e realiza¢do do stewardship e, consequentemente, baixa percep¢ao da importancia do
programa (CANTEY; VORA; SUNKARA, 2017).

Diante disso, o GT da presente pesquisa compreendeu que os programas de monitorizagao da
antibioticoterapia utilizando o referido método, apesar de apresentarem elevada eficacia, necessitam
de recursos humanos disponiveis e capacitados para atuarem exclusivamente na implementagdo do
programa e realizac¢do de treinamentos das demais equipes de saude relacionadas a assisténcia direta
dos pacientes e que tais recursos, dependendo das caracteristicas organizacionais e financeira de cada

institui¢ao, podem nao estar disponiveis.

Outra atividade realizada pelo farmacéutico em UTIN identificada em nossa pesquisa trata-se
da orientagdo e avaliacdo do preparo de medicamentos injetdveis. O uso de drogas injetaveis em
recém-nascidos representa mais de 90% das prescrigdes e requer cuidados especiais para garantir
mais seguranca ¢ eficacia (CHERIF ez al.,2015).

A preparagdo ¢ a ultima etapa no processo de medicagdo antes do medicamento ser
administrado ao paciente e nesse momento dois tipos de erros podem ocorrer: erro de calculo e erro
de precisdo. Varios estudos tém relatado dificuldades registradas entre os profissionais de satde
quando calculos matematicos simples sdo necessarios para a preparacdo de medicamentos
(CAMPINO et al., 2016). Em um estudo sobre identificacdo de erros relacionados a medicacdo em
recém-nascidos hospitalizados, 385 falhas foram identificadas, sendo 16,2% relacionadas ao preparo
de medicamentos e 45,4% observadas durante a administracdo de farmacos (PALMEIRO et al.,
2019).

Campino et al. (2016) descreveram em seu estudo um programa de educagdo junto as equipes
de enfermagem que realizavam a preparacdo de medicamentos em UTIN. Apds, as intervencdes
educacionais realizadas por um grupo multiprofissional do qual participava um farmacéutico clinico,
as taxas de erros de precisao reduziram drasticamente. Estratégias colaborativas envolvendo médico-

enfermeiro-farmacéutico podem ajudar a reduzir erros no processo de medicacdo, especialmente
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durante o preparo e administracdo de medicamentos permitindo a melhoria no uso de farmacos
injetaveis, oferecendo mais seguranca e melhor eficiéncia, além de contribui para a garantia da
terapia ideal para os pacientes (CHERIF et al.,2015).

A atividade de orientacdo e avaliacdo do preparo e administragdo de medicamentos injetaveis
apresenta-se constituida por diversas etapas e possui um grau de complexidade suficiente para que
necessite, por si s6, de um bundle exclusivo para a sua execu¢do, como proposto por, Flores et al.
(2019). Em seu estudo, Flores desenvolveu um bundle para auxiliar na prescricdo, preparacao e
administracao de quatro infusdes continuas de alto risco (morfina, dopamina, insulina e heparina)
com o objetivo de reduzir os erros de medicacdo. O referido autor identificou e comparou os
problemas relacionados a farmacoterapia antes e depois da implementacdo do bundle, sendo possivel
concluir que a implementagao do bundle esteve associada a uma redugdo no numero ¢ uma mudanca
na natureza dos problemas relacionados a farmacoterapia associados a prescricdo, preparagao e
administracao de infusdes continuas de alto risco (FLORES et al., 2019).

Dessa forma, pode-se afirmar que o farmacéutico clinico pode auxiliar nesse processo por
meio do fornecimento de materiais (manuais, tabelas de dilui¢do e estabilidade) contendo
informacdes técnicas seguras e atualizadas para as equipes envolvidas nas etapas de preparo e
administracdo de farmacos, bem como promovendo treinamentos periddicos para acompanhamento
do processo onde podem ser identificados pontos de atencdo para os quais devem ser elaborados

protocolos e planos de acdo, a fim de corrigir e/ou minimizar os erros e evitar danos aos pacientes.

Em relacdo aos protocolos clinicos de uso de medicamentos, em nossa revisao de literatura
também foi identificada a participacdo do farmacéutico clinico no processo de orientacio em relagio
a terapia do controle da dor. A atuacdo do farmacéutico junto a equipe multiprofissional para
controle da dor em pacientes oncologicos, em tratamentos curativos ou paliativos, ja ¢ relatada na
literatura (RABELO; BORELLA, 2013; OLIVEIRA et al., 2019). Fazer com que esses farmacos
sejam usados de forma segura ¢ um dos papéis fundamentais do profissional farmacéutico, ainda
mais que seu envolvimento com o paciente resulta na prevengdo e na deteccdo precoce de RAM
assim, a atuacdo do farmacéutico nao deve se limitar as atividades burocraticas. No entanto, este
profissional também deve assegurar que a prescri¢do seja o mais segura possivel, com base no
conhecimento de fatores relevantes sobre farmacos e pacientes (RABELO; BORELLA, 2013).

Shen & El-Chaar (2015) descreveram em seu estudo a participagdo do farmacéutico na
identificacao da necessidade de elaboracao de um protocolo que utilizou sacarose para o manejo da
dor relacionada a puncao calcanhar em neonatos, bem como sua aplicagdo e avaliacao de resultados

positivos. Na referida pesquisa, o farmacéutico desempenhou um papel fundamental na educagdo de
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médicos e de equipes de enfermagem, resultando em um aumento do uso de sacarose na unidade

avaliada e reduc¢do da dor nos RN acompanhados no estudo.

Por fim, a avaliagdo de excipientes potencialmente perigosos em formulagéoes pedidtricas se
apresentou como mais uma das atividades que podem ser desenvolvidas pelo farmacéutico em UTIN.
A presenca de certos excipientes em formulagdes pedidtricas também ¢ um fator que pode vir a
contribuir com a ocorréncia de reagoes adversas relacionados a farmacoterapia.

Os neonatos sdo a populacao de pacientes mais vulneraveis quando as reagdes adversas aos
excipientes sdo consideradas. Isso se deve, principalmente, & imaturidade dos 6rgaos e as diferengas
nos perfis farmacocinético e farmacodindmico em comparagdo com os adultos. De acordo com os
requisitos regulamentares, os excipientes devem ser avaliados de forma adequada quanto a
seguranca. Semelhante aos ingredientes farmacéuticos ativos, na maioria dos casos, os dados de
seguranga dos excipientes levam em consideragdo a exposicdo em adultos. Assim, muitas vezes
faltam informacdes sobre sua aceitabilidade e seguranca em relacdo a idade e ao estado de
desenvolvimento da crianga (LASS et al., 2012).

Da Silva et al. (2008) realizaram um estudo dos excipentes presentes nos 12 medicamentos
mais vendidos no Brasil a epoca de sua pesquisa. Das 35 apresenta¢des farmacéuticas observadas, 15
eram de uso pediatrico. Dos 100 excipientes identificados nas composi¢des dos produtos, 9 eram
possiveis causadores de RAM (metilparabeno, propilparabeno, corante amarelo tartrazina, bissulfito
de sodio, benzoato de sodio, lactose, cloreto de benzalconio, sorbitol e alcool benzilico) e estavam
presentes em sete apresentacdes de uso pediatrico (18,9%).

Portanto, apesar de ndo se apresentar como uma atividade didria na rotina do farmacéutico
clinico, ¢ de grande importancia que este profissional participe da analise da composicao (principios
ativos e excipientes) das formulagdes pediatricas durante o processo de selecdo e aquisi¢ao dos
medicamentos a serem disponibilizados para as unidades neonatais, de forma a minimizar para os

pacientes os riscos relacionados a exposi¢cdo a medicamentos e garantir terapias mais seguras.

Acerca do processo de validagdo do bundle pelos juizes, estes apresentaram um perfil
caracterizado, em sua maioria, por mulheres, com pds-graduagdo e experiéncia média de cinco anos
na realizacdo de atividades em Farmacia Clinica e de quatro anos de pratica no campo da
neonatologia. Entende-se que a predomindncia feminina nas profissdes da area de saude estad
relacionada com as caracteristicas do género e maternidade. O cuidar, auxiliar e ajudar foram por
muitos anos o perfil da profissdo, mas se denota na ultima década um crescimento progressivo de

homens nessa area (TORRES, 2017). Por outro lado, a especializacdo e pods-graduacdo surgiram
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como necessidade de uma maior qualificagdo para exercer a profissdo farmacéutica, pois com o
surgimento de novas tecnologias, o farmacéutico necessitou aprimorar-se em habilidades e atitudes
que, complementadas com a experiéncia na assisténcia, auxiliam na formagdo de um profissional
qualificado para compor a equipe de atendimento a pacientes criticos.

Por conseguinte, verificou-se que a validacdo do bundle foi realizada por um grupo de
profissionais com experiéncia e competéncia para o julgamento de intervencdes relacionadas ao
cuidado farmacéutico em terapia intensiva neonatal, pois os juizes apresentavam tempo médio de
formacao na profissao farmacéutica proximo a uma década e o tempo a experiéncia em atividades
clinicas apresentou-se superior a quatro anos.Uma parcela importante dos juizes relataram ter cursado
residéncia, modalidade de formacdo que mescla conhecimentos tedricos a uma extensa carga horaria
de aprendizado pratico, capacitando o profissional para atuag¢ao na area dos cuidados farmacéuticos.

O bundle para prevenir problemas relacionados a farmacoterapia em UTIN foi julgado como
valido e confidvel em relacdo aos critérios de pertinéncia, consisténcia, clareza, objetividade,
simplicidade, exequibilidade e exatiddo, uma vez que obteve IVC de cada componente acima de 80%
e coeficiente alfa de Cronbach superiores a 0,70 atingindo valores propostos pela literatura.

No primeiro componente (analise técnica da prescricao), os especialistas julgaram todas as
intervengdes com um IVC elevado. O coeficiente alfa de Cronbach foi calculado e apresentou-se
dentro dos valores desejados.

O componente “Monitorizagdo do wuso de antibidticos (ATB) por parametros
farmacocinéticos” apresentou IVC > 0,90 na maioria dos seus itens, porém em andalise individual,
alguns juizes ressaltaram o critério de exeqiiibilidade. Isso pode estar relacionado ao fato de que para
a execucdo de algumas atividades descritas neste componente, ¢ necessario que o profissional
farmacéutico tenha acesso a exames laboratoriais de dosagem sérica de fArmacos que, infelizmente,
nao sao realizados em todas as instituigdes hospitalares. O alfa de Cronbach apresentou-se adequado
para este componente (> 0,70).

O terceiro componente do bundle (Interacdes medicamentosas) apresentou os valores de [IVC
superiores a 0,80 para todos os itens e critérios avaliados. Contudo, o alfa de Cronbach apresentou-se
como o menor entre os componentes do instrumento (0,81). A atividade “Realizar a leitura da
prescricdo para identificar farmacos prescritos com a mesma indicagdo ou mesma via de
administracdo” apresentou menor IVC entre os itens validados o que pode ser justificado pelo fato de
que os especialistas julgaram que avalia¢do da indicagdo de uso de um medicamento em neonatologia
pode ser dificultada pela ampla utilizagdo de farmacos de forma off-label. Portanto, para determinar-

se a indicagao de uso dos medicamentos, muitas vezes faz-se necessario uma compreensao ampla do
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quadro clinico do paciente, conhecimento dos usos off label e discussdo da real indicacdo com a
equipe médica assistente.

Durante o processo de validagdo, surgiu a sugestdo de inclusdo deste componente
(Interagdes medicamentosas) dentro do componente “Avaliacdo técnica da prescri¢ao”. Porém, o
Grupo de Trabalho (GT) considerou que a avaliacdo das interagdes ndo deveria ser interpretada
somente como uma etapa dentro do processo de avaliagdo da prescri¢do, pois possui agdes distintas
para a sua execugdo e envolve a necessidade de utiliza¢do de ferramentas especificas como softwares
ou bases de dados para a sua realizagao.

O componente “Andlise de reagdes adversas a medicamentos” apresentou IVC acima de 0,90
para todos os itens em todos os critérios avaliados e o coeficiente de alfa foi o mais elevado dentre os
componentes do instrumento avaliado. Tal fato demonstra a importancia do acompanhamento de
RAM, bem como a realizacdo de busca ativa de possiveis reagdes que estejam associadas a
farmacoterapia e que venham a causar danos aos pacientes.

Em relagdo a analise global dos componentes do bundle, o alfa de Cronbach apresentou valor
inferior ao satisfatorio. Esse resultado pode ser atribuido ao baixo quantitativo de itens analisados na
avaliacdo global, o que interfere diretamente na avaliacao de consisténcia interna. Contudo, diante de
altos valores de IVC e alfa de Cronbach obtidos para cada componente individualmente, pode-se
inferir que had evidéncia de que os itens satisfazem a avaliacdio da confiabilidade. H4a ainda
pesquisadores que consideram que valores médios de correlacdo entre os itens superiores a 0,30 sdo
considerados adequados e, portanto, medem o mesmo construto (SOUZA; ALEXANDRE;
GUIRARDELLO, 2017).

Os juizes especialistas realizaram diversas contribui¢des de melhoria do instrumento avaliado.
Por serem profissionais que apresentam experiéncia pratica na area de farmacia clinica neonatal, as
sugestoes foram consideradas pertinentes pelos pesquisadores. Somente nao foram aceitas as
sugestoes de alteracdo dos itens do bundle que, de alguma forma, ja estavam contempladas no
instrumento validado ou que os autores deste estudo julgaram que a sua inclusdo comprometeria a
praticidade, compreensdo e objetividade do bundle.

Os juizes também fizeram valiosas contribuicdes acerca de indicadores para avaliagao da
efetividade do instrumento desenvolvido. Vale ressaltar que o uso de indicadores permite também a
utilizagdo de outra ferramenta gerencial de avaliacdo dos servigos conhecida como benchmarking
que, de uma maneira simplista, pode ser entendido como o ato de comparar sistematicamente
informacdes podendo ser classificado em diversas categorias fazendo-se importante destacar o

benchmarking interno quando se compara processos semelhantes entre diferentes areas ou subdareas
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do hospital; e o benchmarking funcional que compreende a compara¢do de processos semelhantes
entre instituicdes (ex. hospitais) que atuam em mercados distintos (BITTAR, 2001).

Considerou-se como fator limitante do estudo o quantitativo de farmacéuticos especialistas
selecionados por meio da Plataforma Lattes. Acredita-se que, apesar de amplamente utilizada na area
académica, alguns profissionais podem ndo ter sido identificados como juizes por ndo estarem com
seus dados atualizados na referida Plataforma nos ultimos 24 meses.

Por ter sido realizada durante o primeiro ano da pandemia de Covid-19, a etapa de validagao
do bundle pode ter tido sua velocidade de realizacao afetada, visto que muitos juizes participantes
eram profissionais de saide que podem ter estado sobrecarregados com a elevada demanda de
trabalho assistencial nas unidades hospitalares durante o periodo pandémico, o que pode ter resultado
em uma menor disponibilidade de tempo para responder ao questionario da pesquisa. A morosidade
na devolutiva do instrumento por parte dos juizes, juntamente com a auséncia de resposta ao convite
obrigou os pesquisadores a realizarem mais de uma convocagdo aos profissionais selecionados como

especialistas.
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Conclusao
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6. CONCLUSAO

Os resultados obtidos na presente pesquisa reforcam o papel do farmacéutico na seguranga do
paciente neonato, uma vez que as atividades clinicas observadas nos estudos selecionados estao
diretamente relacionadas a farmacoterapia, manejo e monitorizagao desta pelo farmacéutico.

A construcgdo do bundle permitiu discutir e selecionar os cuidados farmacéuticos baseados em
evidéncias, corroborando para a elaboracdo de um instrumento de referéncia e que se apresentou
relevante para a pratica assistencial do farmac€utico em unidade de terapia intensiva neonatal, pois
apresenta acdes para prevencao de eventos que ocasionam complicagdes importantes na qualidade de
vida dos pacientes criticos.

A validacao do bundle de cuidados por juizes especialistas demonstrou que o instrumento
desenvolvido apresenta validade em relagdo a todos os quesitos analisados (clareza, pertinéncia,
consisténcia, objetividade, simplicidade, exequibilidade e precisdo) apresentando elevados indices de
validagdo de contetdo e coeficiente alfa de Cronbach.

Acredita-se que o bundle podera contribuir na reducao de eventos indesejaveis relacionados a
farmacoterapia e como estratégia para promover a seguranga do paciente em terapia intensiva, além
de servir como instrumento de referéncia para avaliagdo de servigos farmacéuticos por meio dos
indicadores propostos no estudo.

Sugerem-se estudos futuros a fim de ampliar a avaliacdo do bundle, sua qualidade e
capacidade de medigdo, assim como estudos de validacdo in loco para possiveis adaptagdes do

instrumento nos diferentes cenarios de pratica.
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7. CONSIDERACOES FINAIS

O bundle elaborado apresentou-se como uma ferramenta viavel para a sistematiza¢ao do
cuidado farmacéutico em neonatologia e execucdo de atividades que contribuem para a melhoria da
assisténcia prestada a esse publico.

Como recomendacdo, sugere-se que o instrumento seja utilizado no formato de checklist
diario, podendo este ser preenchido de forma manual ou estar inserido em sistema informatizado, de
forma a servir como roteiro para a realizagdo das atividades bésicas do farmacéutico clinico atuando
em neonatologia.

Espera-se que a utilizagdo do bundle possa contribuir para a reducao das taxas/ocorréncia de
problemas relacionados a medicamentos em cuidados intensivos e assim, promover a seguranc¢a dos

pacientes neonatos.
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ANEXOS

Anexo 1 - Autorizacao institucional a realizacio de projeto de pesquisa

UNIVERSIDADE FEDERAL DO CEARA
FACULDADE DE FARMACIA, COONTOLOGHA E ENFERMAGEM
PROGRAMA DE POS-GRADUAGAO EM CIENCIAS FaRMACEUTICAS

AUTORIZACAD INSTITUCIONA! A REAIIZACAD DE PROJETO DE
PESQuUISA

Declaro, para fins de comprovagio junto ao Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Federal do Ceard-CEP/UFC/PROPESQ, aue o Laboraibrio de
Farmécia Clinica e Translacional (LabFarClin T) do Departamento de Farmacia da
Universidade Federal do Cesrs dispae de toda infraestrutura necessériz para
realizacdo da pesquisa intitulada “CONSTRUCAO DE UM BUNDLE PARA
SISTEMATIZACAC DO CUIDADO FARMACEUTICO EM UNIDADE DE
TERAPIA INTENSIVA NEONATAL?” a ser realizada pelo pesquisador CATARINE
VITOR LOUREIRD.

Fortaleza, <Y de Juunho de 2019 .

Profa Dra Anz Paula Soares Condim
Chefe do Departamenia de FarmaciallIFC
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Anexo 2-Instrumento para coleta de dados da revisao integrativa

(validado por Ursi, 2005)
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A. Identificacio

Titulo do artigo

Titulo do periddico

Autores Nome
Local de trabalho
Graduagio

Pais

Idioma

Ano de publicagdo

B. Instituicdo sede do estudo

Hospital

Universidade

Centro de pesquisa

Institui¢do unica

Pesquisa multicéntrica

Outras instituigdes

Nio identifica o local

C. Tipo de publica¢io

Publicagdo de enfermagem

Publicagdo médica

Publicacdo de outra area da satide. Qual?

D. Caracteristicas metodologicas do estudo

1. Tipo de publicagdo

1.1 Pesquisa

() Abordagem quantitativa

() Delineamento experimental

() Delineamento quase-experimental
() Delineamento ndo-experimental
() Abordagem qualitativa

1.2 Nao pesquisa

() Revisao de literatura

() Relato de experiéncia

() Outras

2. Objetivo ou questdo de investigacdo

3. Amostra

3.1 Selegdo
() Randémica
() Conveniéncia

() Outra

3.2 Tamanho (n)

() Inicial ( )Final

3.3 Caracteristicas

Idade Sexo: M () F ()
Raga Diagnostico

Tipo de cirurgia

3.4 Critérios de inclusao/exclusdo dos sujeitos

4. Tratamento dos dados

5. Intervengdes realizadas

5.1 Variavel independente

5.2 Variavel dependente

5.3 Grupo controle: sim () ndo ()
5.4 Instrumento de medida: sim () ndo ()
5.5 Duragéo do estudo

5.6 Métodos empregados para mensurac¢do da
intervengdo

6. Resultados

7. Anélise

7.1 Tratamento estatistico

7.2 Nivel de significancia

8. Implicagodes

8.1 As conclusdes sdo justificadas com base nos
resultados

8.2 Quais sdo as recomendagdes dos
autores

9. Nivel de evidéncia

E. Avaliaciio do rigor metodologico

Clareza na identificag@o da trajetoria metodologica no texto (método
empregado, sujeitos participantes, critérios de inclusdo/exclusio,
intervengao, resultados)

Identifica¢do de limitagdes ou vieses
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APENDICES
Apéndice A - Carta convite para participacio do Grupo de Trabalho (GT)

UNIVERSIDADE FEDERAL DO CEARA
FACULDADE DE FARMACIA, ODONTOLOGIA E ENFERMAGEM
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM CIENCIAS FARMACREUTICAS

Fortaleza, de de 2019.

CARTA CONVITE

Venho, por meio desta, formalizar o convite ao senhor(a) para participar do Grupo de
Trabalho (GT) da pesquisa intitulada “Construcao e validacio de um bundle para a prevencao de
problemas relacionados a farmacoterapiaem unidade de terapia intensiva neonatal”. Este
estudo trata-se de uma pesquisa de doutorado vinculada ao Programa de Pos-graduacao em Ciéncias
Farmacéuticas da Universidade Federal do Ceara aprovado pelo Comité de ética da referida
instituigdo sob n° de parecer3.577.172 e tem como pesquisadoras responsaveis a farmacéutica
Catarine Vitor Loureiro e a profaDra Marta Maria de Franca Fonteles (orientadora).

O referido Grupo de Trabalho serd responsavel por confeccionar um documento no formato
de bundle (“pacote de cuidados”) baseado nas informagdes obtidas na primeira fase do estudo
realizada pelas pesquisadoras (revisdo de literatura). O bundle tem como objetivo sistematizar as
acoes do farmacéutico clinico relacionadas ao cuidado do paciente neonato em unidades de terapia
intensiva, a fim de prevenir problemas relacionados a farmacoterapia, contribuindo com a melhoria
da assisténcia prestada a essa populacao.

Caso seja necessario, as pesquisadoras poderao convocar o GT a participar de reunides (no
maximo 02 encontros) que serdo comunicadas previamente aos membros do Grupo via e-mail, sendo
as datas e locais das reunides acordados entre todos os membros do GT.

Sua contribui¢dao ¢ muito valiosa! Solicitamos, por gentileza, que responda este convite por e-
mail a pesquisadora principal (catarinevitor@yahoo.com.br). Em caso de aceitagdo, encaminhar
juntamente com sua resposta o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) devidamente
assinado (em anexo).

Sem mais, agrade¢o mantendo-me a disposi¢ao para outros esclarecimentos.

Atenciosamente,

CATARINE VITOR LOUREIRO
Pesquisadora principal
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Apéndice B — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) para o Grupo de Trabalho
(GT)

UNIVERSIDADE FEDERAL DO CEARA
FACULDADE DE FARMACIA, ODONTOLOGIA E ENFERMAGEM
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM CIENCIAS FARMACEUTICAS

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)
(GRUPO DE TRABALHO)

Prezado(a) senhor(a):

Vocé esta sendo convidado por Catarine Vitor Loureiro, pesquisadora do Programa de
Pés-graduacio em Ciéncias Farmacéuticas da Universidade Federal do Ceara, sob orientagdo da
ProfaDra Marta Maria de Franca Fonteles, a colaborar como participante da pesquisa intitulada
“CONSTRUCAO E VALIDACAO DE UM BUNDLE PARA A PREVENCAO DE
PROBLEMAS RELACIONADOS A FARMACOTERAPIAEM UNIDADE DE TERAPIA
INTENSIVA NEONATAL”. Vocé ndo deve participar contra a sua vontade. Portanto, leia
atentamente as informagdes abaixo e faga qualquer pergunta que desejar, para que todos os
procedimentos desta pesquisa sejam esclarecidos.

A referida pesquisa tem como objetivo construir um bundle para sistematizagcdo das agdes do
farmaceéutico clinico relacionadas ao cuidado do paciente neonato em unidades de terapia intensiva.
Entende-se por bundleum pequeno grupo de intervengdes (contendo, normalmente, ndo mais do que
cinco itens) baseadas em evidéncias referentes a um aspecto especifico do cuidado ao paciente que,
quando executadas em conjunto, resultam em melhoria da assisténcia.

A sua colaboragdo no referido estudo se dard por meio da sua participagdo no Grupo de
Trabalho (GT) que sera formado para construir o bundle para sistematizacao do cuidado farmacéutico
para prevengao de problemas relacionados a farmacoterapia no ambito da neonatologia baseado nas
informacdes obtidas na primeira etapa do estudo realizada pelos pesquisadores (Etapa 1 = revisao de
literatura).Como membro do GT, e com base nos achados da literatura e nos seus conhecimentos
praticos acerca da tematica, vocé realizard a classifica¢do das atividades clinicas identificadas na fase
1 da pesquisa em “niveis de recomenda¢do” enquadrando cada uma das atividades em um dos itens
da legenda a ser adotada no estudo. Conforme os achados resultantes da revisdo da literatura, o
Grupo de Trabalho selecionard as atividades classificadas como imprescindiveis e definira para cada
uma destas atividades orientagdes para o registro da atividade (onde registrar, o que registrar € como
registrar).

O GT também sera responsavel por compilar as informagdes descritas acima e confeccionar
um documento preliminar no formato de bundleque sera submetido a avaliagdo por juizes
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especialistas na pratica clinica. Ap6s o periodo de avaliagdo do instrumento pelos juizes e verificadas
suas sugestoes, o Grupo de Trabalho se reunird para revisar o documento e realizar as alteragdes
necessarias para, posteriormente, apresentar a formatacgao final do bundle.

Vocé pode esperar os seguintes beneficios da pesquisa a se realizar, tais como: participar da
producao de subsidios para o desenvolvimento da pratica da Farméacia Clinica de forma organizada e
sistematizada na area da neonatologia, no que se refere a elaboracao de rotinas, documentacao e
registro dos servigos prestados pelo farmacéutico neste ambito.

Vocé esta recebendo esclarecimentos necessarios sobre os possiveis desconfortos e riscos
decorrentes do estudo. Como potenciais riscos € desconfortos do estudo estdo: interferéncia na sua
rotina, tempo despendido para participagdo no estudo.

Como medidas adotadas para evitar os referidos riscos e desconfortos, e com o objetivo de
respeitar a sua privacidade, seu nome ou qualquer outro dado ou elemento que possa lhe identificar
serd mantido em sigilo. A fim de minimizar a interferéncia na sua rotina, o estudo realizara, se
necessario, um total aproximado de apenas 2 reunides envolvendo o GT, com duracao de 30 a 60
minutos, que serdo comunicadas com antecedéncia pelos pesquisadores aos membros do Grupo via e-
mail, sendo as datas e locais das reunides acordados entre todos os membros do GT.

Vocé poderd recusar-se a participar do estudo ou retirar seu consentimento a qualquer
momento, sem precisar justificar-se e, por desejar sair da pesquisa, ndo sofrera qualquer prejuizo. A
sua participagdo ndo resultard em pagamento de nenhum valor econdémico, a receber ou a pagar.

Informamos que os resultados da pesquisa ficardo em resguardo da pesquisadora principal e
poderdo ser apresentados em eventos ou periodicos cientificos, garantindo-lhe o direito ao anonimato
e resguardo de sua privacidade.

E lhe assegurada assisténcia durante toda pesquisa, bem como lhe ¢ garantido o livre acesso a
todas as informagdes e esclarecimentos adicionais sobre o estudo e seus resultados.

Este documento esté redigido em duas vias, assinado e rubricado em todas as suas paginas por
nds, como pesquisadores responsaveis, e por vocé€ (em caso de aceitacdo de participagdo no estudo).
Uma das vias ficard com vocé, guarde-a cuidadosamente, pois ¢ um documento que traz importantes
informagdes de contato e garante os seus direitos como participante da pesquisa.

Os aspectos ¢éticos e a confidencialidade das informagdes fornecidas, relativos as pesquisas
com seres humanos, serdao respeitados de acordo com as diretrizes e normas regulamentadoras da
Resolucao N° 466, de 12 de dezembro de 2012, aprovada pelo Conselho Nacional de Saude.

Endereco d(os, as) responsavel(is) pela pesquisa:

Nome: Catarine Vitor Loureiro

Instituicdo: Universidade Federal do Ceara — Faculdade de Farmacia — Laboratoério de
Farmacia Clinica e translacional (LabFarClinT)

Endereco: Rua Capitao Francisco Pedro, 1210, Rodolfo Teéfilo, Fortaleza- CE. CEP: 60.430-
372.

Telefones para contato: (85) 3366 8070 / (85) 987866232
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ATENCAO: Se vocé tiver alguma consideragio ou duavida, sobre a sua participagdo na pesquisa,
entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa da UFC/PROPESQ — Rua Coronel Nunes de
Melo, 1000 - Rodolfo Teofilo, fone: 3366-8346/44. (Horario: 08:00-12:00 horas de segunda a sexta-
feira).

O CEP/UFC/PROPESQ ¢ a instancia da Universidade Federal do Ceara responsavel pela avaliagao e
acompanhamento dos aspectos éticos de todas as pesquisas envolvendo seres humanos.

O abaixo assinado )
anos, RG: , declara que ¢ de livre e espontanea vontade que estd como
participante dessa pesquisa.

Eu declaro que li cuidadosamente este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e que, apos sua
leitura, tive a oportunidade de fazer perguntas sobre o seu contetido, como também sobre a pesquisa,
e recebi explicagdes que responderam por completo minhas duvidas. E declaro, ainda, estar
recebendo uma via assinada deste termo.

, / /
Nome do participante da pesquisa Data Assinatura
Nome do pesquisador principal Data Assinatura
Nome do Responsavel legal/testemunha  Data Assinatura
(se aplicavel)
Nome do profissional Data Assinatura

que aplicou o TCLE
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Apéndice C - Convite para juizes especialistas (via e-mail)

Prezado(a),

sou Catarine Vitor Loureiro, farmacéutica, aluna de doutorado pelo Programa de Pos-graduagdo em
Ciéncias Farmacéuticas da Universidade Federal do Ceard (UFC) sob orientacdo da profa dra Marta
Maria de Franca Fonteles. Venho por meio deste convidar-lhe para participar como juiz expert na
minha pesquisa de doutorado intitulada"CONSTRUCAO E VALIDACAO DE UM BUNDLE PARA
A PREVENCAO DE PROBLEMAS RELACIONADOS A FARMACOTERAPIA EM UNIDADE
DE TERAPIA INTENSIVA NEONATAL" . O referido projeto de pesquisa foi aprovado pelo
Comité de Etica da UFC via Plataforma Brasil, protocolo n°3.577.172.

Caso tenha interesse em participar da pesquisa, solicito que acesse o link abaixo e responda o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). Apds o registro do seu consentimento, estara
disponivel para a sua avaliagdo o formulario da pesquisa com mais informagdes sobre o seu
preenchimento.

Por gentileza, responder o formulario em até 10 dias uteis.
Sua colaboragdo ¢ muito importante.

Grata pela atengao!
Link: PREENCHER FORMULARIO

Catarine Vitor Loureiro
Farmacéutica
Doutoranda em Ciéncias Farmacéuticas
Especialista em Assisténcia a Saude da Mulher e da Crianga
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Apéndice D — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) para juizes especialistas

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)
(JUIZES ESPECIALISTAS)

Vocé esta sendo convidado a participar da pesquisa intitulada “CONSTRUCAO E VALIDACAO
DE UM BUNDLE PARA A PREVENCAO DE PROBLEMAS RELACIONADOS A
FARMACOTERAPIA EM UNIDADE DE TERAPIA INTENSIVA NEONATAL”. Vocé ndo deve
participar contra a sua vontade. Portanto, leia atentamente as informagdes abaixo e faga qualquer
pergunta que desejar, para que todos os procedimentos desta pesquisa sejam esclarecidos. A referida
pesquisa tem como objetivo construir um bundle para sistematizacdo das acdes do farmacéutico
clinico relacionadas ao cuidado do paciente neonato em unidades de terapia intensiva neonatal.
Entende-se por bundle um pequeno grupo de intervengdes (contendo, normalmente, ndo mais do que
cinco itens) baseadas em evidéncias referentes a um aspecto especifico do cuidado ao paciente que,
quando executadas em conjunto, resultam em melhoria da assisténcia.

Ao aceitar participar deste estudo vocé terd acesso a um questiondrio online com algumas
questdes que possuem opcdes de respostas descritivas ou de multipla escolha. Para responder vocé
necessitarda de um dispositivo com acesso a internet (computador, tablet, smartphone) e levara
aproximadamente 20 minutos. O preenchimento deste questionario deve ser realizado em um
momento oportuno para vocé€. As questdes obrigatorias estardo sinalizadas e, para dar sequéncia ao
questionario, uma opg¢ao ou descricdo necessita ser aplicada a cada uma dessas questoes.

A sua participagdo no referido estudo sera avaliar de acordo com os critérios estabelecidos no
estudo o instrumento elaborado pelos pesquisadores, podendo concordar ou discordar dos itens
propostos no bundle por meio da escala adotada para a pesquisa, bem como sugerir outros itens
levando em consideracdao os seus conhecimentos € a sua experiéncia na pratica da farmdcia clinica e
no cuidado ao paciente neonato. Também serd solicitado que vocé responda questdes a fim de
delinear o perfil socio-demografico, de formagdo educacional e atuagdo profissional dos
participantes.

A sua participacdo ndo resultard em pagamento de nenhum valor econdmico, a receber ou a
pagar. Entretanto, vocé estard colaborando para a produgao de subsidios para o desenvolvimento da
pratica da Farmacia Clinica de forma organizada e sistematizada na area da neonatologia, no que se
refere a elaboragdo de rotinas, documentacao, registro e indicadores de avaliagao da efetividade dos
servigos prestados pelo farmacéutico neste ambito. Responder a esta pesquisa implica riscos ou
desconfortos minimos relacionados ao tempo despendido para o preenchimento do questionario.
Caso vocé sinta algum desconforto ao preencher o questionario, vocé tera a liberdade de desistir ou
retirar 0 Termo de Consentimento Livre e Esclarecido a qualquer momento. Sera garantida a
manuten¢do do sigilo de sua identidade e privacidade, pois o questionario apresentara carater
andnimo e devera ser respondido individualmente. Todas as informacdes obtidas serdo sigilosas e seu
nome ndo serd identificado em nenhum momento. Os dados serdo guardados e a divulgacdo dos
resultados sera feita de forma a nao identificar os participantes, focalizando o seu contetido geral.

Os dados obtidos ndo poderao ser usados para outros fins além dos previstos no objetivo desse
estudo. Em momento algum seus dados serdo revelados e as informagdes utilizadas para publicagio
ndo permitirdo que vocé ou a instituicdo em que atua sejam identificados. Vocé ndo tera quaisquer
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despesas em decorréncia de sua participagdo, apenas o investimento de parte de seu tempo para
responder o questiondrio. Salientamos que sua participagdo € voluntaria e caso ndo deseje participar
ou desistir de sua participagao a qualquer momento, esta decisdo em nada afetara suas atividades.
Durante todo o periodo da pesquisa vocé podera tirar suas davidas através do e-mail do investigador
principal: Catarine Vitor Loureiro (catarinevitor@yahoo.com.br) | (85) 98786-6232.

Os aspectos ¢éticos e a confidencialidade das informagdes fornecidas, relativos as pesquisas
com seres humanos, serdo respeitados de acordo com as diretrizes e normas regulamentadoras da
Resolucao N° 466, de 12 de dezembro de 2012, aprovada pelo Conselho Nacional de Saude. Para
questdes sobre a pesquisa e sobre os direitos dos participantes envolvidos ou sobre problemas
decorrentes da pesquisa vocé podera contatar o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Universidade
Federal do Ceara/PROPESQ — Rua Coronel Nunes de Melo, 1000 - Rodolfo Tedfilo, telefone: (85)
3366-8346/44. (Horario: 08:00-12:00 horas de segunda a sexta-feira). ApoOs aceitar participar desta
pesquisa, vocé confirma que leu o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e que compreendeu
as informacodes nele contidas, que estd satisfeito com as explicagdes fornecidas decidindo participar
voluntariamente deste estudo. Solicitamos que vocé imprima ou salve uma via do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido, assim tera acesso a todas as informacdes contidas neste
documento.

Declaro que:

Concordo em participar desta pesquisa.

N&o concordo em participar desta pesquisa.
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Apéndice E - Formulario eletronico (questdes sobre perfil dos juizes especialistas)

Validacao de um Bundle para a
Prevencao de Problemas Relacionados a
Farmacoterapia em Unidade de Terapia
Intensiva Neonatal

*Obrigatério

Perfil dos avaliadores

Prezadoi(a) juiz(a), a seguir apresentam-se questdes a serem respondidas de acordo com os seus dados
pessoais e profissionais.

ldade (em anos): *

Sua resposta



Cidade/estado onde reside: *

Sua resposta

Instituicdo de ensino onde concluiu a graduacdo em Farmacia: *

Sua resposta

Tempo de formado (em anos): *

Sua resposta

Formacao profissional/titulacao além da graduacao (é possivel marcar mais de

uma opgao): *

El Especializagédo (em andamento)

[=] [al Gl [ed L 3] 10l L) TS0

Especializagéo (concluida)
Residéncia (em andamento)
Residéncia (concluida)
Mestrado (em andamento)
Mestrado (concluido)
Doutorado (em andamento)
Doutorado (concluida)
Apenas graduacdo

Qutro:
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Instituicéo onde atua profissionalmente: *

Sua resposta

Tempo de atuacao na instituicao (em anos): *

Sua resposta

Cargo que ocupa atualmente na instituicao em que trabalha: *

Sua resposta

Tempo de atuacéo na funcao atual (em anos): *

Sua resposta

Tempo de atuacao na area clinica (em anos): *

Sua resposta

Tempo de atuacao no ambito da neonatologia (em anos): *

Sua resposta



Esta atuando na area de farmacia clinica em neonatologia no momento? *

Carga horaria de trabalho semanal (em horas): *Caso nao esteja atuando na area
de farmacia clinica em neonatologia no momento, responda essa questao
considerando a carga horaria de trabalho da sua ultima experiéncia na referida
area. *

Sua resposta

Quantidade de horas da sua jornada de trabalho dedicadas as atividades clinicas
(em horas/semana): *Caso nao esteja atuando na area de farmacia clinica em
necnatologia no momento, responda essa questao considerando a quantidade
de horas da sua jornada de trabalho dedicada as atividades clinicas/semana na
sua ultima experiéncia na referida area. *

Sua resposia

Quantidade de horas da sua jornada de trabalho dedicadas as atividades clinicas
em neonatologia (em horas/semana): *Caso nao esteja atuando na area de
farmacia clinica em neonatologia no momento, responda essa questao
considerando a quantidade de horas dedicadas as atividades clinicas em
necnatologia/semana na sua ultima experiéncia na referida area. *

Sua resposta
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Apéndice F - Formulario eletronico para validacdo do bundle de prevencao de problemas
relacionados a farmacoterpia em unidades de terapia intensiva neonatal: Exemplo de
componente para validacio por critério

Validagao do conteudo do bundle

A sequir, apresentamos os critérios para validacdo do conteddo do bundle e os cuidados farmacéuticos
relacionados aos quatro (4) componentes do bundle para prevengio de problemas relacionados a
farmacoterapia em Unidade de Terapia Intensiva Neonatal (UTIN). Analise cada item considerando o
critério em avaliagdo.

CRITERIOS DE VALIDAGAO:

- CLAREZA: refere-se ao uso de uma linguagem clara, compreensivel e adequacdo para a populagdo a gual
esteja dirigida o instrumento.

- PERTINENCIA: cada item deve estar relacionado com o fenédmeno de estudo, ou seja, considera-se cada
um deles relevante e importante para o instrumento.

- CONSISTENCIA: pressupéie que o contetido apresenta a profundidade suficiente para resolver o
problema.

- DBJETIVIDADE: significa que o componente apresenta conteddo pontual.
- SIMPLICIDADE: o conteddo expressa uma Unica ideia.
- EXEQUIBILIDADE: o componente é aplicavel.

- PRECISAQ: denota a singularidade do contetdo, ou seja, cada componente é diferente dos demais.
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COMPONENTE 3: Interagfes medicamentosas

Realize a lzitura dos itens abaixo = margue a opgdo gue julpar 2 mais adeguada.

CRITERIO: CLAREZA (refere-se ao uso de uma linguagem clara, compreensivel &
adequag3o para a populagac 2 gual esteja dirigida o instrumento). *

2-ltem necessita  3-ltem & claro,

e i 4-ltem
1-lem nao 2 de grandes mas necessita -
s absolutaments
claro glterecdes para  de pequenas R
torner-se clare alteragdes. -

Realizar a leitura
da prescrigéo
para identificar

farmacos
prescritos com a D D O O
mesma indicagdo

oU mesma via de
administragdo

Analizara

possibilidade de

interagio

medicamentosa

utilizando I::J O C:I O
ferramentas

como banco de

dados de

interagies

Verificar a

gravidade

associada 2

interagio e

intervir caso seja D D O D
relevante (risco

maoderade a alto
de dana)

Indicar para o

prescritor qual a

medida a ser

adotada para I:] O O O
evitar/maonitorar

a ocomeéncia da

interagio

Comentarios, sugestdes de alteragdes. inclusbes ou sxclusdes:

Sua resposta




Apéndice G - Formulario eletronico para validaciao global do bundle de prevencao de
problemas relacionados a farmacoterpia em unidades de terapia intensiva neonatal

MI"ALIAQE.D GLOBAL DO BUNDLE E INDICADORES

AVALIACAO GLOBAL DO BUNDLE

& s=guir, apresemtamas os componentes gerais do bundle. &vali= cada urn das tens considerando a sua
p=rmanéncia no bundie.

Comeo vocé avalia os componentes gerais do bundle? *

2-ltemn necessita
3-ltemn deve

1-ltem nao e de grandes L-ltem &
iad | ~ pErManecer no i
aproprisdo & glteracdes para apropriado &
i 3 F bundie, mas iy
deve ser tormar-s& i deve
- necessita de
retirado do epropriado & pErManecer no
pEguUEnas
bunble DErManecer no . bundle
alteragoes.
pundle

Analise de D D I:::I D
prescrigbes

Monitorizagdo do
uso de

antibidticos (ATE) ) ) i O

por parametros
farmacocinéticos

Interagoes

medicamentosas
entre D D '::' D

medicamentos

Anglise de

reacies adversas

a medicamentos D D O D
(RANM.

Comentarios, sugesties de alteragbes, inclusdes ou exclustes:
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Apéndice H - Formulario eletronico para validacdo do bundle de prevenc¢ao de problemas
relacionados a farmacoterapia em unidades de terapia intensiva neonatal:
Sugestio de indicadores de acompanhamento

INDICADORES DE ACOMPANHAMENTC

Recomende indicadares d= acompanhamento para cada um dos compenentes do bundle:

Indicadores para "Analise de prescrigdes™

Indicadores para "Monitorizagao do uso de antibicticos (ATE) por parametros
farmacocinéticos"™

AGRADECEMOS A SUA PARTICIPACAD!



