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RESUMO

INTRODUCAO: A caréncia de formulacbes farmacéuticas desenvolvidas para
uso em pediatria gera inseguranca na administracdo de medicamentos para
estes pacientes. O preparo de medicamentos para uso hospitalar é de
responsabilidade exclusiva do profissional farmacéutico mas, na realidade
brasileira, apenas 7,2% das farméacias hospitalares realizam o fracionamento
dos medicamentos para a dispensacdo. Dessa forma, a manipulagdo muitas
vezes ocorre nos postos de enfermagem onde ndo ha condi¢bes adequadas, por
profissionais nédo habilitados e sem a supervisdo de um farmacéutico.
OBJETIVO: Identificar as doses prescritas para os cinco medicamentos de
maior consumo e quantificar o nimero de modificacdes da forma farmacéutica,
preparada por profissionais de enfermagem para a administracdo da dose
prescrita aos pacientes. Desenvolver material audiovisual e exercicios praticos
visando aumentar a seguranca no preparo de medicamentos por profissionais
de enfermagem que atuam em pediatria. METODO: Trata-se de um estudo
observacional, retrospectivo e descritivo para

guantificar as alteracdes da forma farmacéutica, preparada por profissionais de
enfermagem, no periodo de 01 de janeiro até 31 de dezembro de 2018. Também
foram avaliados dados que relacionam o numero de modificacdes com a idade
dos pacientes. O estudo foi desenvolvido em um hospital pediatrico, filantrépico
e de ensino, de grande porte, localizado na cidade de Porto Alegre, Rio Grande
do Sul. RESULTADOS: Os medicamentos solidos orais de maior consumo e o
percentual de modificacdo de forma farmacéutica para cada um deles foram:
metadona (92,92%), diazepam (96,23%), tacrolimo (12,32%), sulfametoxazol em
associacdo com trimetoprima (5,42%) e besilato de anlodipino (41,19%). Os
medicamentos metadona e diazepam precisam ser modificados na maior parte
das prescricdes (acima de 80%). Foi possivel observar que existe uma
associacao significativa entre a necessidade de modificacdo da forma
farmacéutica e a faixa etaria dos pacientes. CONCLUSAO: A manipulac&o de um
grande niumero de medicamentos sélidos orais é realizada pelos profissionais
de enfermagem para permitir a administracdo das doses prescritas aos
pacientes. Para mudar esse cenario, sdo necessarios investimentos e acdes das
entidades reguladoras de medicamentos, no sentido de disponibilizar

medicamentos apropriados para criancas. Além disso, as capacitacées em



calculos de doses para as equipes de enfermagem sdo imprescindiveis para que
a administracdo de medicamentos se torne mais segura e apropriada.

PRODUTO: Como produto deste estudo foi desenvolvido um material
audiovisual em forma de capacitacdo a distancia para as equipes de
enfermagem que atuam na pediatria, buscando atualizar o conhecimento sobre
a correta manipulacdo de formas farmacéuticas sélidas e sobre as conversdes
de unidades de medida através de exemplos praticos de célculos para a
administracdo de medicamentos. O material esta disponivel no Moodle
institucional, constituindo a Formacdo Continuada de profissionais de
enfermagem e também esta disponivel em ambiente virtual em um site da web

aberto ao publico.

Palavras-chave: seguranca do paciente, hospitais pediatricos, administracéo

oral.



ABSTRACT

INTRODUCTION: The lack of pharmaceutical formulations specifically
developed for use in pediatrics generates insecurity in the medication
administration for these patients. The preparation of medicines in the hospital is
the sole responsibility of the pharmaceutical professional, but in Brazil the
reality is that only 7.2% of hospital pharmacies fractionate the medicines before
dispensing. Thus, the manipulation often occurs in nurse’s stations where there
are no suitable conditions, qualified professionals or the supervision of a
pharmacist. OBJECTIVE: To identify the prescribed doses for the five most
consumed drugs and quantify the number of changes in the pharmaceutical
form, which is prepared by nursing professionals when administering the
prescribed dose to patients. To develop an audiovisual material and practical
exercises in order to increase safety in the preparation of drugs by nursing
professionals working in pediatrics. METHOD: This is an observational,
retrospective and descriptive study aimed at quantifying the changes in the
pharmaceutical form prepared by nursing professionals between January 01 and
December 31, 2018. Data that relate the number of changes to the patients’ age
have also been evaluated. The study was carried out in a large philanthropic and
teaching pediatric hospital located in the city of Porto Alegre in the state of Rio
Grande do Sul. RESULTS: The most consumed solid oral medications and the
percentage of pharmaceutical form modifications for each of them were:
methadone (92,92%), diazepam (96,23%), tacrolimus (12,32%),
sulfamethoxazole in combination with trimethoprim (5,42%) and amlodipine
besylate (41,19%). Methadone and diazepam needed to be modified in most
prescriptions (over 80%). It has been observed that the need to change the
pharmaceutical form can be significantly associated to the age of patients.
CONCLUSION: The manipulation of a large number of solid oral drugs is
performed by nursing professionals in order to enable the administration of the
doses prescribed to the patients. To change this situation, investments and
actions taken by drug regulatory authorities are necessary so that appropriate
medicines are available to children. In addition, training in dose calculations for
nursing teams is essential for medication administration to become safer and
more appropriate.

PRODUCT: The product that was developed during this study is an audiovisual



material that consists of a distance-training course for nursing teams working
in pediatrics, which aims at updating their knowledge on the correct
manipulation of solid pharmaceutical forms and on the conversion of units of
measurement through practical examples of calculations for drug
administration. This material is available on the institutional Moodle, making up
the Continuing Education of nursing professionals in addition to a virtual

environment on a website open to the public.

Keywords: patient safety, pediatric hospitals, oral administration.
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1 INTRODUCAO

A utilizacdo de medicamentos é uma das intervencdes mais frequentes no
cuidado de saude e visa resultados benéficos ao paciente. Porém, os medicamentos
também podem causar danos quando utilizados de maneira inapropriada resultando
em eventos adversos a medicamentos (EAM) (LOPES; SILVA, 2017). Os pacientes
pediatricos apresentam mais riscos em relacdo ao uso de medicamentos, devido a
sua incapacidade de comunicar as queixas, a falta de formulagbes farmacéuticas
adequadas para esta populagéo e a necessidade de doses do medicamento baseada
no peso (TELES et al., 2020; FONTAN et al.,, 2004). Eles apresentam diversas
alteracdes fisioldgicas, ao longo do seu desenvolvimento, que irdo interferir na
farmacocinética dos farmacos e consequentemente na seguranca e efetividade do
tratamento farmacologico (PEREIRA et al., 2016).

A caréncia de formulacdes farmacéuticas desenvolvidos para pediatria gera
inseguranca na administracdo dos medicamentos para estes pacientes. H4 maior
dificuldade no preparo das doses, que muitas vezes precisam ser realizadas pela
modificacao de formas farmacéuticas existentes, o que resulta em aumento nos riscos
de falhas no processo medicamentoso (CHAVES et al., 2018). Muitos dos
medicamentos administrados em criancas sdo utilizados off-label, pois os estudos de
seguranca e eficacia foram realizados apenas para a populacdo adulta, sendo
legalmente autorizados apenas para este perfil de pacientes, sem a realizacdo de
testes que evidenciem a seguranca e eficacia para o uso em pediatria (RICHEY et al.,
2017). Uma pesquisa americana identificou que o percentual de uso off-label de
medicamentos em determinada UTI neonatal, no decorrer de cinco anos, foi de 65%
(HSIEH et al., 2014). Outra pesquisa similar realizada na Franca, verificou que o0 uso
off-label correspondia a 59,5% do total de medicamentos prescritos em um ano (RIOU
et al., 2015). Estes dados demonstram que a terapia farmacolégica em pacientes
neonatos ainda € baseada, principalmente, na experiéncia clinica ndo tendo respaldo
de estudos cientificos (COPPINI et al., 2016).

Dentre os topicos que envolvem maior risco na pratica do cuidado de
enfermagem na pediatria a seguranca no preparo e administracdo de medicamentos
apresenta grande relevancia. Para reduzir estes riscos, 0s hospitais buscam
desenvolver politicas e métodos padronizados direcionados a preparacdo e
administracdo de medicamentos, que se adequem a sua realidade (BOZTEPE et al.,

2014). A administracdo de medicamentos pela via oral é amplamente utilizada pelo
16



fato de ser, normalmente, a mais conveniente, segura e econdmica. Mas apesar de
ser simples e ndo invasiva, demanda conhecimentos técnicos das equipes de
enfermagem sobre as propriedades dos farmacos a serem administrados (CHAVES
et al., 2018). Muitos pacientes pediatricos apresentam dificuldades em engolir
medicamentos solidos devido ao tamanho e também ao sabor desagradavel que
alguns farmacos apresentam. No ambito hospitalar, a falta de formas farmacéuticas
especificas para o paciente pediatrico gera a necessidade de muitas modificacfes e
adaptacdes dos medicamentos para que seja possivel a administracdo das doses
prescritas. E muito comum obter a dose adequada a partir de solu¢ées ou suspensées
orais mais concentradas, diluicdo de outras formas liquidas ou de medicamentos
injetaveis, e derivacbes a partir da trituracdo ou pulverizagdo de comprimidos
(BRASIL, 2017).

A adaptacédo de formas farmacéuticas pode ser definida como a modificacédo
da apresentacdo comercial tendo como objetivo torna-la apropriada para a
administracdo da dose que foi prescrita ao paciente (MARINHO; CABRAL, 2014).
Podemos citar como exemplo, a trituracdo ou a dispersdo de comprimidos para a
administracdo de uma porcdo do p6 ou da dispersédo (RICHEY et al., 2012). Outra
pratica comum é a abertura de capsulas e utilizacdo de seu contetdo para a obtencao
de solucdes ou suspensdes orais (BRASIL, 2017). Na maior parte dos hospitais
brasileiros, os Servigcos de Farmacia ndo possuem as ferramentas necessarias para
realizar a manipulacao e a dispensacao de dose unitaria para todos os medicamentos
utilizados. A manipulacdo ocorre, muitas vezes, nos postos de enfermagem onde nao
ha condi¢cbes adequadas, por profissionais ndo habilitados e sem a supervisdo de um
profissional farmacéutico (MARINHO; CABRAL, 2014).

Quando formas farmacéuticas adequadas ndo estdo disponiveis no mercado
nacional, a adesdo do paciente ao medicamento prescrito pode ser prejudicada
resultando em possiveis consequéncias clinicas adversas (ALYAMI et al., 2018). A
indUstria farmacéutica, muitas vezes, ndo apresenta interesse comercial em
desenvolver medicamentos especificos para criangas. Diversos fatores motivam este
desinteresse, podemos citar os altos custos e as dificuldades éticas envolvidas nas
pesquisas, assim como o fato deste mercado ser relativamente pequeno. Para
otimizar este cenario, a legislacdo deveria criar incentivos para que a investigacao

clinica em pediatria deixe de ser uma area de estudos adicional, realizada nas fases
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finais do desenvolvimento do medicamento, para ser regrada como parte integrada do
processo de desenvolvimento de medicamentos (FONSECA; DUARTE, 2008).

Sao inumeros os desafios encontradas no cuidado de pacientes pediatricos,
dente eles estdo a limitagdo de dados sobre a seguranca e eficdcia dos
medicamentos, a falta de forma farmacéutica comercial adequada, a necessidade de
calculo da dose baseada em peso ou no indice de massa corporal, a realizacdo de
calculos complexos no preparo de diluices, entre outros. A Sociedade Americana de
Farmacéuticos do Sistema de Saude (ASHP) recomenda que a pratica do
farmacéutico pediatrico seja focada na seguranca, produtividade, eficiéncia,
qualidade, educacéo, pesquisa e inovacao. Os Servicos de Farmacia devem prover a
educacdo continuada para todos os profissionais que realizam atendimento a
pacientes pediatricos, incluindo orientacdes acerca de célculos baseados no peso,
atualizacado sobre medicamentos mais utilizados e informacgéo sobre o preparo e a
administracdo de medicamentos (EILAND et al., 2018).

De acordo com as normas nacionais (RDC 214/2016), o preparo de
medicamentos para uso hospitalar é de responsabilidade exclusiva do farmacéutico e
deve atender as boas praticas de manipulacdo. E importante salientar que na
realidade brasileira, apenas 7,2% das farmacias hospitalares realizam o
fracionamento das doses dos medicamentos antes da dispensacao (COSTA et al.,
2009). Existem poucos estudos sobre a pratica de modificacdo de formas
farmacéuticas e ndo ha diretrizes nacionais para esse processo, fato que resulta em
inseguranca para os profissionais de enfermagem que acabam sendo 0s responsaveis
por escolher o método que sera utilizado para essa pratica no ambiente hospitalar
(RICHEY et al., 2012).

Uma revisao sistematica realizada para avaliar o indice de erros de medicacdo
em pacientes pediatricos identificou que a maior parte dos erros ocorre nos processos
de preparo e administragcdo dos medicamentos (KOUMPAGIOTI et al., 2014). O
anuario da seguranca assistencial no Brasil demonstra que os pacientes pediatricos
estdo entre os que sofreram eventos adversos a medicamentos com maior frequéncia.
O documento também aponta que estes pacientes permaneceram internados por um
periodo maior em comparagao aos pacientes que nao estavam envolvidos em eventos
adversos, e como consequéncia do aumento do tempo de internacdo também ocorre

0 aumento dos custos para as instituicdes de saude (COUTO et al., 2017).
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Na vivéncia como farmacéutica clinica e do Servico de Informacbes sobre
Medicamentos em um complexo hospitalar, foi possivel observar que o maior nimero
de questionamentos é realizado pelos profissionais de enfermagem que atuam na
pediatria. Dentre os hospitais do complexo, o hospital pediatrico é o que apresenta
maior demanda para os farmacéuticos clinicos e hospitalares. Também foi possivel
observar que em decorréncia da elevada carga de tarefas, estes profissionais tém
dificuldade de sair de suas unidades de atuacdo para participar de capacitacoes
presenciais. Por este motivo, € possivel concluir que a realizacdo de capacitacao a
distancia pode ser apresentada como uma alternativa favoravel para aumentar a
adesdo das equipes de enfermagem a educacdo continuada. Neste cenério, é
possivel buscar a reducdo dos erros de medicacdo, relacionados ao preparo e a
administracdo de doses inadequadas para os pacientes pediatricos hospitalizados,
através de acdes educativas que aumentem a seguranca destes pacientes, gerem
informacdo e capacitem a equipe multidisciplinar objetivando otimizar o uso de
medicamentos em criangas.

Tendo em vista os fatores citados, assim como a necessidade de aumentar a
seguranca ha manipulacdo dos medicamentos solidos orais, conclui-se que o tema da
pesquisa apresenta extrema relevancia. E necessario buscar alternativas para a
reducdo da adaptacdo de medicamentos pelas equipes de enfermagem nos hospitais
pediatricos e possibilitar que estes profissionais possam dedicar mais tempo as
atividades relacionadas a assisténcia do paciente. Além disso, é indispensavel a
promocado de acdes educativas a fim de capacitar os profissionais para a realizacao
dos diversos calculos necessarios ao preparo das doses, quando nao houver
alternativa, tornando a administracdo de medicamentos mais segura e apropriada

para os pacientes pediatricos.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Identificar as doses prescritas dos medicamentos, na forma farmacéutica solida
de uso oral, de maior consumo em pediatria e quantificar o nimero de modificacbes
da forma farmacéutica, preparadas por profissionais de enfermagem para a

administracdo da dose aos pacientes pediatricos.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Verificar se ha associacdo do niumero de modificac6es de formas farmacéuticas
sélidas com a idade dos pacientes.

Verificar a disponibilidade de forma farmacéutica industrializada mais
adequada no mercado nacional, através de busca dos medicamentos registrados na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Identificar na literatura, se algum dos medicamentos deste estudo pode expor
o profissional a risco ocupacional no ato de seu manuseio.

Verificar a solubilidade dos farmacos em agua, para andlise da modificacao da
forma farmacéutica.

Desenvolver um material audiovisual com exercicios praticos direcionado aos
profissionais de enfermagem que atuem em pediatria buscando contribuir com o

aumento da seguranca no processo de medicacgao.
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3 REVISAO DA LITERATURA

3.1 MEDICAMENTOS NA PEDIATRIA

A populacédo pediatrica € muito diversificada compreendendo desde neonatos
até adolescentes, consequentemente seus parametros farmacocinéticos como o
volume de distribuicdo, a depuracdo e a meia vida dos farmacos, podem variar muito
no decorrer de seu desenvolvimento (BRASIL, 2017). Esta heterogeneidade é
resultado das alteracfes que ocorrem nos 0rgaos e sistemas fisiolégicos, devido ao
crescimento da crianca e que influenciam diretamente na farmacocinética e
farmacodinamica dos medicamentos (CASTRO et al., 2018). A Organiza¢cao Mundial
de Saude (OMS) recomenda dividir a populacdo pediatrica em subpopulacbes
considerando o seu desenvolvimento, de acordo com a Tabela 01 (KNOPPERT et al.,
2007; WILLIAMS et al., 2012).

Agrupar as criancas de acordo com a faixa etaria fornece uma vantagem nas
avaliacbes médicas e na definicdo da adequacao dos tratamentos. Os grupos com
base na idade podem auxiliar na identificacdo das diferencas e semelhancas
importantes entre a infancia e a juventude. Este conhecimento deve ser levado em
consideracdo quando se avalia a eficacia das intervencdes realizadas em pesquisas.
Os estudos envolvendo a populacdo pediatrica ainda apresentam diferencas na
divisdo dos grupos etérios, a padronizacéo das faixas a serem seguidas assegura a
consisténcia entre os grupos de estudos em diferentes ensaios e possibilita a criacdo
de uma base de dados com evidéncias mais solidas para estudos de medicamentos
em pediatria (WILLIAMS et al., 2012).

Tabela 01 — Subgrupos etarios na populacdo pediatrica.

OMS
Recém-nascido prematuro < 38 semanas gestacionais
Recém-nascido a termo > 38 semanas gestacionais
Neonato 0 — 30 dias
Lactentes 1 més — 2 anos
Pré-escolar 2 — 6 anos
Escolar 6 — 12 anos
Adolescente 12 — 18 anos

Fonte: Adaptado de KNOPPERT et al., 2007; WILLIAMS et al., 2012.
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A partir do nascimento dos bebés ocorrem alteragbes continuas na
maturacdo e nas fungbes dos Orgdos, incluindo a diferenciacdo do trato
gastrointestinal. Nos primeiros dias ap0s o nascimento ha um aumento no peso
intestinal devido ao inicio da alimentacdo oral. Ocorrem altera¢cdes no tempo do
transito gastrointestinal que podem acarretar efeitos significativos na absorcdo e
biodisponibilidade de medicamentos administrados pela via oral. A imaturidade da
func@o hepatica e renal na populacdo pediatrica reduz a depuracdo sistémica da
maioria dos medicamentos (SEYBERTH; RANE; WINTER, 2011). O pH gastrico
também passa por diversas alteracdes até alcancar valores similares aos de um
adulto, o que ocorre em torno de dois anos de idade. Enquanto o pH estomacal esta
mais neutro ou alcalino, h4 maior grau de ionizacdo e menor biodisponibilidade dos
medicamentos orais. Dessa forma, ocorre a reducdo da concentracdo dos
medicamentos e doses maiores podem ser necessarias para alcancar o efeito
terapéutico (BRASIL, 2010). Como regra geral, a depuracdo dos medicamentos é
reduzida nos pacientes neonatos se igualando ao mesmo processo em adultos
proximo aos dois anos de vida. Todas estas alteragfes tém impacto significativo no
uso de farmacos em criancas (TASKER; McCLURE; ACERINI, 2008).

A utilizacdo dos medicamentos nas diferentes sub-popula¢cdes pediatricas é,
frequentemente, baseada em extrapolacbes de doses ou em modificacdes das
formulacbes comercializadas para uso em adultos. Neste contexto, é fundamental
considerar a enorme variacdo de peso em criancas, desde seu 0 nascimento até os
18 anos, assim como, as diferencas no desenvolvimento dos sistemas de
metabolizacdo e excrecdo dos medicamentos (FONSECA; DUARTE, 2008; O'HARA
et al., 2015). Um medicamento apropriado para criangas apresenta forma
farmacéutica que propicia uma medicéo variavel da dose conforme o peso e a altura
para a faixa etaria pediatrica a que se destina, palatabilidade aceitavel, seguranca
associada aos excipientes, facilidade de degluticdo e dispositivo adequado para
medida da dose (CASTRO et al., 2018).

Quando o medicamento é utilizado para alguma indicagdo que ainda néo foi
autorizada pelo 6rgéo regulatorio do pais, utiliza-se a definicdo off label (ANVISA,
2005). Apesar das iniciativas governamentais buscando estimular a pesquisa de
medicamentos para recém-nascidos e bebés nos Estados Unidos e na Europa, a
maioria dos medicamentos administrados para esta populacdo ainda € caracterizado

como off label (COPPINI et al., 2016).
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Por motivos legais, éticos e econdmicos, pacientes pediatricos raramente sdo
incluidos em estudos de desenvolvimento de novos medicamentos e desta forma, o
uso de medicamentos desenvolvidos para o uso adulto é bastante frequente
(MARINHO; CABRAL, 2014). Em razao da baixa disponibilidade de informacoes
sistematizadas sobre o risco do uso destes medicamentos em criangas, essa pratica
gera fragilidade na garantia da seguranca dos pacientes devido ao baixo numero de
estudos sobre biodisponibilidade e comprovacédo de eficacia (STORPIRTIS, 2008).
Magalhdes e colaboradores realizaram uma revisdo sistemética e concluiram que a
prescricdo de medicamentos off label € generalizada na populacdo pediatrica
hospitalizada em todo o mundo (MAGALHAES et al., 2015).

Ao analisar os medicamentos licenciados no Brasil, para uso pediatrico com
restricdo de faixa etaria, conclui-se que o tratamento em criancas abaixo de 2 anos é
extremamente dificultado pela caréncia de evidéncias sobre seguranca e eficacia de
medicamentos nesta populacdo (CASTRO et al., 2018). Tal realidade ocorre também
nos EUA, onde a maioria dos medicamentos utilizados na pediatria ndo possuli
informacdes para uso em criancas abaixo de 2 anos. As restricdes de faixa etéria
variam muito entre 0s paises, 0 que evidencia a pouca consisténcia das informacdes
existentes e a necessidade de consenso dos especialistas sobre o tema (COSTA et
al., 2009). Em diferentes paises, incluindo o Brasil, 0 numero de medicamentos
registrados para uso pediatrico € inferior ao de adultos, esta dificuldade é ainda maior
para medicamentos destinados as criancas mais jovens (CASTRO et al., 2018).

A Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) reconhece que ha dados
limitados sobre a aceitacdo de formas farmacéuticas orais em relacdo a idade e ao
estado de desenvolvimento da populacdo pediatrica, e que ha disponibilidade
inadequada de medicamentos licenciados apropriados para administragdo em
criancas (ALYAMI et al., 2018). A idade das criancas é um dos principais fatores na
adequacao da forma posoldgica. Os medicamentos destinados as criangas menores
de 6 anos apresentaram menor frequéncia de adequacdo em relacdo a forma
farmacéutica e a capacidade de administracdo da dose recomendada (CASTRO et
al., 2018). Formas sdélidas orais, como cépsulas, comprimidos ou drageas, sdo de
dificil degluticdo para esta faixa etaria e de modo geral, o tamanho e a forma destes
medicamentos apresentam impacto direto na capacidade da crianca deglutir
(FONTAN et al., 2004; RANMAL; CRAM; TULEU, 2016).
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Véarias acdes foram realizadas para incentivar o desenvolvimento de
formulacdes para o publico pediatrico. Em 2002 foi promulgada a lei intitulada Best
Pharmaceuticals for Children Act, que estimulou a realizagdo de estudos clinicos em
pediatria nos Estados Unidos. Também em 2002, na Europa, foi publicado o
documento de consulta intitulado Better Medicines for Children, um compéndio que
contém informacfes sobre os principais medicamentos utilizados para o tratamento
de criangas. Ele discorre sobre o licenciamento no mercado europeu, e apresenta
esquemas posologicos para as diferentes indicacdes de cada medicamento. Este
documento tem a finalidade de auxiliar na utilizacdo de medicamentos para que
estejam adequados ao tratamento de criangas (BRASIL, 2017; LOPES; SILVA, 2017).
No Brasil, a Politica Nacional de Medicamentos (PNM), instituida em 1998, ja
sinalizava a necessidade de garantir apresentacdes de medicamentos em formas
farmacéuticas e dosagens adequadas para grupos populacionais especificos, como
criancas e idosos. Em 2015, foi criado o Grupo de Trabalho de Assisténcia
Farmacéutica em Pediatria buscando identificar as necessidades de medicamentos
em formas farmacéuticas adequadas a populagéo pediatrica entre outras estratégias
(BRASIL, 2017). E importante salientar que medicamentos aprovados em um pais
podem nao ser licenciados em outros, como a dipirona, aprovada para uso como anti-
inflamatorio ndo-esteroide no Brasil e Europa, mas néo utilizada nos Estados Unidos
e na Alemanha (BRASIL, 2017; LOPES; SILVA, 2017).

As formas farmacéuticas liquidas sdo consideradas, pelos profissionais de
saude, as mais adequadas para o tratamento das criancas, por apresentarem
facilidade de administracdo e degluticdo, maior flexibilidade para ajustes de doses
terapéuticas, além de permitirem melhor adesdo das criancas ao tratamento
(CASTRO et al.,, 2018). Multiparticulas e mini-comprimidos sdo elencados como
apresentacdes promissoras para a populacao pediatrica, pois oferecem facilidade de
administracao, flexibilidade de medida e ajuste da dose (RANMAL; CRAM; TULEU,
2016). Enquanto as formas farmacéuticas adequadas nédo estiverem disponiveis, a
adesao do paciente ao medicamento prescrito pode ser reduzida comprometendo o
tratamento (ALYAMI et al., 2018).

O papel do profissional farmacéutico em pediatria esta relacionado ao uso
seguro e racional dos medicamentos e nesse contexto, ele deve revisar as prescri¢coes
e 0s prontuarios para identificar e corrigir os problemas relacionados aos

medicamentos (PRM). Internacionalmente, as atribuicbes dos farmacéuticos clinicos
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pediatricos ja estdo bem estabelecidas. Na década de 1990, a American Society of
Health-System Pharmacists (ASHP), publicou normas para a pratica de servigos
farmacéuticos dirigidos a populacdo pediatrica em qualquer sistema organizado de
saude. Dentre as atividades recomendadas, destacam-se:

* O estabelecimento de um programa de treinamento para os recursos humanos,
enfatizando calculos de doses, selecdo de formas farmacéuticas para a idade e
condicao clinica do paciente e técnicas especificas de preparo e administracdo de
medicamentos em criangas. Os farmacéuticos devem conhecer as alteragdes
farmacocinéticas e farmacodinamicas que ocorrem devido a idade ou a presenca de
determinadas condi¢Bes ou doencas.

* A utilizagdo do sistema de distribuicdo de medicamentos por dose unitéria,
incluindo os servicos de fracionamento e diluicdo de injetdveis em central de misturas
intravenosas, de modo a minimizar erros de medicacéo e preservar as caracteristicas
de esterilidade e estabilidade dos produtos (STORPIRTIS et al., 2008).

Farmacéuticos enfrentam inumeros desafios ao cuidar de pacientes
pediatricos, como os limitados dados disponiveis sobre seguranca e eficacia de
medicamentos; a falta de disponibilidade comercial de formas farmacéuticas e
concentracfes de dosagem adequadas; dosagem baseada em peso corporal do
paciente; calculos complexos, especialmente quando sédo necessarias diluicdes; e a
capacidade limitada dos pacientes comunicarem seus sintomas, respostas a terapia
e possiveis eventos adversos a medicamentos (EILAND et al., 2018). Neste cenario,
o farmacéutico hospitalar deve dispensar medicamentos prontos para a administracao
pela enfermagem, ou seja, preparar a dose unitaria individualizada para cada
paciente. Sem esta atuacdo do farmacéutico os enfermeiros terdo de recorrer a
praticas de adaptacdo como o esmagamento e trituracdo dos comprimidos, abertura
de capsulas, entre outras alternativas que podem ser inseguras e resultar em erros. A
Figura 01 demonstra as etapas do processo de utilizagdo dos medicamentos e as
consideragbes dos riscos envolvidos em cada etapa (FONTAN et al., 2004,
KENNEDY; MASSEY, 2019).
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Figura 01 — O processo de uso de medicamentos e consideracdes dos riscos em
pediatria.
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Fonte: Adaptado de KENNEDY; MASSEY, 2019.

A adaptacédo da forma farmacéutica é o processo resultante da sua modificacéo
com o objetivo de torna-la apropriada para o paciente, considerando a necessidade
de administrar a dose prescrita do farmaco (MARINHO; CABRAL, 2014). O
Manipulation of Drugs Required in Children (MODRIC) é um guia elaborado para
profissionais de saude do Reino Unido, buscando maior seguranca no preparo de
medicamentos em pediatria. Ele define a manipulacdo como uma alteracéo fisica da
forma farmacéutica de um medicamento objetivando extrair e administrar a proporgéo
necessaria relativa a dose prescrita, ndo incluindo as alteragdes que buscam apenas
facilitar a administracdo (BARKER et al., 2018).

As modifica¢des incluem a diviséo ou trituracdo de comprimidos, a abertura de
capsulas e utilizacdo do seu contetdo para o preparo de suspensdes e solucdes orais,
entre outros (BJERKNES et al., 2017). A caréncia de formulacdes apropriadas para
uso pediatrico e a necessidade de prescrices de medicamentos néo licenciados ou
off label e de adaptacBes de formas farmacéuticas especificas para pacientes adultos
trazem varios riscos ao processo de medicacdo como: inexatiddo da dose
administrada, contaminacdo do medicamento durante a manipulacdo, perda de
estabilidade do farmaco, possibilidade de incompatibilidades e interagbes
medicamentosas (COSTA et al.,, 2009). O risco € ainda maior quando, em alguns
casos, a adaptacao de formulas precisa ser realizada pelo responsavel pelo paciente
ou seu cuidador, como ocorre nos casos de pacientes em tratamento de doencas
crénicas. E importante que nestas situacdes, os profissionais de salde retnam

informacdes técnicas e realizem a orientacdo adequada, para que a modificacdo da
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forma farmacéutica ocorra em local adequado e higienizado possibilitando a
administracdo da dose correta (BRASIL, 2017).

Uma pesquisa buscou avaliar os métodos recomendados aos pais e
cuidadores de criancas, no preparo da dose de 2,5 miligramas de hidrocortisona
partindo de comprimidos de 10 miligramas. Foi quantificada a variabilidade na dose
resultante, de vinte e sete manipula¢des por dois métodos distintos: o primeiro foi a
divisdo do comprimido em quatro partes, com a possibilidade de utilizar um cortador
de comprimidos; o segundo foi esmagar o comprimido utilizando duas colheres,
dispersando o p6 em 10 mililitros de agua e aspirando a dose de 2,5 miligramas
utilizando uma seringa dosadora de 10 mililitros. No total de doses preparadas a
concentracéo final variou de 0,5 a 7,5 miligramas. As doses preparadas cortando os
comprimidos se mostraram mais precisas e esse resultado pode estar relacionado ao
fato do medicamento ser insolavel e produzir uma suspensdo pouco homogénea
assim como, a baixa aptiddo dos participante na manipulacdo dos comprimidos
(WATSON et al., 2018).

Outro estudo quantificou as perdas e as quantidades diluidas de alguns
medicamentos apos a trituracdo de comprimidos utilizando 24 diferentes dispositivos
para trituracdo de comprimidos disponiveis no mercado. Foi medida a quantidade de
po recuperado através do peso e por espectroscopia UV da suspensédo, assim como
a perda pelas sobras encontradas nos dispositivos. A trituragdo para cada dispositivo
foi repetida 3 vezes pelo mesmo operador. Os resultados demonstraram que
utilizando gral e pistilo, as por¢des recuperadas do farmaco ficaram acima de 95%
com destaque para os modelos t e u, que apresentaram perdas menores que 2,5%. A
figura 02 demonstra os dispositivos utilizados no estudo. Os dispositivos de a a |
utilizam recipiente descartavel para armazenamento do po resultante da trituracdo dos
comprimidos. O dispositivo b realiza tor¢ao eletrénica, enquanto os dispositivos a, c,
d, e e h utilizam pressao de alavanca para triturar os comprimidos. Os dispositivos j,
k,l, m,n, o, p,q, re srealizam a trituracdo do comprimido por tor¢cdo manual. Ja os
dispositivos t, u, v e w sdo do tipo gral e pistilo triturando os comprimidos por pressao.
O dispositivo x realiza a trituracdo através de uma lamina de forma elertrénica
(THONG; MANRIQUE; STEADMAN, 2018).
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Figura 02 — Dispositivos para trituracdo de comprimidos.

Fonte: THONG; MANRIQUE; STEADMAN, 2018.

Cabe ressaltar, que é cada vez mais frequente falar em terapia individualizada,
0 que resulta na necessidade de medicamentos desenvolvidos especificamente para
cada paciente, cenario que contrapde a producdo de medicamentos padronizada em
larga escala, que impossibilita a flexibilidade da dose. Nesse contexto, 0 uso de
formas farmacéuticas liquidas sempre foi 0 mais adequado em relacédo a flexibilizacédo
das doses e a facilidade de degluticdo. Mas esta apresentacdo nem sempre esta
disponivel pois, alguns farmacos nao apresentam a solubilidade ou a estabilidade
fisico-quimica e microbiol6gica necessaria para uma formulacdo comercial liquida
(ALHANAN et al., 2016).
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As solucdes veiculos para preparacdes extemporaneas, que sao utilizadas para
o preparo de liquidos orais a partir do conteado de comprimidos triturados, para
manipulagdo em farmacias hospitalares, como as ORA-Plus® e ORA-Sweet®, séo
alternativas ja comercializadas internacionalmente. De acordo com informagfes do
fabricante, ORA-Plus é um veiculo de base aquosa resultado de uma mistura de
agentes que apresentam alto grau de atividade coloidal. Forma uma matriz
estruturada tipo gel que suspende particulas, apresenta um pH ligeiramente &cido
para ajudar a reduzir degradacdo de agentes medicinais através da oxidagdo e um
agente anti-espuma que permite agitacdo vigorosa com espuma minima. Ja o ORA-
Sweet é um xarope usado para simplificar o processo de aromatizar e adocar
preparacdes extemporaneas. E recomendada a mistura dos dois veiculos em
proporcao de 50% para as preparagdes farmacéuticas. Outra apresentacao comercial
é a SyrSpend®, ja disponivel no Brasil e apresenta diferentes alternativas de veiculos
para manipulacéo a partir do farmaco em p6. Estudos vém sendo realizados buscando
validar o preparo de formulacdes liquidas a partir do principio ativo e também dos
comprimidos disponiveis comercialmente (FERREIRA et al., 2016, POLONINI et al.,
2018).

Devido as dificuldades encontradas para administracdo das formas
farmacéuticas convencionais em determinadas populacbes, novas formas
farmacéuticas vém sendo avaliadas como alternativas na individualizagédo das doses
para pacientes pediatricos ou adultos com dificuldades de degluticdo. A Figura 03
demonstra estas dificuldades, assim como algumas novas formas farmacéuticas que
vém sendo avaliadas para atender estas populacoes (VISSER et al., 2017).

Mini comprimidos compostos de celulose microcristalina, monohidrato de alfa
lactose, silica coloidal anidra e estearato de magnésio, ndo contendo principio ativo,
foram desenvolvidos para um estudo que comparou sua administracdo com a de um
xarope, em pacientes neonatos. O estudo foi realizado colocando o mini comprimido
na bochecha do paciente que posteriormente recebeu um liquido como leite materno,
agua ou cha para facilitar a degluticdo. O xarope colocado na boca deveria ser
deglutido sem o uso de nenhum liquido adicional. Posteriormente a cavidade bucal foi
examinada para avaliar se a degluticdo havia sido completa. Os resultados
demonstraram que as duas formas farmacéuticas foram 100% aceitas e que a
degluticdo do comprimido foi significativamente melhor quando comparada ao xarope

(KLINGMANN et al., 2015).
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Recentemente, o Food and Drugs Administration (FDA) aprovou o primeiro
medicamento impresso por impressora 3D, fato que resultou em estudos que buscam
a producdo de medicamentos em dose individualizada através das diferentes
impressoras 3D. Muitos desafios técnicos e regulatorios precisam ser superados antes
que a producdo de medicamentos em 3D seja ampliada na industria farmacéutica,
mas suas vantagens, como a possibilidade de comprimidos pequenos, com mdltiplos
ativos e perfil de liberacédo controlada, em adi¢do ao acelerado avanco tecnoldgico, ja
indicam que sera uma alternativa promissora (ALHANAN et al., 2016). Comprimidos
orodispersiveis compostos de filmes poliméricos, contendo uma dose adaptada de
principio ativo, que se dissolvem rapidamente quando colocados sob a lingua,
também estdo sendo avaliados como alternativa para aumentar a seguranca na
administracdo de medicamentos em criancas. Alguns testes, realizados na Holanda,
ja demonstraram sucesso com formula¢des contendo diazepam, maleato de enalapril
e prednisolona em filmes poliméricos (VISSER et al., 2017). Estudos que avaliaram
novas formas farmacéuticas se revelaram promissores, mas ainda sdo necessarios
estudos complementares, disponibilidade tecnoldgica e regularizacfes pelas agéncias
responsaveis para que estas possibilidades estejam disponiveis e sejam utilizadas no

dia a dia das instituicbes de saude.
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Figura 03 — Problemas relacionados a modificacao de formas farmacéuticas orais
comercialmente disponiveis.
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Fonte: adaptado de VISSER et al., 2017.

Enquanto as novas tecnologias ndo se tornam realidade, os profissionais de
enfermagem sao os responsaveis pela administracdo dos medicamentos, na maior
parte dos hospitais. Neste cenario, estes profissionais podem identificar erros de
prescricado e de dispensacao servindo como barreiras para que 0s erros nao atinjam
os pacientes. Na formacdo académica de enfermeiros e técnicos de enfermagem a
carga horaria de farmacologia, calculos e gerenciamento de medicamentos nem
sempre € adequada, e quando verificamos a disponibilidade de disciplinas sobre estes
processos com enfoque na pediatria fica evidente que existem ainda mais limitagbes
(LEE; LIN, 2013). Estudos apontam que dentre os erros de medicacdo mais comuns
em pediatria ha destague para as doses acima da recomendada, fato que pode estar
relacionado ao numero de calculos, diluicbes e manipulacbes necessarias aos
profissionais de enfermagem. A capacitacao das equipes de enfermagem € essencial
para a reducéo destes erros e deve ser continuamente atualizada (TRIPATHI et al.,
2015; MIYAKE et al., 2016; LAZARETTO; SANTOS; MILLAO, 2020).

Quando um profissional de enfermagem recebe uma prescricdo contendo
medicamentos orais, ela deve conter a dose desejada, o peso da crianca e a

apresentacdo do medicamento. Devem ser realizados célculos basicos para que a
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partir da apresentacdo comercial disponivel seja possivel preparar a dose desejada
(STITT; NORMANDIN, 2016). A maioria das doses prescritas em pediatria envolve
calculos matematicos para determinar qual a dose e o volume corretos para a
administragdo. Como o peso do paciente normalmente aumenta rapidamente, sdo
necessarias alteracdes frequentes na concentracdo das doses, 0 que resulta em
aumento do risco de erro por parte da enfermagem. Para garantir a segurangca no
preparo dos medicamentos, as equipes de enfermagem devem desenvolver
competéncia em matematica e calculos de doses. Além das habilidades basicas, sdo
necessarios conhecimentos mais complexos como proporcdes, conversbes de
unidades de medidas, entre outros (RIDING et al., 2016; LEE; LIN, 2013).

Nos ultimos anos, ocorreu um crescimento de cursos on-line devido a facilidade
de atualizacédo dos contetudos e acompanhamento dos testes realizados, a praticidade
para 0 aluno na escolha dos horarios, aos diferentes estimulos de aprendizado
oferecidos, a possibilidade de repeticdo das aulas, entre outros (LEE; LIN, 2013).
Tendo em vista as dificuldades enfrentadas por profissionais de salde que necessitam
conhecimento em diferentes areas do saber, a educacédo a distancia demonstra-se
promissora como estratégia para educacéo permanente e formacao continuada assim

como uma inovacédo pedagodgica na educacado (OLIVEIRA, 2007).

3.2 SEGURANCA DOS PROFISSIONAIS DE SAUDE NO PREPARO DE
MEDICAMENTOS

O ato de triturar comprimidos ou abrir as capsulas para obtencdo de um po
contendo o farmaco aumenta o risco de inalacdo pelo profissional que realiza a
manipulacdo. Esse fato pode ocasionar sensibilizaces, alergias e possiveis efeitos
adversos ao manipulador. Também existe o risco de exposi¢ao ao po resultante deste
processo para os demais profissionais, pacientes e familiares que estejam no
ambiente de manipulacdo. Dessa forma, estas atividades devem ocorrer
preferencialmente em sala fechada e com acesso limitado durante sua realizacéo.
Além disso, é imprescindivel que seja efetuada a adequada higienizacdo das
bancadas e equipamentos utilizados neste processo, para garantir a remocgéo de
residuos e a seguranca para o preparo dos demais medicamentos neste local.
Medicamentos como corticosteroides, hormonios, antibidticos, imunossupressores,

citotéxicos e fenotiazinicos podem ser irritantes e devem ser adotadas precaucdes
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extras no seu manuseio. Nessas situacfes, deve ser evitado o contato com a pele e
a inalacao do po, também devem ser utilizados equipamentos de protecéo individual
(WHITE; BRADAM, 2015).

A exposicao do profissional a farmacos perigosos pode ocorrer por inalacao,
contato e absorcdo pela pele e ingestdo. As vias mais comuns sao a inalacdo e o
contato ou absorcdo através da pele. Embora menos frequente, pode ocorrer a
ingestao nao intencional pelo contato da méao nao higienizada com a boca (NIOSH,
2016). Em 1990, a American Society of Health-System Pharmacists (ASHP), em um
de seus boletins de assisténcia técnica, estabeleceu critérios para definir quais
medicamentos devem ser classificados como perigosos e apresentou um programa
de seguranca para seu manuseio. Esta definicdo foi revisada, em 2004, pelo grupo do
National Institute for Occupational Safety and Health (NIOSH) sendo periodicamente
revisada apods esta data. A Tabela 02 demonstra a comparacéo entre a classificacao
de farmacos perigosos por NIOSH e ASHP (NIOSH, 2016; EILAND et al., 2018).

Tabela 02 — Comparacao entre a classificacdo de farmacos perigosos por NIOSH e
ASHP.

NIOSH ASHP

Carcinogenicidade em modelos animais, na
populacéo de pacientes ou
Carcinogenicidade conforme relatado pela Agéncia Internacional de
Pesquisa
sobre o Cancer

Teratogenicidade ou toxicidade no Comprometimento da fertilidade em estudos com
desenvolvimento animais ou em pacientes tratados

Comprometimento da fertilidade em estudos com

Toxicidade reprodutiva o .
animais ou em pacientes tratados

Evidéncias de toxicidade grave em érgdos em
baixas doses em modelos animais ou pacientes
tratados
Genotoxicidade (mutagenicidade e clastogénese
em curto prazo)

Toxicidade para érgdos em baixas
doses

Genotoxicidade

Estrutura e perfil de toxicidade de novos
farmacos que imitam os medicamentos
existentes e sdo determinados
perigosos conforme os critérios acima

Fonte: EILAND et al., 2018.
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Além da classificacdo acima, NIOSH classifica os farmacos quanto aos riscos

ocupacionais em trés diferentes grupos a saber:

Grupo 1 — Medicamentos antineoplasicos.

Grupo 2 — Medicamentos ndo antineoplasicos que atendem a um ou mais dos critérios
da NIOSH para farmacos perigosos.

Grupo 3 — Medicamentos que representam principalmente risco reprodutivo para
homens e mulheres que estdo ativamente tentando engravidar, e mulheres gravidas
ou amamentando (alguns destes medicamentos podem ser secretados no leite
materno).

Alguns dos medicamentos definidos como perigosos podem ndo representar
um risco significativo para a exposi¢cao ocupacional, o risco vai depender da forma
farmacéutica e da concentracdo utilizadas. Os medicamentos sélidos como as
capsulas e os comprimidos revestidos quando administrados em sua forma original
geram um risco ocupacional menor. No entanto, se forem realizadas modificacdes na
formulacédo, como esmagamento do comprimido ou abertura da cépsula, o risco se
torna maior. Para minimizar a exposicdo do profissional algumas medidas de
seguranca sao recomendadas no ato da manipulacdo dos medicamentos, como 0 uso
de equipamentos de protecao individual (EPI), conforme pode ser visualizado na
Tabela 03 (NIOSH, 2016).

Tabela 03 — Equipamento de protecéo individual para trabalhar com medicamentos
perigosos em ambientes de assisténcia.

Luvas de Avental Oculos Cabine de
Formulagéo Atividade quimioterapia, de de Mascara exaustao de
duplas protecdo protecéo ar
Administracao N N ~ N ~ .
¢ N&o Nao N&o N&o N&o se aplica
da dose
Recomendado,
Comprimidos mas é
e capsulas '
Cortar, Sim Sim NEO Sim reconhecido
esmagar que, nem
sempre é
possivel

Fonte: NIOSH, 2016.

Um estudo realizado na Australia buscou desenvolver orientagbes para o

manuseio seguro de medicamentos nao citotoxicos perigosos, em uma instituicao
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hospitalar. Foi possivel verificar que muitas das recomendacfes eram consistentes e
semelhantes as rotinas ja existentes no ambiente hospitalar. No entanto, a maioria
das diretrizes proibe especificamente esmagar ou modificar formas de doses sélidas
na enfermaria, 0 que nem sempre é possivel na pratica diaria dos profissionais que
atuam em hospitais. Por este motivo, foi recomendado o uso de luvas e avental para
o preparo de comprimidos e capsulas modificados. Também foi indicado o uso de
Oculos de protecdo, mas apenas quando houver risco de respingos e 0 uso de
mascara quando ha risco de formacgéo de aerossois (BOTH et al., 2019).
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4 METODOLOGIA

4.1 TIPO DO ESTUDO

Foi realizado um estudo observacional, retrospectivo e descritivo, visando
guantificar o numero de alteragcbes da forma farmacéutica que foi realizada por
profissionais da enfermagem, para possibilitar a administracdo da dose prescrita ao
paciente. Também foram avaliados dados que relacionam o nimero de modificacdes

com a idade dos pacientes.

4.2 LOCAL DO ESTUDO

O estudo foi desenvolvido em um hospital pediatrico, filantropico e de ensino,
composto de 184 leitos, sendo 144 leitos de internacao e 40 leitos de UTI, localizado
na cidade de Porto Alegre, Rio Grande do Sul. E um hospital de referéncia que dispde
de equipe médica especializada e de tecnologia para o tratamento de doencas
congénitas de alta complexidade. O servico de farmacia deste hospital € formado por
cinco profissionais farmacéuticos divididos em diferentes areas de atuacao, sendo um
profissional dedicado a dispensacdo de medicamentos, um a farmacia clinica, um a
farmacia satélite do bloco cirargico e dois a central de dose unitaria, area responséavel

por manipular alguns medicamentos injetaveis e liquidos orais.

4.3 POPULACAO E AMOSTRA

Para definicdo dos medicamentos a serem avaliados neste estudo, foi realizada
a analise dos dados de consumo de medicamentos solidos orais no hospital
pediatrico. Esses dados, do Servico de Farmécia, foram exportados do sistema
eletrbnico a partir dos registros de dispensacdo de medicamentos para o hospital
pediatrico. Dessa forma, foi possivel identificar os cinco medicamentos de maior
consumo.

A amostra foi constituida de prescricbes contendo, pelo menos, um dos cinco
medicamentos solidos orais de maior consumo, realizadas para pacientes de zero a
dezoito anos, que estiveram internados em uma das unidades do referido hospital, no

periodo do estudo.
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4.4 COLETA DE DADOS

A coleta de dados foi realizada de setembro a outubro de 2019. Primeiro, foram
exportados dados de consumo dos medicamentos solidos orais no hospital, através
dos registros de dispensacdo pela farmécia, para verificar quais seriam 0s cinco
medicamentos de maior consumo. Posteriormente, foram analisadas as prescricbes
de medicamentos para pacientes de zero a dezoito anos internados no referido
hospital, no periodo de janeiro a dezembro de 2018, a partir do sistema de prescri¢cdo
eletrbnico da instituicdo. Além da descricdo do medicamento e da dose prescrita,
também foram coletados das prescricdes dados como: o intervalo entre as doses, via
de administracéo, data da prescricao, data de nascimento do paciente e unidade de
internacdo. Para quantificar o nidmero de doses prescritas para cada um dos
medicamentos foi considerada a frequéncia de administracdo diaria indicada nas
prescricoes.

Em seguida, o total de alteragGes da forma farmacéutica que foram realizadas
por profissionais da enfermagem para possibilitar a administracdo da dose prescrita
foi quantificado. Para a avaliar a necessidade de alteracao da forma farmacéutica de
acordo com a faixa etaria foi utilizada a seguinte estratificacéo: recém-nascido (<28
dias), lactente (=28 dias e <2 anos), pré-escolar (22 e <6 anos), escolar (26 e <12
anos) e adolescente (212 anos e <18 anos) (WILLIAMS et al., 2012). Foram avaliadas
6620 prescri¢cdes contendo o medicamento metadona, 5329 prescri¢cdes contendo o
medicamento diazepam, 3781 prescricdes contendo o medicamento tacrolimo, 3341
prescricbes contendo o medicamento sulfametoxazol em associacdo com
trimetoprima e 2879 prescricdes contendo o medicamento besilato de anlodipino.
Algumas prescrigdes podem apresentar mais de um dos medicamentos analisados.

ApoOs a coleta de dados, foi realizada uma busca no site da ANVISA, para
verificar se existe no mercado nacional alguma apresentacdo farmacéutica mais
adequada, como por exemplo solucbes e suspensbes orais, que poderiam ser
utilizadas como alternativas para minimizar a necessidade de adaptag¢des e garantir
uma maior precisao da dose a ser administrada.

Para identificar se algum dos medicamentos deste estudo apresenta risco
ocupacional ao manipulador, foi realizada uma busca na lista de National Institute for

Occupational Safety and Healt.
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Por fim, foi realizada a consulta da monografia de cada um dos farmacos nas
Farmacopeias Brasileira, Americana e Europeia, para verificar as solubilidades em

agua.

4.5 ANALISE DOS DADOS

Os dados foram tabulados em planilha do Microsoft Excel® contendo todas as
varidveis coletadas. Cada medicamento soélido oral prescrito foi analisado
separadamente e considerou-se que ha necessidade de adaptacdo da forma
farmacéutica sempre que a dose a ser administrada for diferente da concentracéo ou
de multiplos da apresentacao farmacéutica prescrita.

Para verificar se mais de 80% das doses de cada um dos medicamentos
necessitaram de modificacdo da forma farmacéutica de origem foi utilizado o Teste t
de Student para uma média com a varidvel dose modificada binaria (sim ou ndo). Para
identificar se ha relacdo entre a faixa etdria dos pacientes e a necessidade de
modificacdo da dose prescrita foi aplicado o teste Qui-Quadrado complementado pela

analise de residuo, assumindo a presenca de associacdo sempre que p<0,01.

4.6 ASPECTOS ETICOS

O desenvolvimento do estudo atendeu as normas nacionais de ética para
pesquisa envolvendo seres humanos observando a Resolu¢cdo numero 466, de 12
dezembro de 2012, do Conselho Nacional de Saude.

O estudo foi baseado em dados de prontuario eletrébnico e ndo envolve
diretamente profissionais ou pacientes, portanto, ndo ha necessidade de Termo de
Consentimento Livre Esclarecido (TCLE) e os riscos envolvidos no seu
desenvolvimento sdo minimos. A identidade e demais informacgfes referentes aos
pacientes foram preservadas na coleta de dados.

A pesquisa iniciou ap0s a aprovacdo do projeto pelo CEP pediatrico da
Irmandade Santa Casa de Misericordia de Porto Alegre, com numero do CAAE
16493919.8.0000.5683.

38



5 RESULTADOS

Em relacdo aos medicamentos solidos orais de maior consumo no hospital
pediatrico a Tabela 04 demonstra os 5 medicamentos mais consumidos no referido
hospital assim como, o niumero total de prescricoes e de doses prescritas de cada um

deles no ano de 2018.

Tabela 04 — Os cinco medicamentos solidos orais de maior consumo em 2018,
namero de prescrigcdes e nimero de doses prescritas para cada um deles.

I N° de N° de doses
Descricao - .
prescricdes prescritas

Metadona comprimido 10 mg 6620 23972
Diazepam comprimido 5 mg 5329 18249
Tacrolimo capsula gelatinosa dura 1 mg 3781 5380
Sulfanr.let.oxazol 400 mg + Trimetoprima 80 mg 3340 5200
comprimido

Besilato de Anlodipino comprimido 5 mg 2879 5183

Fonte: Elaborada pelo autor, 2020.

E possivel verificar que os medicamentos metadona e diazepam apresentam
um elevado numero de doses prescritas quando comparados aos demais

medicamentos avaliados.

5.1 MODIFICACOES NECESSARIAS POR MEDICAMENTO

ApoOs a definicdo dos medicamentos solidos orais de maior consumo, foi
verificado o nimero total de prescricdes contendo cada um deles. Posteriormente, as
doses prescritas foram avaliadas para quantificar as prescricbes nas quais a dose
seria menor ou diferente de multiplos da concentracdo da apresentacao farmacéutica
gue consta na prescri¢cdo, indicando que houve necessidade de modificacdo da
apresentacao farmacéutica pelo profissional da enfermagem, para administrar a dose
prescrita ao paciente. Foi aplicado o teste t de Student para avaliar se mais de 80%
das doses prescritas eram menores ou diferentes de multiplos da concentracdo da
forma farmacéutica inteira. Estes dados estdo disponiveis na Tabela 05 e sao

apresentados em valores absolutos e percentuais.
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Tabela 05 — Frequéncia de necessidade de modificacdo da forma farmacéutica
sélida de uso oral, por prescricéo.

Dose é igual a Modificacdo da

Medicamento apresentacao forma Total de
prescrita farmacéutica prescricdes  P-valor
(%) (%)

Metadona comprimido 469 6151 6620 <0,001

10 mg (7,08) (92,92) (100)
Diazepam comprimido 201 5128 5329 <0,001

5 mg (3,77) (96,23) (100)
Tacrolimo capsula 3315 466 3781 >0,999

gelatinosa dura 1 mg (87,68) (12,32) (100)
Sulfametoxazol >0,999

400 mg + 3159 181 3340

Trimetoprima 80 mg (94,58) (5,42) (100)

comprimido

Besilato de Anlodipino 1693 1186 2879 >0,999

comprimido 5 mg (58,81) (41,19) (100)

Fonte: Elaborada pelo autor, 2020.

Os valores foram considerados significativos para os medicamentos metadona
e diazepam demonstrando que estes medicamentos precisam ser adaptados na maior
parte das prescricbes. Para esta avaliagdo foi considerado o numero total de

prescricoes.

5.2 MODIFICACOES NECESSARIAS POR FAIXA ETARIA

Ao avaliar as doses prescritas de cada um dos medicamentos em relagdo a
faixa etaria dos pacientes, € possivel concluir que a necessidade de realizar a
modificacdo das formas farmacéuticas € maior para as criangas menores. Os dados
do total de dose prescrita para cada um dos medicamentos nas diferentes faixas

etarias sdo apresentados em valores absolutos na Tabela 06.
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Tabela 06 — Dose prescrita para cada um dos medicamentos e a necessidade de
modificacdo da forma farmacéutica em relacéo a faixa etaria do paciente.

Sulfameto-
Metadona  Diazepam  Tacrolimo xazol Besilato de
10m 5mp im 400 mg + Anlodipino
9 g 9 Trimetopri- 5 mg
ma 80 mg
0-29 Doses 4264 3899 183 15 442
dias - ~
Modificagdes 4237 3865 101 2 431
1 més - Doses 1069 771 306 6 216
lanoe
29 dias Modificagdes 1039 757 165 0 179
2 anos Doses 819 285 799 114 602
-5 anos
e 29 dias Modificacdes 663 264 175 6 432
6 anos - Doses 370 159 959 1069 638
11 anos
e 29 dias Modificacdes 164 117 11 48 114
Doses 98 215 1534 2136 981
>12
anos - ~
ModificacBes 48 125 14 125 30

Fonte: Elaborada pelo autor, 2020.

Para todos os medicamentos avaliados foi verificado valor de p<0,001
indicando que ha uma associacao significativa entre a necessidade de modificacédo da
forma farmacéutica e a faixa etaria dos pacientes. O percentual de doses com
necessidade de modificacdo de cada um dos medicamentos, conforme a divisdo de
faixa etéaria, é evidenciado nos gréficos de 01 a 05.
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Gréfico 01 — Percentual de modificagdes dos comprimidos de Metadona em relacdo
ao total de doses prescritas, por faixa etaria.

99,79% 98,75%
84,69%

63,95%
55,22%

0 - 29 dias 1 mes < 2 anos 22 e <6 anos 26 e <12 anos 212 ano

Fonte: Elaborada pelo autor, 2020.

Gréfico 02 — Percentual de modificagbes dos comprimidos de Diazepam em relagcéo
ao total de doses prescritas, por faixa etaria.

98,88%

94,54% 94,47%

73,47%
64,90%

0 - 29 dias 1 mes < 2 anos 22 e <6 anos 26 e <12 anocs 212 ano

Fonte: Elaborada pelo autor, 2020.

Grafico 03 — Percentual de modificagdes das capsulas de Tacrolimo em relacdo ao
total de doses prescritas, por faixa etaria.

55,19%

37,75%

26,19%

1,16% 0,64%

0 - 29 dias 1 mes < 2 anos 22 e <6 anos 26 e <12anos 212 anc

Fonte: Elaborada pelo autor, 2020.
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Gréfico 04 — Percentual de modificacdes dos comprimidos de Sulfametoxazol 400
mg + Trimetoprima 80 mg em relac&o ao total de doses prescritas, por faixa etaria.

15,03%

7,69%

4,71% 4,16%

0,00%

0 -29 dias 1 mes < 2anos 22 e <6 anos 26 e <12 anos 212 ano

Fonte: Elaborada pelo autor, 2020.

Grafico 05 — Percentual de modificacdes dos comprimidos de Besilato de Anlodipino
5 mg em relacdo ao total de doses prescritas, por faixa etaria.

96,92% 96,70%

71,97%

19,84%
2,95%

0 -29 dias 1 mes < 2 anos 22 e <6 anos 26 e <12 anos z12ano

Fonte: Elaborada pelo autor, 2020.

5.3 SOLUBILIDADE

As Farmacopeias, dentre outras informacdes, trazem as monografias de cada
substancia pela Denominagdo Comum Internacional (DCI). A Farmacopeia Brasileira
além da DCI utiliza a Denominagcdo Comum Brasileira (DCB). Nas monografias
encontram-se as informacdes sobre a solubilidade das diferentes substancias em
temperaturas que variam de 15-25 °C. A Tabela 07 demonstra os termos descritivos
de solubilidade e informa o nimero de mililitros de solvente por grama de sélido a ser
dissolvido utilizando a denominagdo de partes descrita nas farmacopeias (BRASIL,
2019).
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Tabela 07 — Termos descritivos de solubilidade e seus significados.
Volumes aproximados de solvente em

Termo descritivo L .
mililitros por grama de substancia

Muito soltvel 1 em menos de 1 parte
Facilmente soluvel lem1lalem 10 partes
Solavel lem 10 alem 30 partes
Moderadamente soluvel lem 30alem 100 partes
Pouco soluvel 1 em 100 a1l em 1.000 partes
Muito pouco soluvel 1 em 1000 a 1 em 10.000 partes
Praticamente insolavel 1 em mais de 10.000 partes

Fonte: SWEERMAN, 2019.

Para definir a solubilidade de cada um dos farmacos deste estudo, foi realizada
a consulta da monografia de cada um deles nas Farmacopeias Brasileira, Americana
e Europeia. Dentre elas, a Farmacopeia Europeia é a que traz informacdes sobre
todos os farmacos de interesse, conforme pode ser visualizado na Tabela 08
(SWEERMAN, 2019).

Tabela 08 — Solubilidade dos farmacos na Farmacopeia Europeia.
European Pharmacopoeia

Denominacao

) . . Solubilidade
Comum Formula Molecular Caracteristicas Fisicas i
o em Agua
Brasileira
Cloridrato de P6 branco ou quase branco, )
C21H27NO.HC| . . Soluvel.
Metadona cristalino.
_ P6 branco ou quase branco, Muito pouco
Diazepam C16H13CIN2O o .
cristalino. soluvel.
Tacrolimo P6 branco ou quase branco, Praticamente
] C44HsaNO12 H20 o ) .
Monoidratado cristalino. insoltvel.
] Praticamente
Po branco ou quase branco, _ )
Sulfametoxazol C10H11N3O3sS + o i insoluvel +
_ _ cristalino + PG branco _
+ Trimetoprima C14H18N4O3 Muito pouco
amarelado )
solavel
Besilato de ) ,
o C20H25CIN2O5.CsHsO3S PG branco ou quase branco.  Pouco soluvel.
Anlodipino

Fonte: SWEERMAN, 2019.
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A andlise da solubilidade dos principios ativos destes medicamentos
possibilitou identificar que as diferentes farmacopeias podem apresentar algumas
diferencas nas suas informa¢des. Contudo, o Unico farmaco que apresenta total
solubilidade em agua € o cloridrato de metadona. O besilato de anlodipino e o
diazepam apresentam pouca solubilidade enquanto o tacrolimo monoidratado e a

associacao de sulfametoxazol e trimetoprima séo praticamente insoluveis.

5.4 SEGURANGCA DOS PROFISSIONAIS DE SAUDE NO PREPARO DOS
MEDICAMENTOS DO ESTUDO

Para identificar se algum dos medicamentos deste estudo apresenta risco
ocupacional ao manipulador, foi realizada uma busca na literatura. De acordo com as
informagdes encontradas, pode-se afirmar que o besilato de anlodipino, o diazepam,
o cloridrato de metadona e o sulfametoxazol + trimetoprima ndo constam em nenhuma
das listas de NIOSH e ndo apresentam riscos aos profissionais que modificam suas
formas farmacéuticas.

Ja o tacrolimo monoidratado esta classificado no grupo 2, que trata de
medicamentos ndo antineoplasicos que atendem a um ou mais dos critérios da NIOSH
para farmacos perigosos. Dessa forma, € possivel que a manipulacdo do
medicamento aumente o risco de linfomas e outras neoplasias, ou resulte em efeitos
reprodutivos e excrecdo no leite materno. Para farmacos do grupo 2 recomenda-se o
uso de duas luvas de quimioterapia, avental e mascara quando for realizada qualquer
manipulacédo, incluindo a modificacdo de forma farmacéutica sélida (NIOSH, 2016).

Contudo, a bula do medicamento ndo traz nenhuma orientacdo do fabricante
gue sugere a necessidade de utilizacdo de EPI para seu manuseio seguro. A bula
deste medicamento informa que: “se necessario, a administracdo do conteudo da
capsula pode ser realizada em suspensdao em agua, por sonda nasogastrica” e
“‘inalagéo ou contato direto com a pele ou membranas mucosas do pé contido nos
produtos de tacrolimo deve ser evitado durante a preparagdo” mas nao indica o uso
de nenhum EPI durante a manipulacdo (ASTELLAS FARMAS BRASIL, 2020). Dessa
forma, sdo necessarios estudos adicionais focados nos efeitos do medicamento para
os manipuladores, a fim de obter evidéncias acerca dos reais riscos e, se necessario

restringir as manipulacdes a ambientes controlados.
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5.5 DISPONIBILIDADE DE APRESENTACOES ADEQUADAS A PEDIATRIA NO
MERCADO NACIONAL

Os resultados da pesquisa no site da ANVISA em busca de formas
farmacéuticas mais adequadas para uso na pediatria, para cada um dos
medicamentos deste estudo, que estejam disponiveis no mercado nacional, estao
apresentados na Tabela 09. Para assegurar uma consulta mais completa as listas
abaixo também foram consultadas:

Lista de medicamentos de referéncia do grupo A — medicamentos que contenham um
Unico insumo farmacéutico ativo, atualizada em outubro de 2019.
Lista de medicamentos genéricos registrados, atualizada em agosto de 2019.

Lista de medicamentos similares registrados, atualizada em setembro de 2019.
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Tabela 09 — Apresentacdes farmacéuticas dos medicamentos com registro ativo na

ANVISA.
Denomlna(;'ao' Forma Farmacéutica Concentragao
Comum Brasileira
comprimido 5mg
Cloridrato de comprimido 10 m
Metadona P 9
solucao injetavel 10 mg/mL
comprimido 5 mg,
Diazepam comprimido 10 mg
solucao injetavel 5 mg/mL
capsula dura 1mg
Tacrolimo capsula dura 5m
Monoidratado P g
solucao injetavel 5 mg/mL
comprimido 800 mg + 160 mg
comprimido 480 mg
Sulfametoxazol +
Trimetoprima suspenséo oral 40 mg/mL + 8 mg/mL
suspenséo oral 80 mg/mL + 16 mg/mL
solucéo injetavel 400 mg + 80 mg
comprimido 2,5mg
Besilato de Anlodipino comprimido 5mg
comprimido 10 mg

Fonte: Adaptado de ANVISA, 2020.

Conforme os dados encontrados, € possivel afirmar que para os medicamentos
investigados, ndo ha disponibilidade de formulacdo farmacéutica adequada para
administracdo em pediatria, no mercado nacional. As formas farmacéuticas orais
disponiveis sdo as mesmas utilizadas no hospital deste estudo. Alguns dos
medicamentos também s&o comercializados na apresentagdo injetavel que nem

sempre sera apropriada para uso na populacao pediatrica e neonatal.
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6 DISCUSSAO

A fim de demonstrar o perfil de utilizag&o e as doses terapéuticas padronizadas
para os medicamentos elencados neste estudo, foi realizada uma breve descricéo.
Para isso, foram consultadas fontes de referéncia internacionais como o British
National Formulary for Children, a base de dados Micromedex, e nacionais como 0
livro Medicamentos de A a Z em pediatria, 0 Formulario Terapéutico Nacional (FTN),
as bulas dos medicamentos de referéncia e artigos cientificos (BNF for Children, 2016;
MICROMEDEX, 2020; SANTOS; TORRIANI; BARROS, 2011; BRASIL, 2010).

6.1 PERFIL DE UTILIZACAO DOS MEDICAMENTOS DESTE ESTUDO

BESILATO DE ANLODIPINO

O Besilato de anlodipino € um bloqueador dos canais de calcio, de acdo
prolongada, indicado principalmente para hipertenséo arterial sisttmica em adultos e
criancas. Seu mecanismo da agao anti-hipertensiva deve-se ao efeito relaxante direto
na musculatura vascular lisa, que produz a vasodilatacdo e a reducéo da resisténcia
vascular periférica. E metabolizado no figado e excretado pela urina. As informacées
da bula do medicamento orientam que os comprimidos ndo devem ser partidos,
abertos ou mastigados. Também informa que a eficicia e a seguranca do besilato de
anlodipino em criancas nao foram estabelecidas (SANTOS; TORRIANI; BARROS,
2011; PFIZER, 2020).

Dentre os farmacos bloqueadores dos canais de célcio, o besilato de anlodipino
€ considerado de primeira escolha para o tratamento de hipertensdo crbnica em
criancas por suas caracteristicas farmacoldgicas, mas também pelo maior nimero de
estudos envolvendo sua utilizagdo (VOSSEN et al., 2016). Um estudo avaliou 55
pacientes pediatricos em uso de anlodipino e demonstrou reducdes clinicamente
significativas nos valores de pressao arterial sistélica e diastdlica em todos os
pacientes. A idade dos participantes variava entre 0 e 20 anos e ao término do periodo
do estudo, 32 pacientes alcancaram o controle da presséo arterial utilizando o
anlodipino em monoterapia. Também foi verificado o aparecimento de eventos

adversos e 18% das criancas relataram sintomas como tontura fadiga e rubor. Estes
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efeitos desaparecem com a reducdo da dose, ndo havendo necessidade de
interrupcéo do tratamento (FLYNN; SMOYER; BUNCHMAN, 2000).

O BNF for Children traz a informacao de uso em crian¢cas de um més a 11 anos
com dose de 100 microgramas a 200 microgramas por quilograma de peso, uma vez
ao dia. Pode ser ajustada até 400 microgramas por quilograma de peso, uma vez ao
dia. Sendo a dose maxima de 400 microgramas por quilograma de peso, por dia. Para
criangas de 12 a 17 anos a recomendacdo € de 5 miligramas ao dia e pode ser
aumentada até 10 miligramas ao dia (BNF for Children, 2016).

A base de dados Micromedex e o livro Medicamentos de A a Z em pediatria
trazem a informacdo de uso em criancas de 6 a 17 anos com dose de 2,5 a 5
miligramas uma vez ao dia e que o0 uso de doses acima de 5 miligramas por dia, ndo
foram estudadas em pacientes pediatricos. Orienta que para recém-nascidos ndo ha
estudos de eficacia e seguranca (MICROMEDEX, 2020; SANTOS; TORRIANI;
BARROS, 2011).

O FTN traz a monografia do farmaco, mas ndo descreve a utilizacdo em
pacientes pediatricos (BRASIL, 2010).

DIAZEPAM

O Diazepam € um medicamento benzodiazepinico, de acdo prolongada, e
apresenta propriedades ansioliticas, sedativas, miorrelaxantes, anticonvulsivantes e
efeitos amnésicos. E metabolizado no figado e excretado pela urina. Medicamentos
desta classe modulam os efeitos do GABA, principal neurotransmissor inibitério do
sistema nervoso central, ligando-se aos receptores benzodiazepinicos. Pode-se
desenvolver dependéncia fisica e psicolégica aos benzodiazepinicos quando altas
doses sdo utilizadas por periodos prolongados (WHALEN; FINKEL; PANAVELLI,
2016; ROCHE, 2020).

Em unidades de terapia intensiva pediatrica, o uso de benzodiazepinicos € uma
pratica frequente para o alivio da dor e ansiedade dos pacientes. Geralmente é
necesséaria analgesia e sedacdo para o conforto do paciente durante a ventilagdo
mecanica. Porém, o uso prolongado destes medicamentos pode levar a tolerancia e
a administracdo continuada sera necessaria para prevenir sindrome de abstinéncia,
ja documentada em estudos (FRANCK; NAUGHTON; WINTER, 2004). Entre as

alternativas para tratar a sindrome de abstinéncia as melhores evidéncias sugerem a
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substituicdo dos medicamentos utilizados na sedacdo por um benzodiazepinico de
longa duracdo, com reducdo progressiva da dose em 25% a cada semana. O
diazepam € apontado como Unico benzodiazepinico eficaz nesta situacéo, baseado
em estudo controlado (FATSEAS et al., 2006).

O BNF for Children traz a informacao de uso para espasmos musculares e as
doses recomendadas variam conforme a faixa etaria: pacientes de 1 a 11 meses: 250
microgramas por quilograma de peso corporal, a cada 12 horas; pacientes de 1 a 4
anos: 2,5 miligramas por quilograma de peso corporal, a cada 12 horas; As doses para
adolescentes se aproximam das indicadas no livro Medicamentos de A a Z em
pediatria, sendo para pacientes de 5 a 11 anos: 5 miligramas por quilograma de peso
corporal, a cada 12 horas; pacientes de 12 a 17 anos: 10 miligramas por quilograma
de peso corporal, a cada 12 horas. Sendo a dose maxima de 40 miligramas por dia
(BNF for Children, 2016; SANTOS; TORRIANI; BARROS, 2011).

A base de dados Micromedex traz a indicacao o uso para ansiedade com dose
inicial de 1 a 2,5 miligramas de 3 a 4 vezes ao dia. Também traz indicag&o nas crises
convulsivas e as doses recomendadas variam conforme a faixa etéria: pacientes a
partir de 6 meses: dose inicial de 1 a 2 miligramas de 3 a 4 vezes ao dia; pode ser
aumentada gradualmente conforme necessidade. Para espasmos
musculoesqueléticos a recomendacao de uso é a partir de 6 meses com dose inicial
de 1 a 2,5 miligramas de 3 a 4 vezes ao dia; pode ser aumentada gradualmente
conforme necessidade (MICROMEDEX, 2020).

O livro Medicamentos de A a Z traz a indicacdo de uso para relaxamento
muscular e ansiedade com doses de 0,05 a 0,3 miligramas por quilograma de peso
por dose e administragéo a cada 6 a 8 horas (SANTOS; TORRIANI; BARROS, 2011).

O FTN traz a monografia do farmaco e orienta o uso em pediatria para sedacéo
pré-anestésica e tratamento de epilepsia a com recomendacdes para 0 Uso apenas

para a apresentacao injetavel (BRASIL, 2010).

METADONA

A metadona € um opioide sintético, com poténcia analgésica comparada a da
morfina, causando menos euforia e agdo mais prolongada (WHALEN; FINKEL;
PANAVELLI, 2016). Exerce suas principais acdes no sistema nervoso central e 6rgaos

compostos de musculos lisos e altera processos de percepcao e resposta a dor. A
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administracdo pela via oral tem sua poténcia reduzida aproximadamente a metade se
comparada a administracdo parenteral, resultando em queda da acédo inicial e
aumento do efeito analgésico (CRISTALIA, 2020). E metabolizada no figado e
intestinos, e sua excrecao ocorre quase que exclusivamente nas fezes apresentando
pequena parcela na urina, o que traz vantagens para uso em pacientes com
insuficiéncia renal (CRISTALIA, 2020; WANZUITA, 2011). Esta indicada para alivio da
dor aguda e cronica intensa quando ndo ha melhora com outros analgésicos, no
tratamento de desintoxicacao e na terapia de manutencgéo temporaria de adictos em
narcoticos e outros opioides (CRISTALIA, 2020).

Nas UTIs brasileiras a infusdo endovenosa de midazolam e fentanil é a
associacao mais utilizada para proporcionar conforto, reduzir o estresse nos pacientes
em uso de ventilagdo mecéanica (WANZUITA, 2011). Um estudo em UTI pediatrica
demonstrou que a administracdo de metadona enteral, dois dias antes da suspensao
do fentanil endovenoso, reduziu significativamente a incidéncia de sindrome de
abstinéncia assim como, o tempo de permanéncia em UTI (LUGO et al., 2001).

Para a retirada de opioides em neonatologia esta indicada dose inicial de 100
microgramas por quilograma de peso corporal, a cada 12 horas, com possibilidade de
aumento gradual da dose a cada 6 horas até o desaparecimento dos sintomas. A dose
maxima recomendada é de 10 miligramas por dose. Nota-se que nao ha informacéao
sobre a idade relacionada a esta recomendacdo (BNF for Children, 2016;
MICROMEDEX, 2020).

SULFAMETOXAZOL+TRIMETOPRIMA

A associacao de sulfametoxazol com trimetoprima é denominada Cotrimoxazol
e apresenta maior atividade antimicrobiana, devido a sua atividade sinérgica, quando
comparada a mesma quantidade dos farmacos utilizados individualmente (WHALEN;
FINKEL; PANAVELLI, 2016). E um medicamento antimicrobiano da classe das
sulfonamidas e esta indicado para o tratamento de infeccbes causadas por
microrganismos sensiveis a esta associagdo de farmacos como infec¢des do trato
respiratério e otites, infeccbes do trato urinario e renais, infecgbes do trato
gastrointestinal, pele e tecidos moles, entre outras (FARMOQUIMICA, 2020).
Apresenta metabolizacdo hepatica e eliminacdo quase que exclusivamente pela via

renal, na urina (SANTOS; TORRIANI; BARROS, 2011).
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Uma revisdo sistematica com metanalise identificou 12 ensaios randomizados
que incluiram 1245 pacientes, 50% destes eram criancas, submetidos a
imunossupressao. Foi observada uma reducéo de 91% na ocorréncia de pneumonia
por pneumocistose com o uso de sulfametoxazol em associa¢cdo com trimetoprima, a
mortalidade foi significativamente reduzida e nenhuma das criancas apresentou
eventos adversos ao uso deste medicamento (GREEN et al., 2007).

A base de dados Micromedex, o BNF for Children e o FTN recomendam para
o tratamento de pneumocistose, doses de 75 a 100 miligramas por quilograma de
peso, durante 21 dias. Para a profilaxia de pneumocistose em pacientes
imunossupressos, a base de dados Micromedex e o livro Medicamentos de A Z em
pediatria recomendam 750 miligramas por metro quadrado de superficie corporal de
sulfametoxazol e 150 miligrama por metro quadrado de superficie corporal de
trimetoprima, duas vezes ao dia em 3 dias da semana. JA o BNF for Children
recomenda 450 miligramas por metro quadrado de superficie corporal de duas vezes
ao dia, em 3 dias da semana, com dose maxima de 960 mg duas vezes ao dia. O FTN
orienta 25 miligramas por quilograma de sulfametoxazol e 5 miligramas por
quilograma de trimetoprima, duas vezes ao dia, em 3 dias da semana.

O livro Medicamentos de A Z em pediatria orienta que a eficacia e seguranca
ndo sdo estabelecidas em menores de 2 meses, enquanto o FTN orienta 0 uso em
criancas maiores de um més. O medicamento apresenta diferentes indicacdes e
algumas constam em determinada referéncia, mas ndo sao descritas nas demais
(BNF for Children, 2016; MICROMEDEX, 2020; SANTOS; TORRIANI; BARROS,
2011; BRASIL, 2010).

A descricdo de doses em diferentes unidades de medida nas diversas
literaturas, como miligrama por quilograma de um dos farmacos do medicamento ou
pela soma dos farmacos, assim como a dose em superficie corporal, ja oferece riscos
de erro de medicacdo. Uma padronizagdo da apresentacdo das doses seria

importante para facilitar os calculos pelas equipes assistenciais (ANVISA, 2013).

TACROLIMO

O Tacrolimo é um agente imunossupressor, de alta poténcia, inibe a formacao
de linfécitos citotoxicos, responsaveis pela rejeicdo do enxerto, suprime a ativacao das

células T, a proliferacdo de células T-helper dependentes de células B e a formacéo
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de leucinas (ASTELLAS FARMAS BRASIL, 2020). Recomenda-se administrar o
medicamento com o estdbmago vazio, pelo menos 1 hora antes e 2 horas ap0s uma
refeicdo pois a presenca de alimentos retarda e reduz a absor¢cdo do farmaco
(MICROMEDEX, 2020; SANTOS; TORRIANI; BARROS, 2011). Sua metabolizacao
ocorre principalmente no figado, um pequeno percentual € metabolizado na parede
intestinal. A eliminacdo ocorre predominantemente nas fezes, com aproximadamente
2% na urina (ASTELLAS FARMAS BRASIL, 2020).

A terapia de imunossupressao visa prevenir a rejeicao aguda e crénica em
pacientes transplantados e o controle de eventos adversos € essencial na adesao
farmacoterapéutica. Um estudo revisou prontuarios de 59 pacientes pediatricos
submetidos a transplante de rim e figado, no decorrer de um ano, e identificou 46
reagOes adversas a medicamentos relacionadas com o uso de tacrolimo (RIVA et al.,
2013). O documento intitulado Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para
Imunossupresséao de transplante hepatico em pediatria, recomenda o uso de tacrolimo
associado a metilprednisolona como primeira linha de tratamento na imunossupressao
basica, no tratamento de rejeicdo aguda e crbnica. Recomenda também, o
monitoramento sérico do farmaco devido ao seu baixo indice terapéutico (CONITEC,
2019).

O BNF for Children traz a informacdo de uso em neonatos e criangas para
profilaxia da rejeicao de diversos 6rgaos transplantados. As doses em neonatologia e
criancgas iniciam de 50 a 150 microgramas por quilograma de peso duas vezes ao dia
(BNF for Children, 2016).

A base de dados Micromedex e o livro Medicamentos de A Z trazem a
informacao de uso para profilaxia da rejeicao de diversos 6rgaos transplantados com
doses iniciais de 0,15 a 0,3 miligramas por quilograma de peso por dia, administradas
duas vezes ao dia. A dose deve ser titulada com base na resposta clinica, niveis
séricos e tolerabilidade (MICROMEDEX, 2020; SANTOS; TORRIANI; BARROS,
2011).

6.2 ANALISE DOS RESULTADOS

O principal achado do estudo foi que ha necessidade de um numero muito
grande de adaptacOes de medicamentos solidos orais pelas equipes de enfermagem.
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Analisando a Tabela 04, verifica-se que o total de modificacbes realizadas para os
medicamentos Sulfametoxazol + Trimetoprima (5,42%) e Tacrolimo (12,32%) € muito
inferior aos demais medicamentos avaliados. O besilato de anlodipino apresenta
aproximadamente a metade das doses modificadas. Ja o diazepam e a metadona
apresentam grande necessidade de modificacdo, ambos acima de 90% das
prescri¢cdes avaliadas.

Ao avaliar os dados sobre o medicamento Tacrolimo fica evidente que ocorre
uma menor necessidade de manipulacgdes, fato que resulta da baixa concentracdo da
forma farmacéutica solida. Nesse contexto, a atuacdo do farmacéutico clinico pode
ser realizada junto as equipes médicas avaliando a possibilidade de arredondamento
das doses e monitoramento dos niveis séricos a fim de evitar ou mesmo reduzir as
modificacdes necessarias. Também devem orientar sobre o uso correto de EPI
guando for realizada a manipulacao.

O baixo percentual de modificacbes realizadas para o medicamento
Sulfametoxazol associado a Trimetoprima pode estar relacionado a existéncia de
apresentacdo comercial liquida do medicamento. Foi verificado que a apresentacéo
em suspensao oral deste medicamento esta disponivel no mercado nacional e que ela
faz parte da lista de medicamentos padronizados no hospital do estudo. Por se tratar
de um hospital de ensino, muitas vezes, a prescricdo do comprimido ocorre por
desconhecimento do médico prescritor sobre a disponibilidade da formulacdo em
suspensao oral na instituicdo. Dessa forma, pode-se concluir que sdo necessarias
acOes para uma maior divulgacao da lista de medicamentos padronizados no hospital,
a fim de disseminar o conhecimento entre as equipes médicas para que tenham maior
assertividade na escolha da forma farmacéutica mais apropriada, considerando o
perfil do paciente. Além disso, € necessaria atuacao do farmacéutico clinico, que ao
realizar a validacdo técnica das prescricbes de medicamentos deve realizar
intervencdes solicitando a alteracdo da forma farmacéutica prescrita, sempre que
verificada uma op¢édo mais adequada ao paciente. Este profissional deve orientar as
demais equipes assistenciais sobre a disponibilidade e as vantagens da apresentacao
liguida, para que a equipe de enfermagem né&o precise realizar a modificacdo das
formas farmacéuticas quando essa nao for a Unica opcéo.

Os medicamentos besilato de anlodipino, diazepam e metadona estao
presentes em um elevado numero de prescricdes e apresentaram alta frequéncia de

modificacéo para obtenc&o das doses prescritas. E importante ressaltar que a bula do
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anlodipino informa que o medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado
(PFIZER, 2020). A bula do diazepam orienta que os comprimidos podem ser divididos
em partes iguais para facilitar a dosagem enquanto a bula da metadona n&o traz
nenhuma informacéo referente & modificagdo da forma farmacéutica (ROCHE, 2020;
CRISTALIA, 2020). Neste cenario, onde as informacdes disponibilizadas pelos
fabricantes ndo sdo consistentes quanto a seguranca na manipulacdo das formas
farmacéuticas comercializadas, seria mais adequado que o Servico de Farmécia
disponibilizasse apresentac¢des liquidas destes medicamentos. O que contribuiria com
0 aumento da seguranca e da acuracidade das doses administradas, além de reduzir
a necessidade da modificacdo das formas farmacéuticas pelas equipes de
enfermagem. Por outro lado, é necessario salientar que o preparo de medicamentos
exige uma infraestrutura que atenda as exigéncias das boas préaticas de manipulacao
e que na maior parte dos hospitais do Brasil, ainda ndo existem condi¢cdes adequadas
para realizacdo do preparo de formulacbes (MARINHO; CABRAL, 2014; COSTA et
al., 2009). Em decorréncia desta realidade, a seguranca dos pacientes pediatricos
relacionada ao uso de medicamentos ainda é um desafio para os profissionais de
saude.

Alguns estudos demonstraram sucesso ha producéo de solugéo oral de besilato
de anlodipino. Devido a sua baixa solubilidade, as formulacdes devem ter
concentragdo menor de 1 miligrama por mililitro e a conservagdo em refrigerador
possibilita uma maior estabilidade da solucdo. O gosto desagradavel também foi
citado como uma dificuldade no desenvolvimento da solucéo, que precisou de maior
guantidade de xarope de sacarose para ter melhor palatividade (VOSSEN et al., 2016,
FERREIRA et al; 2016).

Farmacéuticos do Instituto Nacional de Céncer (INCA), desenvolveram uma
formulacdo de metadona xarope, na concentracdo de 1 miligrama por mililitro, a partir
da apresentacdo injetavel de 10 miligrama por mililitro, disponivel no mercado
nacional. Foi possivel garantir uma estabilidade fisico-quimica de 30 dias para o
xarope quando armazenado sob refrigeracdo (2-8 °C) em frasco ambar de vidro. O
estudo conclui que a farmacotécnica hospitalar preenche de forma segura e eficaz as
lacunas do mercado farmacéutico no atendimento das especificidades de cada
paciente (FENTANES; COUTO; BOECHAT, 2010). Outro estudo buscou alternativa
para o tratamento de sindrome de abstinéncia para bebés nascidos de méaes

dependentes quimicas e obteve formulagbes de 0,2 miligrama por mililitro nas
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apresentacbes de xarope e de suspensdo oral. E importante ressaltar que estas
formulacdes partiram do principio ativo em pd, e ndo de outra forma farmacéutica
(PROVENZA, NORA et al., 2016).

Para o diazepam, estudos antigos j& demonstravam a possibilidade de
desenvolvimento de suspenséo oral contendo 1 miligrama por mililitro de diazepam, a
partir dos comprimidos de 10 mg. A suspensdo apresentou estabilidade de 60 dias
refrigerada, mantendo um percentual acima de 90% da concentragao inicial (STROM,;
KALU, 1986). Mais tarde, alguns questionamentos foram realizados sobre a
seguranca destas formulacbes que apresentam grande quantidade de etanol para
solubilizar os farmacos. O etanol € um depressor do sistema nervoso central e o efeito
da exposicdo a longo prazo, mesmo em doses baixas, como componentes de
medicamentos ainda néo foi avaliado em criancas. Nestes pacientes os sintomas de
intoxicacdo sao hipoglicemia, hipotermia e coma (EMA, 2020). A lista de formulacfes
padronizadas na Nova Zelandia, apresenta a orientacédo de que os dados publicados
sobre a estabilidade de liquidos orais de diazepam compostos extemporaneamente
sdo baseados em formulacdes que contém etanol e propilenoglicol. Ressalta que
pacientes neonatos e criancas pequenas sao incapazes de metabolizar totalmente o
etanol e propilenoglicol, podendo ocorrer a acumulacéo e efeitos téxicos. Também
informa que os comprimidos apresentam boa solubilidade e recomenda que sejam
dispersos em 4&gua, imediatamente antes da administracdo em criancas
(Pharmaceutical Society NZ, 2020).

Sobre o perfil de utilizagdo dos medicamentos, foi possivel observar que as
doses terapéuticas podem apresentar divergéncias nas diferentes literaturas
consultadas. Da mesma forma, a indicacédo para cada faixa etaria pode divergir em
diferentes paises, conforme o registro dos medicamentos. Lembrando que
medicamentos aprovados em um pais podem ndo ser licenciados em outros
(BRASIL,2017; LOPES; SILVA, 2017). Estas variagcbes aumentam 0s riscos de erro
de medicacgéao e dificulta o0 monitoramento dos eventos adversos relacionados ao uso
destes medicamentos em pacientes pediatricos.

A andlise dos dados da Tabela 6 e dos Gréficos confirma que ha relacéo entre
0o numero de modificagdo de forma farmacéutica e a idade dos pacientes.
Demonstrando que a necessidade de modificacdo da forma farmacéutica é maior em
pacientes menores e ratificando o resultado estatistico. Este fato traz preocupacgdes

pois criangcas menores apresentam imaturidade dos seus 6rgédos o que torna estes
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pacientes mais susceptiveis aos EAM, mesmo quando sdo utilizadas as doses
adequadas dos farmacos (LOPES; SILVA, 2017). Para estes pacientes, as doses de
medicamentos sdo normalmente menores e consequentemente resultam em risco
aumentado de erros de medicacdo. Os erros podem acontecer durante o célculo da
dose a ser prescrita, assim como no preparo ou céalculo da fracdo do medicamento
comercialmente disponivel que devera ser administrada. Os estudos de uma revisao
sistemética também apontaram maior ndmero de uso de medicamentos nao
licenciados para os pacientes recém nascidos quando comparados com outras faixas
etarias. Reforcando que pacientes menores utilizam maior nimero de medicamentos
off label e estdo mais suscetiveis aos erros de medicacdo (MAGALHAES et al., 2015).

Durante a busca de apresentacOes farmacéuticas mais adequadas e
disponiveis no mercado nacional foi identificado que apenas o sulfametoxazol
associado a trimetoprima possui registro de forma farmacéutica adequada para
administracdo em pediatria. A metadona possuia registro na apresentacao de solucao
oral que era produzida pelo laboratério Cristalia®, mas o registro ndo esta mais ativo
na ANVISA. Para conhecer o motivo da descontinuacdo desta apresentagéo foi
encaminhado um e-mail ao Servico de Atendimento ao Cliente (SAC) do laboratdrio.
O retorno recebido foi “Informamos que o Cristdlia solicitou cancelamento desta
apresentacao, a qual foi publicada em DOU por meio da Resolucdo RE n° 3.861, de
26/08/2011. Agradecemos seu contato e nos colocamos a disposi¢cdo.” Situagbes
como esta apenas evidenciam o desinteresse comercial dos fabricantes em produzir
e manter no mercado medicamentos industrializados adequados para a pediatria.
Além do alto custo para desenvolver novos farmacos o retorno financeiro na
comercializacdo destes € muito baixo pois 0 mercado é relativamente pequeno
quando comparado a populagéo adulta (FONSECA; DUARTE, 2008).

Segundo estudo realizado em 14 hospitais na Franca, o tempo médio
necessario para a modificacdo de cada forma farmacéutica solida é de
aproximadamente 2,4 minutos, outro estudo aponta que 40% do tempo de trabalho da
enfermagem € dedicado ao preparo de medicamentos. Quando os Servicos de
Farmécia disponibilizam apresentagcdo mais adequada, este tempo € dedicado a
assisténcia otimizando o cuidado e aumentando a seguranca do paciente (FONTAN
et al., 2004; McMULLAN; JONES; LEA, 2011).

Apos a analise das informacdes sobre a seguranca dos profissionais de saude

no preparo dos medicamentos deste estudo, foi possivel verificar que nao
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representam risco ao manipulador quando preparados para administracéo oral. Dessa
forma, pode-se afirmar que ndo ha necessidade de utilizacdo de EPI extra, para
realizar a modificacdo destas formas farmacéuticas. Os profissionais devem utilizar
apenas os EPIs j& definidos para o preparo de medicamentos, conforme o protocolo
de cada instituicdo. Exceto para o tacrolimo que esta classificado no grupo 2 de
NIOSH para o qual deve-se utilizar EPIs especificos como luvas duplas de
quimioterapia, mascara cirdrgica e avental descartavel durante a manipulagdo
(NIOSH, 2016). Devido a escassez de estudos especificos sobre o risco ocupacional
relacionado ao tacrolimo seria interessante o desenvolvimento de estudos especificos
sobre o assunto para avaliar a necessidade de restringir a manipulacdo deste
medicamento aos servi¢os de farmécia.

Outro aspecto importante com relagdo a manipulacdo e administragcado segura
dos medicamentos pelos profissionais de enfermagem é a questdo da solubilidade
pois, usualmente a modificacdo da dose implica na diluicdo do medicamento em agua.
Em relacdo aos medicamentos deste estudo, apenas a metadona é solavel. O
diazepam e o anlodipino apresentam solubilidade intermediaria enquanto o tacrolimo
e o sulfametoxazol em associacdo com trimetoprima sdo praticamente insollveis em
agua. A solubilidade em agua deve ser considerada ndo somente para 0s principios
ativos, mas também para os excipientes utilizados em cada formulacéo. E evidente
seu impacto direto na disponibilidade da dose que serd administrada apds a
dissolugcdo do comprimido em &gua. A dispersdo de comprimidos ou capsulas
contendo farmacos com pouca solubilidade em agua reduzem a acuracidade da dose
a ser aspirada devido a rapida sedimentacdo do farmaco (STORPIRTIS et al., 2008).
Além disso, a grande variedade nos excipientes utilizados nos comprimidos pode
alterar o tempo de dissolu¢do quando colocado em agua (WHITE; BRADAM, 2015).
Neste contexto, € fundamental a atuacdo do farmacéutico para buscar alternativas
farmacotécnicas e realizar o monitoramento dos pacientes que utilizam os
medicamentos com baixa solubilidade, para acompanhamento da eficacia das doses
administradas.

Os dados preliminares deste estudo foram apresentados a Coordenacdo do
Servigco de Farmacia da instituicdo na qual foi realizada esta pesquisa. A partir destes
dados deu-se inicio a um plano de expansao dos medicamentos produzidos por dose
unitaria para pacientes neonatos e pediatricos para priorizacdo de formulacdo em

suspensao oral de metadona e diazepam devido ao alto consumo. As farmécias de
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manipulacdo validadas pelo Servico de Padronizacdo deste hospital também foram
contatadas mas nenhuma delas produz os medicamentos citados em formulacdes
liguidas. Dessa forma, estudos estdo sendo realizados em uma parceria entre
farmacéuticos da instituicdo e professores e académicos de farmécia da universidade
parceira, para avaliar a estabilidade fisico-quimica e microbioldgica de uma solucéo
oral de 1 miligrama por mililitro a partir da metadona injetavel, que devera ser

dispensada por dose unitéria aos pacientes.
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7 PRODUTO EDUCACIONAL

A Politica Nacional de Educacado Permanente em Saude (PNEPS), instituida
no ano de 2004, representa uma vitoria para a populacao brasileira sendo um marco
para a formacdo e trabalho em saude no Pais. A Educacdo Permanente é
aprendizagem no trabalho, onde o aprender e 0 ensinar se incorporam ao cotidiano
das organizacOes. Ela deve ser elaborada a partir de problemas enfrentados na
realidade diaria e devem ser considerados os conhecimentos e as experiéncias que
os profissionais ja possuem (BRASIL, 2009).

A Educacdo Permanente em Saude compreende uma préatica de ensino
aprendizagem assim como uma politica de educa¢do na saude, pois se traduz na
producdo de conhecimentos nas instituicbes de saude a partir de situacfes reais e
problemas enfrentados no trabalho. Também envolve a contribuicdo do ensino a
construcdo do Sistema Unico de Saude (SUS) proporcionando articulacdes entre o
ensino, o trabalho e a cidadania. Os processos de educacdo permanente em saude
tém como objetivos a transformacdo das praticas profissionais e da prépria
organizacéao do trabalho (PEREIRA; LIMA, 2008).

Nos ultimos anos, 0 processo de ensino-aprendizagem passou por mudancas
importantes levando a descentralizacdo do conhecimento Unico do professor e
empoderando os alunos para desenvolver e utilizar recursos de aprendizado
interativos e dinamicos, especialmente inovacdes tecnoldgicas. Nesse sentido, a
aplicacao de recursos tecnoldgicos, como o Moodle, aplicativos, redes sociais, foruns
e ambientes de aprendizagem virtuais, proporcionam a aquisicdo de conhecimentos
e habilidades cognitivas para executar procedimentos de enfermagem, aumentando a
seguranca e a autoconfianca de estudantes e profissionais (PEREIRA et al, 2016).

A administracdo segura de medicamentos € uma preocupacao global e apesar
dos esforgos para a reducao de erros as falhas neste processo continuam sendo um
desafio para as instituicbes de saude. Nesse contexto, a realizacdo de calculos
adequados € essencial, pois um erro de calculo na dose do medicamento pode levar
a danos ou até mesmo ser fatal ao paciente (STOLIC; EMMANUEL; GORE, 2019).

O desenvolvimento das habilidades para realizar célculos de medicamentos é
fundamental no ensino de enfermagem. Além disso, a manutencao destas habilidades
também deve ser trabalhada apds a formacgéo profissional através de capacitacoes

continuadas. Para realizar estas capacitacdes uma gama de materiais € elaborada
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nas instituicdes de saude e dentre elas, as de ensino a distancia sdo muito utilizadas
por apresentarem vantagens como a flexibilidade de horarios e a independéncia dos
alunos, que podem repetir a atividade de acordo com a necessidade de cada um
(RANMAL; CRAM; TULEU, 2016).

Os testes com célculo de doses de medicamentos continuam sendo os
métodos mais usuais para avaliar as habilidades de célculo de medicamentos,
fortemente correlacionadas as habilidades matematicas. A educacéo on-line esta se
expandindo e ha um aumento no uso do aprendizado virtual, que pode ser uma
maneira de oferecer treinamento eficaz na administracdo de medicamentos (STOLIC;
EMMANUEL; GORE, 2019). O uso de exemplos praticos imp&e uma baixa carga
cognitiva para alunos iniciantes e demonstrou ser altamente eficaz para facilitar o
aprendizado em uma ampla variedade de conteudos matematicos (RANMAL; CRAM,;
TULEU, 2016).

O desenvolvimento desta capacitacdo envolveu a busca em literatura e na
internet de cursos ja existentes sobre o tema abordado. Por tratar-se de um mestrado
profissional, o trabalho final do curso foi baseado em problemas reais vivenciados na
atuacao profissional da mestranda. O produto educacional, no formato de capacitacao
EAD, esta disponivel no Moodle da instituicdo de saude, como parte da Formacgéao
Continuada em Enfermagem e com acesso liberado a todos os profissionais de saude.
Sera realizada a inclusdo desta capacitacdo na lista de atividades obrigatorias para
os profissionais que atuam na pediatria. O conteddo também esta disponivel na
internet em um website aberto ao publico, que pode ser acessado atraves do endereco

eletrbnico: https://francielizl.wixsite.com/mysite. A pagina inicial da capacitacdo no

Moodle ser visualizada na Figura 04 e a pagina incial do site na Figura 5.

61


https://francielizl.wixsite.com/mysite

Figura 04 — Pagina inicial da capacitacdo no Moodle.

Pégina inicial Meus cursos Formagdo Continuada Enfermagem e Medicina Pediafria Calculos no Preparo de Medicamento

o
moodle

Educacio Corporativa
Seu progresso

Pagina inicial =l Forum de notcias
Minha pagina inicial
Paginas do site
Meu perfil .
Curso atual Material de estudo

Calculos no Preparo de Medicamento

Obijetivo deste treinamento & apresentar como realizar os calculos no preparo de medicamentos em

Participantes =

Badges pediatria

Geral

Material de estudo Material desenvolvido pela Farm® Francieli Zanella Lazaretto

- T Ci (i igina hitps:-/fira izl wivsite com/mys
Atividade Avaliativa .onteddo original em hitps:/francielizl ite. com/mysite

Pesquisa de Satisfagdo O
A o Video
Meus cursos

Atividade Avaliativa

Administracie do curse

Cancelar a minha inscricdo no curso Calculos no Agora gue vocé | assistiu ao video com contetde, realize os calculos propestos para testar e validar
Preparo de Medicamento conhecimentos construidos no decorrer do treinamento. Lembre-se de que sua dedicacdo & muito
Notas imporiante para boas praticas em salde

Minhas configuractes de perfil Vf Exercicios

Fonte: Moodle institucional, 2020.

Figura 05 — Pagina inicial do site.
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Fonte: Elaborada pelo autor, 2020.

Ao acessar 0 website, na pagina inicial o usuario pode escolher entre a opgao
“Iniciar video”, para assistir o video educativo ou a opcao “Exercicios” , para visualizar
0s exemplos praticos e realizar 0s exercicios propostos.

O COREN recomenda que o enfermeiro, como integrante da equipe de saude,
deve participar da elaboracdo de medidas de prevencédo e controle de danos que
possam ser causados aos pacientes durante a assisténcia. Dentre as medidas
adotadas, devem ser estratégias institucionais a promoc¢ao da educacéo permanente

sobre o uso seguro de medicamentos, assim como, a realizacdo de programas de
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capacitacao antecipada a execucao de atividades na funcédo que podem ser de forma
periodica ou conforme a necessidade local (CORENSP, 2017).

A capacitacdo inicialmente informa sobre a importancia dos cuidados no
preparo de medicamentos em relagdo a seguranca do paciente conforme pode ser

verificado nas Figuras 06 e 07.

Figura 06 — Cuidados no preparo de medicamentos.

O preparo e a administracdo de medicamentos
sao acOes que exigem precisao e atencdo por
parte do profissional de saide responsavel
por esta acao.

Fonte: Elaborada pelo autor, 2020.

Figura 07 — Cuidados no preparo de medicamentos.

A realizacdo dos calculos adequadamente re-
duz os erros relacionados ao preparo, a dosa-
gem e ou a administragdo de medicamentos
e aumentam a SEGURANCA DO PACIENTE.

i+

Fonte: Elaborada pelo autor, 2020.

Para abordar os certos na administracdo de medicamentos, verificou-se que
inicialmente a literatura indicava 5 certos (MARTYN; PALIADELIS; PERRY, 2019). Ja
o Ministério da Saude, em documento em parceria com a ANVISA, indica nove certos
(ANVISA, 2013). Da mesma forma, o COREN, em documento especifico, indica 9
certos a saber: medicamento certo, dose certa, via certa, horario certo, paciente certo,

registro certo, acado ou orientacao certa, forma certa e resposta certa (CORENSP,
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2017). Neste trabalho foram utilizados os seis certos ja consolidados na instituicédo, a
fim de evitar confuséo pelas equipes que receberiam orientacdes diferentes da pratica
diaria. Uma capacitacéo especifica sobre os certos foi elaborada pela mestranda em
parceria com a equipe de Educacdo Corporativa e ja faz parte das atividades
obrigatérias para os novos membros da equipe de enfermagem e também esta
disponivel na intranet institucional. Por este motivo, 0 assunto foi apenas revisado

nesta capacitagao.

Figura 08 — Certos na administracao de medicamentos.

Paciente . Dose
Certo - Certa

Il
i

Medicamento Hora
Certo Certa

[}

Via . Registra
Certa Certo

Il

Fonte: Elaborada pelo autor, 2020.

7

O Sistema Internacional de Medidas € um sistema decimal de medidas,
internacionalmente reconhecido e um dos mais utilizados para calculos de
medicamentos. E importante ressaltar que uma virgula decimal incorreta pode levar
a um erro de dose correspondente a 10 vezes a dose necessaria. Por isso, é
importante verificar se 0s componentes dos calculos apresentam a mesma unidade
de medida e realizar a conversdo quando necessario (ANSEL; STOKLOSA, 2008;
CORENSP, 2017). O sistema métrico devera ser adotado para expressar as doses de
medicamentos desejadas, unidades de medidas ndo métricas como colher, ampola e

frasco devem ser eliminadas das prescrigcdes (ANVISA, 2013).
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Figura 09 — Converséao de unidades de medida.

Fonte: Elaborada pelo autor, 2020.

A maioria dos célculos de medicamento pode ser resolvida pela Regra de 3 que
€ normalmente empregada em diversas situacdes cotidianas. Esta regra é utilizada
para descobrir o valor de uma grandeza desconhecida, quando ja conhecemos outras
trés grandezas relacionadas (CORENSP, 2011).

Figura 10 — Regra de trés.

REGRA DE TRES

Fonte: Elaborada pelo autor, 2020.

Ao final do video é apresentado o procedimento para adequada modificacdo
das formas farmacéuticas sélidas para administracdo oral. O mesmo procedimento
pode ser utilizado para a administracdo destes medicamentos para pacientes que

utiizam sondas enterais e esta descrito a seguir (WHITE; BRADAM, 2015;
STORPIRTIS et al., 2008).

1. Utilize gral e pistilo previamente higienizados;
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2. Coloque o comprimido, ou abra a cépsula e coloque seu conteudo dentro do
gral;

. Utilize o pistilo para esmagar bem o comprimido;

. Verifique que tenha um pé homogéneo;

. Adicione 5 mililitros de agua mineral e misture bem;

. Verifigue se ndo ha particulas e que o comprimido foi totalmente dissolvido;

. Aspire a dose prescrita com uma dosadora oral;

. Lembre-se de calcular corretamente o volume que devera ser aspirado;

© 00 N O 0o A W

. Descarte as sobras e higienize o gral e pistilo com agua e sab&o.

A utilizacédo de agua mineral e volume a ser utilizado j& é definido em Procedimento
Operacional Padronizado no hospital deste estudo, por este motivo foi definido o

volume de 5 mililitros para a dissolu¢do do medicamento sélido oral.

Figura 11 — Modificagdo de formas farmacéuticas solidas.

COLOQUE 0 COMPRIMIDO, OU ABRA A CAPSULA E
COLOQUE SEU COTEUDO DENTRO DO GRAL

Fonte: Elaborada pelo autor, 2020.

Além do video educativo, estdo disponiveis exemplos de calculos de
medicamentos utilizados em pediatria, assim como exercicios praticos de mdultipla
escolha, como pode ser visualizado nas Figuras 12 e 13. A resolucdo dos exercicios

propostos também estédo disponiveis para visualizacao.
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Figura 12 — Exemplo de calculo de medicamento.

EXEMPLO PRATICO

Daciente possui prescricdo de 2 mg de Anlodipine comprimide de 5 mg. Apés diluir o comprimido

em S mL de dgua mineral, quantos mL devem ser administrados?

) (@ oscccomooncoseod 5mL (g 1mL
b7 o [yfR—— 1mL B2 ) e XmL
Xx5=5x1 TxX=2x1
5X=5 1%=2
X=5/5 } X=5/5

X=1mg X=2
em cada 1 mL da diluicao Devem ser administrados

2 mL da solucao diluida

S—

Fonte: Elaborada pelo autor, 2020.

Figura 13 — Exemplo de exercicio proposto.

Paciente possui prescrigio de 20 mg de Topiramato comprimido de 25 mg. Apés diluir o comprimido em
S mL de &gua mineral, quantos mL devem ser administrados?

RESCLUCAOC

UEEEE

Fonte: Elaborada pelo autor, 2020.

Ao finalizar os exercicios o profissional conclui a capacitacéo.
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8 CONSIDERACOES FINAIS

Apesar das diversas acoes realizadas no Brasil e no mundo com o objetivo de
aumentar o numero de medicamentos disponiveis que sejam adequados aos
pacientes pediatricos, os desafios encontrados pelos profissionais de saude para
ofertar uma farmacoterapéutica adequada a estes pacientes ainda sdo muitos. Além
de superar limitacBes proprias da atencdo pediatrica, é necessario superar a
dificuldade de ofertar medicamentos apropriados para esta populagéo.

Esta pesquisa possibilitou medir o grande numero de manipulacdes de
medicamentos solidos orais realizadas pelos profissionais de enfermagem, que foram
necessarios para possibilitar a administracdo das doses prescritas aos pacientes. A
modificacdo de formas farmacéuticas € muito frequente em hospitais pediatricos e
gera insegurancga e possibilidade de erros de administracdo de medicamentos, 0 que
pode resultar em eventos adversos aos pacientes. E necessario investimento em
alternativas farmacotécnicas para a reducdo da adaptacdo de medicamentos pelas
equipes de enfermagem nos hospitais e direcionar estes profissionais as atividades
de assisténcia ao paciente. Para que estes investimentos ocorram, sao fundamentais
acOes das entidades reguladoras de medicamentos em todo o mundo, no sentido de
pressionar as industrias farmacéuticas a disponibilizarem medicamentos apropriados
para criancas, regulamentar as informacdes em bula sobre as modificacdes de formas
farmacéuticas sélidas e compatibilidade para mistura com alimentos e bebidas que
facilitem a administracao, assim como prever a realizacéo de estudos especificos para
pacientes neonatos e pediatricos.

Enguanto estas regulamentacdes nao fazem parte da realidade, as instituicées
de saude devem incentivar estudos que busquem medir o teor de farmacos em
solucBes e suspensdes orais manipuladas e também verificar a estabilidade fisico-
quimica e microbioldgica destas formulagbes em determinado periodo de tempo. A
disponibilidade destas formulagdes para uso hospitalar pode auxiliar na reducéao de
modificacdo de formas farmacéuticas solidas orais para uso em pediatria e garantir
mais seguranca na precisdo das doses dos medicamentos administrados. Estas
formulagBes também trazem beneficios para utilizacdo pelos pais e cuidadores de
criangas com doengas cronicas ou que precisam dar continuidade ao tratamento apés

a alta hospitalar.
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Além das acdes citadas, as capacitacdes em calculos de doses para as equipes
de enfermagem séo imprescindiveis para que a administracdo de medicamentos se
torne mais segura e apropriada para os pacientes pediatricos e devem ser parte da
rotina de formacao profissional. As equipes assistenciais devem estar seguras quanto
aos calculos realizados e neste contexto, € necessario desenvolver e manter as
habilidades destes profissionais através da formacdo continuada, que deve ser
realizada periodicamente na instituicdo hospitalar como acdo de qualidade e
seguranca institucional.

O produto educacional proposto neste trabalho teve como objetivo realizar a
capacitacdo dos profissionais de enfermagem que atuam em pediatria reforcando os
calculos de doses de medicamentos tdo frequentes nesta area de atuacdo. Busca
concretizar a formacéo continuada destes profissionais estabelecendo, cada vez mais,

a cultura de seguranca na instituicdo de saude e na pratica assistencial.
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