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RESUMO

A profissao farmacéutica vem sofrendo diversas transformagdes nas
ultimas décadas. A pratica clinica e a atividade de farmacovigilancia sao
de extrema importancia para a seguranca do paciente. O objetivo do
presente trabalho foi discutir acerca da atuacdo do farmacéutico em
relacdo as reagdes adversas a medicamentos nos hospitais. Realizou-se
uma revisao bibliografica através das bases de dados Scientific Electronic
Library Online (SciELO), US National Library of Medicine National
Institutes of Health (PubMed) e Literatura Latino-Americana e do Caribe
em Ciéncias da Saude (LILACS) acessada através da Biblioteca Virtual em
Saude (BVS). Foram utilizados os seguintes descritores em Ciéncias da
Saude (DeCS): “Farmacovigilancia”, “Sistemas de Notificacdo de Reacodes
Adversas a Medicamentos”, “Servicos de Farmacia Clinica” e “Efeitos
Colaterais e ReacOes Adversas Relacionadas a Medicamentos” e seus
respectivos descritores na lingua inglesa: “Pharmacovigilance”, “Adverse
Drug Reaction Reporting Systems”, “Clinical Pharmacy Service”,
“Drug-related Side Effects and Adverse Reactions”, além dos descritores
adicionais “Adverse Drug Reaction”, “Pharmaceutical Care”, “Hospital” e
“Brazil”. Foram recrutados, de acordo com os critérios de inclusdao e
exclusdo, o total de 31 artigos com dados primarios. Observou-se,
através dos resultados, que a pratica clinica farmacéutica estad presente
tanto no atendimento ambulatorial quanto no cuidado intensivo do
paciente, notando-se a relevancia do profissional farmacéutico nos
servicos de saude.

Palavras-chave: Reacdes adversas a medicamentos, servico de farmacia
hospitalar, farmacovigilancia.



ABSTRACT

The pharmacy profession has undergone several transformations in recent
decades. Clinical practice and pharmacovigilance activity are extremely
important for patient safety. The aim of this study was to discuss the role
of the pharmacist in relation to adverse drug reactions in hospitals. A
bibliographic review was carried out through the Scientific Electronic
Library Online (SciELO), US National Library of Medicine, National
Institutes of Health (PubMed) and Literatura Latino-Americana e do Caribe
em Ciéncias da Saude (LILACS) databases accessed through the Biblioteca
Virtual em Saude (BVS). The following descriptors were used in Ciéncias
da Saude (DeCS): "Farmacovigilancia"”, "Sistemas de Notificacdo a
Reacbes Adversas a Medicamentos"”, "Servicos de Farmdacia Clinica" and
"Efeitos Colaterais e Reacbes Adversas a Medicamentos”" and their
respective descriptors in english language: “"Pharmacovigilance”, "Adverse
Drug Reaction Reporting Systems”, “Clinical Pharmacy Service”,
"Drug-related Side Effects and Adverse Reactions”, in addition to the
additional descriptors “Adverse Drug Reaction”, “Pharmaceutical Care”,
“"Hospital” and “Brazil”. A total of 31 articles with primary data were
recruited, according to the inclusion and exclusion criteria. It was
observed, through the results, that the pharmaceutical clinical practice is
present both in outpatient care and in intensive care of the patient, noting
the relevance of the pharmacist in health services.

Keywords: Adverse drug reaction, hospital pharmacy service,
pharmacovigilance.
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1 INTRODUGCAO
1.1 Breve historico

Ao longo da histéria, a farmacia e a profissdo farmacéutica,
presentes ou ndo no ambito hospitalar, passaram por diversas mudancas.
As farmacias, no inicio do século XX, angariavam capital consideravel
através das formulacdes nelas produzidas, destacando-as dos demais
setores inseridos no hospital. Entretanto, a atividade magistral, tida como
uma das principais fungdes do farmacéutico, passou a declinar com o
advento dos medicamentos industrializados, ocorrido em meados da
década de 1930 e ampliado pela politica de desenvolvimento da Era
Vargas, que incentivou a entrada de empresas estrangeiras no
pais (NETO, 2005; OSORIO-DE-CASTRO, 2014).

Nesse cenario, o farmacéutico afastou-se das atribuicdes que
envolviam contato direto com o médico para discutir acerca de
formulacdes e a farmacia tornou-se uma unidade, majoritariamente,
voltada para o fornecimento de medicamentos industrializados (NETO
2005).

Acompanhando a tendéncia do avanco tecnoldgico e industrial na
producao de medicamentos, houve um redirecionamento da atuacao do
farmacéutico provocado pela demanda da industria farmacéutica. Essa
circunstancia contribuiu para o carater tecnicista da profissao e a perda
do contato entre o profissional e a populagao (SATURNINI et al., 2012).

Outra consequéncia também observada, foi o] deslocamento
do farmacéutico para areas diferentes da sua formacdo original, como
toxicologia, analises clinicas e industria de alimentos (ANGONESI, 2010).

O mundo presenciou, no final da década de 1950, a tragédia
provocada pelo uso de Talidomida. IniUmeras criancas nasceram com ma
formacdo congénita devido ao uso do medicamento pelas maes durante a
gravidez (OPAS, 2005).
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Apds esse desastre, a 16° Assembléia Mundial de Saude reuniu
esforcos para a criacdo de medidas voltadas para rapida disseminacao de
dados acerca dos efeitos deletérios provocados pelo uso de
medicamentos. Em 1968, a OMS langou o Projeto de Pesquisa Piloto para
0 Monitoramento Internacional de Medicamentos, sendo o primeiro passo
para o inicio da farmacovigilancia (OPAS, 2005).

Na década de 1950, surgia nos Estados Unidos a farmacia clinica,
cuja pratica foi responsavel por reorientar a profissdao do farmacéutico. No
Brasil, o primeiro servico de farmacia clinica teve inicio em 1979, no
estado do Rio Grande do Norte (SBCF, 2019).

Em contrapartida, era aprovada em 1973 a Lei n® 5.991, com o
propdsito de regulamentar os estabelecimentos de farmacia e o comércio
de drogas. ANGONESI et al., 2010, afirma que essa
determinacao corroborou com a visdao da farmacia enquanto
estabelecimento essencialmente comercial (ANGONESI, et al., 2010).

Quase duas décadas depois, surge a Lei Organica de Saude n°
8080,de 19 de setembro de 1990, que representa um marco na historia
da saude publica do pais. Nela esta previsto, em seu artigo 6°, que a
integralidade da assisténcia a salude contempla as acdes de assisténcia
terapéutica integral farmacéutica, elaboracao de uma politica voltada para
medicamentos e a fiscalizagdo sanitaria de substancias, produtos e
servicos de interesse para a saude (BRASIL, 1990).

Em paralelo a criacdo do Sistema Unico de Saude, o Conselho
Federal de Farmacia, na Resolucao n° 208, de 19 de junho de 1990
“Regulamenta o exercicio em Farmacia de Unidade Hospitalar, Clinicas e
Casas de Saude de natureza publica ou privada” (CFF, 1990).

JA no final da década de 1990, o Brasil enfrentou um grave
problema de saude publica envolvendo a falsificacdo de medicamentos.
Dentre os produtos farmacéuticos inauténticos disponiveis para o consumo
da populacao, se encontravam alguns antirretrovirais. Ademais, os casos
de venda de medicamentos sem registro e de procedéncia duvidosa eram
frequentes (SILVA, 2018,).
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Nesse contexto, concretizou-se um dos propodsitos explicitados na
Lei n°® 8080/90: a criacdo da Politica Nacional de Medicamentos (PNM),
cuja aprovacao foi dada pela Portaria n® 3.916/98. Este ato administrativo
estabelece como metas a garantia da qualidade, seguranca e eficacia dos
medicamentos, assim como o acesso da populacdao aos medicamentos
considerados essenciais e o0 uso racional de medicamentos (BRASIL,
1998).

Foram tracadas diretrizes como meio de atingir os objetivos
propostos na PNM, como a adocao da relacao de medicamentos
essenciais, regulamentacao sanitaria de medicamentos, reorientacdao da
assisténcia farmacéutica, promocdo e uso racional de medicamentos,
estimulo a producdao de medicamentos e sua regulamentagdao sanitaria
(BRASIL, 1998).

As politicas voltadas para o ambito farmacéutico ja haviam sido
discutidas antes na Conferéncia de Nairobi, Quénia, pela Organizacao

Mundial de Saude, que propunha o conceito de URM:
Ha Uso Racional de Medicamentos quando os pacientes
recebem medicamentos apropriados as suas necessidades clinicas,
em doses adequadas e individualizadas, pelo periodo necessario e
a um custo razodvel para eles e sua comunidade (CONFERENCIA,
1986 apud ANVISA, 2008).

A PNM pautou a criacdo de um sistema de informacdo de vigilancia
de medicamentos consolidado para a atividade de farmacovigilancia,
reforcando que esta acdo contemplava a regulamentagao sanitaria e o uso
racional de medicamentos (BRASIL, 1998).

A materializacdo de uma das estratégias se deu em 2004, apds o
Conselho Nacional de Saude assinar o documenta da Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica (PNAF) (BRASIL, 2004).

Foi sancionada, recentemente, a Lei n° 13.021, de 8 de agosto de
2014, que regulamenta o funcionamento do servico de farmacia. Com
algumas mudancas em relacao a legislacdo anterior: a farmacia passou a

ser reconhecida como estabelecimento de saide (BRASIL, 2014).
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1.2 O hospital

O acesso da populacdo a saude pode ser promovido nos niveis de
complexidade baixo, médio e alto. Dentre as unidades de salde, o
hospital é o estabelecimento responsavel por realizar as maiores
intervengdes na saulde do individuo, como diagndstico, tratamento,
reabilitacdo e atendimento em situacdes de urgéncia e emergéncia
(GONCALVES, 2014).

O hospital pode ser caracterizado como uma unidade de salude mista
ou especializada, de personalidade juridica, sendo de direito publico ou
privado. Os estabelecimentos de iniciativa privada podem ser divididos
entre lucrativos e nao lucrativos. Na segunda possibilidade, sao
classificados como beneficentes ou filantrépicos (POMPEU, 2004).

As atividades desempenhadas em cada hospital variam de acordo
com o seu perfil e capacidade de atendimento e natureza de seu
patrimoénio (CALEMAN et al., 1998).

Os servicos de apoio de nutricdo, farmacia e enfermagem estao
incluidos nos hospitais, assim como os denominados Servicos de Apoio
Diagnéstico e Terapéutico (SADT). Nestes servicos se englobam
laboratério clinico, laboratério de anatomia patoldgica, radiologia,
endoscopia, métodos graficos, hemoterapia e fisioterapia (CALEMAN et al.,
1998; BRASIL, 1998).

As comissOes hospitalares elaboram indicadores de servico com a
finalidade de otimizar a gestdo do hospital e a eficiéncia dos processos
internos. Dentre algumas comissdes obrigatérias estdo: plano de
gerenciamento de residuos dos servicos de saude, controle de infeccao
hospitalar, revisao de obitos, bioética, ética médica, ética de enfermagem,
qualidade, revisdo de prontudrio e farmécia e terapéutica (FAGA, 2020).

Ademais, foi estabelecido o Nucleo de Seguranca do paciente,
através da Resolucao da Diretoria Colegiada n°® 36, de 25 de julho de

2013, que determina acdes focadas em evitar ou minimizar possiveis
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erros que afetam a seguranca do paciente nas unidades prestadoras de
servigos de saude (BRASIL, 2013).

1.2.1 A Farmacia Hospitalar

A PNAF define a AF como:

“Grupo de servigos e atividades relacionados com o medicamento,
destinados a apoiar as agdes da saude que demanda a
comunidade, os quais devem ser efetivados através da entrega
expedita e oportuna dos medicamentos a pacientes hospitalizados
e ambulatoriais, garantindo os critérios de qualidade
na farmacoterapia (BRASIL, 2004)".

Inserido na AF, o ciclo da assisténcia farmacéutica contempla a
cadeia de logistica responsavel pelo abastecimento de medicamentos na
unidade de saude. Dentre as etapas envolvidas nesse processo,
encontram-se a selegcdo, programagao, aquisicdao, armazenamento,
distribuicao e dispensacao de medicamentos (BRASIL, 2002).

O farmacéutico €& responsavel por garantir a qualidade e
integridade dos produtos recebidos no estabelecimento e seguir a
legislacdo sanitaria vigente, desde a etapa de selecao até a dispensacao e
distribuicaio do medicamento, visando a aquisicao de produtos
farmacéuticos indispensaveis para a unidade de saude até a manutencao
das estabilidades fisico-quimica, quimica, microbioldgica, terapéutica e
toxicoldgica (FERRACINI, et al., 2011).

O setor de farmacia hospitalar é responsavel pela distribuicdo de
medicamentos necessarios na rotina do estabelecimento de saude. Esta
unidade esta presente no organograma do hospital e desempenha seu
servico de acordo com a capacidade, perfil assistencial, e grau de
complexidade dos servigos oferecidos pela instituicao (NETO, 2005).

No contexto hospitalar, os servigos oferecidos pela farmacia estdo
inseridos nos planos assistencial, tecnoldgico, administrativo e cientifico
(CFF, 2008). Além das atividades de logistica e gerenciamento de

medicamentos, a assisténcia farmacéutica também abrange acdes
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especializadas, como farmacotécnica, manipulacdao de quimioterapicos e
nutricdo parenteral e os servigos clinicos, como farmacovigilancia,
farmacia clinica, atencao farmacéutica, participacbes em comissdes
hospitalares, dentre outros (SILVA, 2013).

Figura 1: Organograma da farmacia hospitalar

Diretoria
farmacéutica

Logistica Servicos "
hospitalar especializados Servigos clinicas
Farmacia clinica
Selecdo Farmacovigilancia
Programacao Farmacotécnica Tecnovigilancia
Aquisicdo Fracionamento Atencao
Armazenamento Nutricao farmacéutica
Distribuicdo parenteral CCIH
Dispensacdo Quimioterapia Comissbdes
Controles hospitalares

Fonte: Adaptado de FAGA, 2020.

1.2.2 Servigos Clinicos

Tendo em vista a importancia da participacao do farmacéutico para
otimizar a qualidade e a seguranca do servico oferecido nas unidades de
saude, nas ultimas duas décadas, observou-se que a farmacia clinica tem
ganhado destaque, sendo desenvolvida em todos os niveis de atencdo a
saude. De acordo com o Conselho Federal de Farmacia, define-se farmacia
clinica como:

Area da farmdacia, voltada & ciéncia e a pratica do uso
racional de medicamentos, na qual os farmacéuticos prestam
cuidado ao paciente, de forma a otimizar a farmacoterapia,
promover salde e bem-estar, e prevenir doengas (CONSELHO
FEDERAL DE FARMACIA, 2013).

A farmadcia clinica pode ser oferecida através de servicos clinicos
farmacéuticos. Para a atuacao do profissional nesta pratica, é desejavel

gue este possua especializacdo na area (SBRAFH, 2017).
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Outro servico clinico farmacéutico presente nos hospitais é a
atencao farmacéutica, que é definida pelo Consenso Brasileiro de Atencao
Farmacéutica como:

Conjunto de agoOes desenvolvidas pelo farmacéutico, e
outros profissionais de saude, voltadas a promogao, protegdo e
recuperacao da saude, tanto no nivel individual como coletivo,
tendo o medicamento como insumo essencial e visando o acesso e
0 seu uso racional. Envolve a pesquisa, o desenvolvimento e a
producao de medicamentos e insumos, bem como a sua selegao,
programacdo, aquisicao, distribuicdo, dispensacdo, garantia da
qualidade dos produtos e servicos, acompanhamento e avaliacao
de sua utilizagdo, na perspectiva da obtencdo de resultados
concretos e da melhoria da qualidade de vida da populacao
(CONSENSO, 2002).

Tanto a resolucao n° 585/13 do CFF quanto o Consenso Brasileiro de
Atencao farmacéutica reconhecem que o farmacéutico possui competéncia
para identificar, solucionar e prevenir e intervir nos problemas
relacionados a terapia medicamentosa através da pratica clinica (CFF,
2013; OPAS, 2002).

Nao ha padronizacdao no que tange a utilizacdo de terminologias
para designar situacdes cujo medicamento é o causador do incidente.
Diversas expressdes sdao empregadas para se referir a esses episddios,
sendo as principais delas conhecidas como "eventos adversos a
medicamentos" (EAM), "problemas relacionados a medicamentos" (PRM) e
“resultados negativos associados a medicacao” (RNM). O primeiro termo é
comumente aplicado no contexto hospitalar, incluindo no relato de falhas
associadas ao medicamento, seguranga do paciente e medicamentos
potencialmente perigosos (MPP) (RISSATO et al., 2008). A classificacao de

EAM pode ser observada no Quadro 1:
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Quadro 1: Classificacao dos EAMs:

Eventos Adversos a Medicamentos de Acordo com o Documento
Intitulado Glossario da Resolucao RDC N° 04/2009 - ANVISA

Tipo de EAMs

Suspeita de RAMs;
Eventos decorrentes de uso ndo aprovado de medicamentos;
Interagdes medicamentosas;
Inefetividade terapéutica, total ou parcial;
Intoxicacdo relacionada a medicamentos;
Uso abusivo de medicamentos;
Erros de medicacdo, potenciais e reais.

Evento Adverso Grave

Gravidade

Obito, ameaca a vida, hospitalizacdo ou prolongamento de
hospitalizagdo ja existente, incapacidade significativa ou
persistente, anomalia congénita, suspeita de infeccédo
relacionada a medicamentos, evento clinicamente

significante.

Evento Adverso Nao Grave
Eventos nao inseridos na categoria de eventos adversos

graves.

Fonte: Autoral com base no documento Glossario da Resolugdo RDC N° 04/2009 -

ANVISA, 2009.

Outrossim, os termos PRM

e RNM sao utilizados com mais

frequéncia na area de atencdo farmacéutica. PRM é compreendido como

uma circunstancia presente no tratamento farmacoterapéutico capaz de

gerar RNM (CORRER, 2011). A classificacao de ambas as terminologias

estdo presentes no Quadro 2:

Quadro 2: classificacao dos PRMs e RNM:

Classificacao dos Problemas
Relacionados com Medicamentos (PRM)
segundo CIPOLLE, STRAND e MORLEY

Classificacao dos Resultados Negativos
da Medicacao (RNM), de Acordo com o
III Congresso de Granada

Indicacao
Farmacoterapia desnecessaria;
Necessidade de farmacoterapia adicional.

Necessidade
Problema de salide ndo tratado;
Efeito de um medicamento desnecessario.

Efetividade
Farmaco inefetivo;
Dosagem muito baixa.

Efetividade
Inefetividade ndao quantitativa;
Inefetividade quantitativa.

Seguranga
Reacdo adversa ao farmaco;
Dosagem muito alta.

Adesdo
N3o adesdo a terapia.

Seguranga
Inseguranga ndo quantitativa;
Inseguranga quantitativa.

Fonte: CORRER, 2011.
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Os PRMs e EAM podem ser evitaveis ou ndo evitaveis. Na primeira
possibilidade, conhecida como erro de medicamento (EM) pode haver
dano ou nao ao paciente. Esse erro pode ocorrer por conta da dosagem,
administracao, prescricao e dispensacao (AIZENSTEIN e TOMASSI, 2011).

Por outro lado, os erros ndo evitaveis compreendem as “reacoes
adversas a medicamentos” (RAMs), que necessariamente causam dano ao
individuo. A OMS define RAM “como qualquer efeito nocivo causado ao
homem, nao intencional, provocado pelo uso de medicamentos em doses
habitualmente utilizadas para tratamento, diagnéstico e prevencdo”
(OPAS, 2005).

Na suspeita de RAM, o Algoritmo de Naranjo é utilizado para
investigar a causalidade da reacao:

Quadro 3: Algoritmo de Naranjo

Questoes Sim | Nao Desconhecido S(;ma dos
cores
1. Existem notificagdes conclusivas sobre
~ +1 0 0
esta reacao?
2. A reagdo apareceu apos a
. ~ ; + 2 -1 0
administracao do farmaco?
3. A reacao melhorou quando o farmaco
. +1 0 0
foi suspenso?
4. A reagdo reapareceu quando da sua
L ~ + 2 -1 0
readministracao?
5. Existem causas alternativas (até
. -1 +2 0
mesmo outro farmaco)?
6. A reacao reaparece com a introdugao
-1 +1 0
de um placebo?
7. A Concentracdo plasmatica estda em
; - +1 0 0
nivel toxico?
8. A reagao aumentou com dose maior
’ +1 0 0
ou reduziu com dose menor?
9. O paciente ja experimentou
semelhante reagdao anteriormente com +1 0 0
medicamentos de mesmo farmaco?
10. A reagdo foi confirmada por qualquer| 4 1 0
evidéncia objetiva?
Total

Fonte: CAPUCHO, 2008.
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Quadro 4: Calculo do resultado da pontuacao do algoritmo

Somatorio dos Scores Classes de causalidade
9 ou + Definida
5a8 Provavel
l1a4 Possivel
0 ou - Duvidosa

Fonte: CAPUCHO, 2008.

O conjunto de acoes focadas na deteccao e compreensao das
complicagdes relacionadas a farmacoterapia ¢é definido como
farmacovigilancia (OPAS, 2011). A realizacdo desta pratica em unidades
destinadas a prestacdo de servicos de assisténcia farmacéutica é
preconizada pela Lei n® 13.021/2014 (BRASIL, 2014). No Brasil, nota-se
gque apds a aprovacao da PNM, iniciou-se uma busca para reforcar a
importancia da farmacovigilancia através do fortalecimento do arcaboucgo
legal pela ANVISA (MOTA et al., 2018).

No Brasil, a notificacao de eventos adversos a medicamentos era
realizada através do sistema informatizado denominado Sistema Nacional
de Notificagdes para Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA). Desde dezembro do
ano de 2018, as notificacdbes de eventos adversos de vacinas e
medicamentos migraram para a plataforma digital VigMed. Através da
unidao entre a Geréncia de Farmacovigilancia (GFARM) e a Uppsala
Monitoring Centre (UMC), o NOTIVISA deu espaco para o VigiMed, criando
uma interface entre o sistema nacional de notificagdo e o centro de
monitoramento colaborador da OMS (SALOMON, et al., 2018).

1.3 Os desafios encontrados pela profissao farmacéutica

Sao notaveis os progressos conquistados pela farmacia e da
profissdao farmacéutica até o momento. Todavia, em um passado recente,
uma pesquisa realizada pela ANVISA revelou que mais da metade dos
recursos humanos do setor é formada por enfermeiros, enquanto cerca de

70% das unidades de farmacia ndao se encontravam sob responsabilidade
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técnica do farmacéutico (BRANDAO, 2010). Posto isto, observa-se o
descumprimento do Decreto Federal n© 85.878, de 07 de abril de 1981,
gue estabelece como ato privativo da profissao farmacéutica a
dispensacao e a manipulagao de formulas magistrais (BRASIL, 1981).
Soma-se a isso a existéncia de um imbrdglio juridico provocado por
interpretacdes distintas sobre a lei n® 5.991/73, quanto a obrigatoriedade
da presenca do farmacéutico em determinados estabelecimentos, como
dispensarios (PAUFERRO, 2010). O Artigo 4° da Lei supracitada traz

algumas definicdes, como:

X - Farmacia - estabelecimento de manipulacdo de férmulas
magistrais e oficinais, de comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de
dispensacdo e o de atendimento privativo de unidade hospitalar ou

de qualquer outra equivalente de assisténcia médica;

XIV - Dispensario de medicamentos - setor de fornecimento de
medicamentos industrializados, privativo de pequena unidade

hospitalar ou equivalente;

Por vezes, esse conceito é interpretado como a ndo obrigatoriedade
da presenca do farmacéutico em tempo integral no dispensario pelas
definicoes nele contidas. Tal perspectiva sobre a lei parte da alegacao
de que dispensarios e farmacias sao estabelecimentos distintos, sendo o
primeiro voltado apenas para a atividade de dispensacdo de
medicamentos mediante a prescricdo médica (SAO PAULO, 2019).

E recorrentemente utilizada, em alguns casos, como jurisprudéncia
o entendimento firmado pelo Superior Tribunal Justica quanto a
obrigatoriedade da presenca do farmacéutico apenas em estabelecimentos
de farmacia e drogarias. Como reforgo, vale-se da Sumula n° 140 do
Tribunal Federal de Recursos que considera como dispensario de
medicamentos aqueles localizados em pequenas unidades hospitalares,

cuja capacidade é de menos de cinquenta leitos (SAO PAULO, 2019).
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O Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude
(CONASEMS) emitiu uma nota sobre seu posicionamento no que se refere
ao horario do funcionamento do servico de farmacia nos hospitais, com a
seguinte alegacgao:

N3o ha que se confundir o hordrio de funcionamento de
uma unidade hospitalar com o horario de funcionamento da
farmacia existente na unidade, tendo em vista que o periodo de

funcionamento da farmacia ndo obrigatoriamente serd igual ao da
unidade (CONASEMS, 2017).

Conforme o CFF, a Lei n° 13.021/14 revogou tacitamente o conceito de
dispensario de medicamentos, previsto na Lei n® 5.991/73, e passou a
definir todos os locais em que haja dispensacao de medicamentos como
farmacias. O 6rgao continua em busca de maneiras de garantir o
cumprimento da Lei n© 13.021/14, a qual possibilita a atuacao do
farmacéutico (CFF, 2019).

2 JUSTIFICATIVA

Ha uma crescente demanda de investigacdo de possiveis RAMs,
posto que a chegada de novos medicamentos disponiveis no mercado tem
ocorrido de forma crescente: nos ultimos 12 meses, a ANVISA registrou
19 medicamentos novos e aprovou mais de 30 novas indicacdoes de
medicamentos (ANVISA, 2021; GAVA, 2005).

Todavia, conforme o 7° Boletim de Farmacovigilancia da ANVISA, foi
constatado que a subnotificacdo de EAMs ocorre até mesmo nos paises
mais desenvolvidos do continente europeu. No Brasil, registra-se pouco os
eventos adversos provocados por medicamentos. A OMS recomenda que o
nimero de notificacdes seja a partir de 200 para cada milhdo de
habitantes. Porém, entre os anos de 2013 até 2018, o pais notificou
apenas 5 a 50 suspeitas de reacao adversa por milhao de habitantes
(ANVISA, 2019).
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Apesar dos baixos indices de notificacdo as autoridades sanitarias na
maioria dos paises, calcula-se que as RAMs ocupem a quarta ou sexta
posicao das causas de morte nos Estados Unidos. Alguns dados apontam
gue aproximadamente 98.000 estadunidenses morrem em decorréncia da
RAMs a cada ano (RODEN, 2017).

No continente europeu, as RAMs ceifam, em média, cerca de
197.000 vidas anualmente, sendo responsaveis por um custo social de
quase 80 bilhdes de euros e 5% do total de hospitalizacdes (RIORDAN et
al., 2020). Registros da base de dados World Health Organization
Pharmacovigilance (VigiBase) apontam que 1,34% do total de RAMs sao
fatais (MONTASTRUC et al., 2021).

O medicamento é um recurso amplamente utilizado no ambito
hospitalar. O farmacéutico é o profissional responsavel por garantir a
qualidade dos produtos farmacéuticos e realizar o acompanhamento
farmacoterapéutico.

Todavia, no Brasil, ha poucos trabalhos realizados, até o momento,
com o objetivo de avaliar a qualidade do servico oferecido pela farmacia
hospitalar, indicando escassez de informagOes sobre a situagdao do setor
(LIMA et al., 2018).

Dentre os estudos disponiveis, poucos estudos sao direcionados para
a avaliacdo da qualidade dos servicos assistenciais que nao estejam
centralizados na logistica de medicamentos das unidades de farmacia
hospitalar nos estabelecimentos de saude (SILVA et al., 2013).

Compreende-se que ha uma grande dificuldade de estabelecer
indicadores que sejam utilizados como ferramenta de verificagao de
qualidade dos servicos oferecidos pelo setor. Por vezes, as atividades
clinicas ndo sao consideradas nos estudos para a avaliacao da qualidade
do servigo farmacéutico (NASCIMENTO et al., 2013).

Os estudos que demonstram como o farmacéutico age diante das

RAMs podem ajudar na compreensao de como essas atividades sao
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desenvolvidas pelo profissional e na demonstracao da necessidade da

atuacao do farmacéutico no contexto hospitalar.

Portanto, € necessario explorar o assunto e discutir sobre
a relevancia do farmacéutico no ambito hospitalar e os beneficios de suas

atividades clinicas para o paciente.

3 OBIJETIVOS

3.1 Objetivo geral

Discutir sobre a atuacdo do farmacéutico em relagdo a RAM no contexto
hospitalar brasileiro e a contribuicao deste profissional para a otimizagao
da qualidade da assisténcia a saude.

3.2 OBIJETIVOS ESPECIFICOS

a) Verificar estudos com a participacdo do farmacéutico direcionados as
reacoes adversas a medicamentos nos hospitais brasileiros;
b) Compreender as questdes envolvendo as RAMs e a atuacao do

farmacéutico.
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4 METODOLOGIA

Para o presente trabalho foi realizada uma revisao bibliografica entre
0os meses de agosto e setembro do ano de 2021 nas seguintes bases de
dados: Scientific Electronic Library Online (SciELO), US National Library of
Medicine  National Institutes of Health (PubMed) e |Literatura
Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude (LILACS) acessada
através da Biblioteca Virtual em Saude (BVS). Foram utilizados os
seguintes descritores em Ciéncias da Saude (DeCS): “ Atencao
Farmacéutica”, “Farmacovigilancia”, “Sistemas de Notificacdo de Reacdes
Adversas a Medicamentos”, “Servicos de Farmacia Clinica” e “Efeitos
Colaterais e Reacoes Adversas Relacionadas a Medicamentos” e seus
respectivos descritores na lingua inglesa: “Pharmacovigilance”, “Adverse
Drug Reaction Reporting Systems”, “Clinical Pharmacy Service”,
“Drug-related Side Effects and Adverse Reactions”, “Pharmaceutical Care”
além dos descritores adicionais “Adverse Drug Reaction”, “Hospital” e

“Brazil”.

A priori, foram usados, em todas as bases de dados, filtros que
selecionam trabalhos indexados entre o periodo de 2009 até o ano de
2019. Nas bases de dados PubMed e LILACS, os resultados da busca
foram filtrados para textos completos disponiveis. Os descritores citados
anteriormente foram usados sozinhos ou combinados pelo operador

booleano “"AND”, como € demonstrado na Tabela 1:

Tabela 1: método de busca bibliografica:

Bzzzsoge Descritores Pesquisar por sel:é:g:: dos
“Efeitos Colaterais e Texto Completo +
Reacgbes Adversas Resumo, titulo, Intervalo de
Relacionados a assunto Publicagao:
Medicamentos” 2009-2019
Texto Completo +
“ oA Resumo, titulo, Intervalo de
Farmacovigilancia YN
assunto Publicacgao:
2009-2019
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LILACS Texto Completo +
“Servico de Farmacia Resumo, titulo, Intervalo de
Clinica” assunto Publicagao:
2009-2019
“Sistemas de Notificacao de , Texto Completo +
~ Resumo, titulo, Intervalo de
Reacgbes Adversas a BT
Medicamentos” assunto Publicagao:
2009-2019
"Adverse Drug Reaction” Resztélgséfazyo)l/gar:
PubMed AND "“Clinical Pharmacy All Fields + All Fields +
Service Free Full Text
Results by Year:
“"Adverse Drug Reaction” . , 2009-2019
AND “Pharmaceutical Care” All Fieids + All Fields +
Free Full Text
Results by Year:
Adverse_ Drug React/"on All Fields 2009-2019
Reporting Systems +
Free Full Text
"Drug-Related Side Effects ReSZL(I)ISSQ f)zyo)l’gar:
and Adverse Reactions” AND | All Fields + All Fields +
Brazil Free Full Text
Results by Year:
‘Pharmaceutical Care” AND Title/Abstract + All 2009-2019
“"Hospital AND” “Brazil” Fields + All Fields +
Free Full Text
Results by Year:
Pharmac?wg//g//'/)ce AND All Fields + All Fields 2009-2019
Brazil +
Free Full Text
SciELO

Adverse Drug Reaction”
AND “Hospital”

Todos os Indices

Ano de publicacgao:
2009 até 2019

“Atencao Farmacéutica” AND
"Hospital”

Todos os Indices

Ano de publicacao:
2009 até 2019

“Efeitos Colaterais e
Reagdes Adversas
Relacionados a
Medicamentos”

Todos os Indices

Ano de publicagdo:
2009 até 2019

"Farmacovigilancia”

Todos os Indices

Ano de publicacao:
2009 até 2019

“Sistemas de Notificacao de
Reacdes Adversas a
Medicamentos”

Todos os indices

Ano de publicacao:
2009 até 2019

Fonte: Autoral.

De acordo com os critérios de inclusdo, foram selecionados: artigos

originais e nacionais, publicados na lingua inglesa e/ou portuguesa,
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realizados no ambito hospitalar e que deixam evidente que houve a
participacao do farmacéutico no estudo.

Foram adotados os seguintes critérios de exclusdo: estudos com
foco direcionado para as atividades técnico-administrativas da assisténcia
farmacéutica, estudos cujo objetivo é a validacao de métodos, tecnologias
e procedimentos, artigos que nao abordam as RAM, as acdes e o
conhecimento relacionados a pratica clinica da profissao farmacéutica.

Excluiram-se estudos duplicados, encontrados em resultados
distintos, seja em mais de uma base de dados ou no uso de descritores

diferentes durante a busca.
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5 RESULTADOS E DISCUSSAO

A eleicdo dos artigos ocorreu de forma sistematizada, como esta
representada da Figura 2:

Figura 2: fluxograma representando a metodologia de busca e selecdo dos
estudos

Busca nas bases de dados com
os descritores DeCS/MESH

__________________________

|
1 Total de referéncias
encontradas: 3.955

h 4

Aplicacdo dos filtros de recorte
temporal e texto completo
disponivel

__________________________

Total de referéncias
encontradas: 2.076

v

Leitura dos titulos e resumos:
aplicacdo dos critérios de
inclusdo e exclusdo

__________________________

Total de
referéncias: 267

v
Leitura dos textos completos:
aplicacdo dos critérios de
inclusdo e exclusido

__________________________

Total de
referéncias: 42

A 4

Eliminacdo de artigos repetidos
em bases de dados ou buscas
com descritores diferentes

v

Total de 31 referéncias
elencadas

Fonte: Autoral

A maioria dos estudos selecionados foram produzidos na regiao
sudeste do pais, enquanto a minoria na regido norte. No total, 16
trabalhos foram escritos na lingua inglesa, 9 na lingua portuguesa e 6
trabalhos estdo disponiveis em ambos os idiomas.
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Quadro 5: descricdo dos artigos do objeto da pesquisa

Referéncias

Objetivo

Resumo dos resultados

BARBOSA et al.,
20109.

Analisar a utilizacdo de
medicamentos prescritos
no setor de terapia
semi-intensiva da
oncopediatria, com foco
no desenvolvimento da
farmacovigilancia na
pratica farmacéutica.

A maioria dos medicamentos verificados
eram antineoplasicos. O metotrexato,
um dos medicamentos identificados,
possui varios efeitos indesejados no
primeiro ano da terapia. Tais
medicamentos possuem elevado nivel
de toxicidade, o que favorece a
ocorréncia de reacdes adversas.

RODRIGUES et
al., 2019.

Estimar a prevaléncia de
PRM além de avaliar as
intervengodes
farmacéuticas realizadas
na Unidade Clinica de
Neurologia.

Do total de 409 adultos acompanhados
na CM Neuroldgica, 222 apresentaram
pelo menos um PRM, totalizando 516
PRMs. As RAMs foram a segunda maior
causa de PRM, somando 41 RAMs
identificadas. Os antitromboticos foram
a principal classe farmacoterapéutica
que, na IF, foi sugerido a retirada do
medicamento, a fim de evitar o
desencadeamento de RAMs.

CHAMBELA et
al., 2019.

Investigar se a atencao
farmacéutica é capaz de
melhorar a qualidade de
vida de pacientes
cronicos da doenca de
Chagas com insuficiéncia
cardiaca.

Foi possivel constatar que a incidéncia
de RAMs no grupo de intervencao
diminuiu durante o estudo, enquanto,
no grupo controle, os valores
relacionados a RAM ndo demonstraram
alteracao. O grupo que recebeu os
cuidados da atencao farmacéutica
relatou melhora na qualidade de vida do
paciente.

BASILE, et al.,
20109.

Realizar uma analise dos
incidentes envolvendo
MPP no hospital.

A farmacia central da unidade de saude
foi o segundo local que mais registrou
notificacdes de incidentes relacionados a
MPP e os farmacéuticos a terceira
profissdo que mais realizou notificagdes
desses EAs. As RAMs foram a terceira
maior causa de notificacOes,
representando 15,95% do total.

VELOSO et al.,
20109.

Objetivo primario:
apontar as IMP em idosos
hospitalizados;
Objetivo secundario:
verificar os idosos que
sofreram de RAMs
associadas as IMPs.

Em uma amostra de 237 pacientes
idosos, 50 (21,11%) dos pacientes
foram afetados por RAMs, identificados
como possiveis e provaveis, totalizando
62 RAMs. Mais da metade dessas
reacdes estavam relacionadas com IM.
As RAMs mais comuns relacionadas com
IM encontradas no estudo sao:
intoxicagao digitalica, hipercalemia e
hipoglicemia.

SILVA et al.,

Determinar o risco de

O total da amostra foi de 1.070
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2019.

RAM em gravidezes de
alto risco, com pacientes
hospitalizadas.

gestantes. 114 gestantes de alto risco
manifestaram pelo menos uma RAM
(10,7%). As RAMs mais encontradas

foram sonoléncia, visdo turva, ndusea e
hipoglicemia. Os medicamentos que

apareceram com mais frequéncia,

relacionados a RAM, sdo: escopolamina,

metildopa, insulina NPH e captopril.

LEOPOLDINO et
al., 2019,

Detectar quais os
medicamentos estdo
envolvidos em PRMs e os
fatores relacionados aos
pacientes em uma UTI
neonatal.

O total de 600 pacientes neonatos
foram acompanhados no estudo pela
equipe de farmacia clinica. Foram
identificados 1115 PRMs, tendo em
média de 1,9 + 2,4 por paciente. 22%
dos pacientes afetados por um PRM,
11,8% por dois PRMs e 26,7% por trés
ou mais PRMs. Dentre os PRMs
envolvendo o alprostadil, 31,5% eram
RAMs.

SILVA et al.,
2018,.

Descrever o
acompanhamento da
terapia medicamentosa
dos pacientes internados
em uma UTI respiratéria,
realizado pelo
farmacéutico clinico da
instituicao.

Dentre os problemas relacionados a
farmacoterapia, apontados no estudo,
foi relatado um caso de RAM no total de
46 pacientes participantes da pesquisa.

RAMOS et al.,
2018

Detectar as RAM
relacionadas a IM através
da andlise das
prescricdes de pacientes
com AIDS/HIV em estado
critico.

Do total de 62 pacientes, observou-se a
presenca de RAM em 16. Das IM mais
comuns associadas a RAM, notou-se a

interagao entre fluconazol com os

medicamentos omeprazol, prednisona e

midazolam, causando os efeitos de
diarréia, niveis elevados de
transaminase e sedagao excessiva,
respectivamente.

MATTANA et al.,
2018

Descrever a experiéncia
de pacientes com
hepatite C tratados com
BOC e TLV através dos
dados coletados na
consulta com o]
farmacéutico clinico no
momento da dispensacao
do medicamento ao
paciente.

Mais da metade dos pacientes tratados
com os medicamentos ndo conseguiu
concluir a terapia. A segunda principal
motivacao do abandono do tratamento
foi a presenca de RAMs. Dentre as
RAMs, as mais comuns eram dor de
cabecga, mialgia e anemia.

ANDRADE et al.,
2017.

Verificar quais sao os
fatores de risco para RAM
em pacientes pediatricos

internados.

Do total de 173 criancas, foram
identificadas 66 RAMs classificadas
como definitivas e provaveis. Os fatores
de risco identificados foram o uso de
antimicrobianos de uso sistémico e
medicamentos antiepiléticos.
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Os principais PRMs relacionados a
seguranca foram em decorréncia da

Avaliar o impacto da medicagdo contra tuberculose, sendo
LOPES et al., atencdo farmacéutica no 69,5% deles relacionados as RAMs.
2017 tratamento de 73,9% dos pacientes considerou a
tuberculosos. atuagdo do farmacéutico como
satisfatoria e a taxa de resolugao foi de
77%.
Verificar, através  do Constatou-se que os pacientes
acompanhamento polimedicados apresentavam mais
CORREIA et al., |farmacoterapéutico, o0s | PRMs. A maioria dos PRMs encontrados

2017.

PRMs em pacientes com
doenga de Chagas que
fazem uso de benznidazol

no estudo estavam relacionados a
seguranga. 37% da amostra
manifestaram RAMs.

GALLI et al.,
2016.

Descrever a prevaléncia

de MPIs relacionado com

a ocorréncia de RAMs em

idosos em estado grave
de saude.

De 185 pacientes, 33 foram afetados
por pelo menos uma RAM (17,8%). 16
RAMs foram identificadas como a causa

da hospitalizagdo. Os AINES ndo
seletivos para COX foram
frequentemente associados a admissdo
hospitalar.

MODESTO et al.,
2016.

Investigar o
conhecimento sobre as
condutas dos
profissionais de saude da
unidade em relagdo aos
RAMs.

Entre as categorias participantes do
estudo, o farmacéutico foi o profissional
que mais demonstrou conhecimento em
relacao ao conceito de FV e sobre como
proceder perante a RAMs.

FERREIRA et al.,
2016.

Detectar as principais
RAMs envolvidas no setor
de Clinica Médica do
hospital.

Do total de 194 pacientes, 37
apresentaram alguma RAM, totalizando
40 RAMs. 27 RA estavam relacionadas
com principios ativos. 12 RAMs foram
classificadas como definidas, 19 como

provaveis e 9 como possiveis. 87,5%
foram classificadas como do tipo A e
12,5% como do tipo B. 2 RAMs foram
classificadas como graves e a média da
idade da populacao do estudo foi de 62
anos.

VISACRI et al.,
2014.

Analisar e avaliar as
notificacbes espontaneas
de RAMs em pacientes
oncoldgicos, assim como
a incidéncia dessas no
tratamento
antineoplasico.

Do total de 102 pacientes da clinica
oncoldgica, apenas 9 ndo relataram
qualquer tipo de RAM. 37,3% dos

pacientes apresentaram de 5 a 9 RAMs.

Somados, os graus de toxicidade 3 e 4
corresponderam a 15,8% do total.

MOLINO et al.,
2014.

Avaliar o impacto da
atencdo farmacéutica em
pacientes com HIV.

Observou-se uma diminuicdo na
incidéncia de RAMs assim como outros
PRMs. No final, notou-se um aumento

na contagem das células CD4+ nos
pacientes apds receber o atendimento
farmacéutico.
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LIMA et al.,
2013.

Descrever queixas
técnicas e EAMs
notificados em um
hospital sentinela.

Total de 70% das notificacdes por
desvios de qualidade, 21% ineficacia
terapéutica e 9,0% atribuidos a RAMs.
O farmacéutico foi o profissional que
mais notificou e o setor de FH o local
que mais realizou notificagdes.

LOBO et al.,
2013.

Verificar a frequéncia de
RAMs que ocorrem em
pacientes hospitalizados
e relacionar os dados
obtidos com as
caracteristicas
demogréficas dos
individuos afetados e a
evitabilidade das RAMs.

Adultos (19 a 59 anos) foram os mais
afetados pelos efeitos nocivos dos
medicamentos. O risco de RAM foi maior
naqueles individuos que faziam uso de
mais de 6 medicamentos. 82,1% das
reacdes foram do tipo A. Quanto a
severidade das RAMs, 58,9% foram
consideradas moderadas, 25,3% leves e
15,8% graves.

GONCALVES, et
al., 2012

Desenvolver o primeiro
estudo de FV do
medicamento IFN

produzido no pais por
Bio-Manguinhos/ Fiocruz,
para investigar a
segurancga e efetividade
do medicamento.

114 individuos participaram do estudo.
115 RAMs foram relatadas. 13
interrupgdes no tratamento ocorreram
devido as RAMs. Das RAs mais comuns
no momento de aplicacdo do
medicamento, estdo a dor, eritema e
gueimacao. Foram detectados EA
relacionados com o uso de paracetamol
e dipirona.

MIRANDA et al.,
2012.

Descrever a atuagdo do
farmacéutico clinico e sua
contribuicdo no
atendimento
emergencial.

A equipe de farmacia clinica do hospital
analisou 2.542 prescricbes médicas,
sendo realizadas 1.238 IFs. As IFs
relacionadas com a atividade de
farmacovigilancia e a deteccao de RAMs,
juntas, somaram 1,2% do total. (14
IFs).

PINHEIRO et al.,
2011

Descrever o
conhecimento e as
atitudes dos profissionais
de saude de um hospital
sentinela sobre suspeitas
de RAMs.

Dos farmacéuticos participantes da
pesquisa, 55% declararam adquirir
conhecimento do hospital de ensino e
44°% definiram corretamente o conceito
de RAM.

SANTOS, et al.,
2011

Realizar estudos de
utilizacdo de
medicamentos em
pacientes idosos
internados em um
hospital filantrépico.

Do total de 65 pacientes participantes
do estudo, 60 estavam polimedicados.
Foram detectadas 63 IMs nas
prescricdes. 36 RAMs foram apontadas,
que afetavam o TGI e o sistema
nervoso. A RAM mais comum foi a
constipacao e o tramadol foi o
medicamento mais associado a causa
de RAM.

NOBLAT et al.,
2011.

Investigar a prevaléncia
de admissao hospitalar
por RAMs.

A prevaléncia de internagdo em
decorréncia das RAMs foi de 2,1%
(212/10.276). O total de RAMs
detectadas nos 212 pacientes foi de
316. A mediana do tempo de internacgao
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foi de 8 dias. Dentre os 6rgaos mais
afetados pelas RAMs, estdo os sistemas
hematoldgico, dermatoldgico e
gastrointestinal.

ANDREZZA et
al., 2011,

Realizar uma analise dos
PRMs identificados no
atendimento emergencial
do hospital, assim como
as causas e
medicamentos
envolvidos.

A amostra do estudo possui 335
pacientes. Destes, 106 individuos
compareceram a emergéncia devido a
PRMs. Os principais PRMs foram
inefetividade terapéutica e uso inseguro
do medicamento. Em relacdo ao
segundo PRM, a maior causa constatada
na pesquisa foram as RAMs, totalizando
35 casos e 28,5% do total de PRMs.

MENEZES et al.,
2010

Identificar os
medicamentos mais
comuns em em EA, as
reagdes envolvidas mais
comuns e o perfil da
populacdo envolvida nas
RAs do hospital onde
ocorreu o estudo.

No periodo do estudo, foram
identificadas 100 RAMs. Esse total de
notificacdes foi proveniente de somente
notificacbes espontaneas. Idosos
constituiram quase metade na amostra
total de pacientes afetados por RAMs. A
RAM mais comum foi o rash cutaneo.
Observou-se que as cefalosporinas e
quinolonas foram os maiores
causadores de RAM.

BEZERRA et al.,

Identificar os EAs de em

FH foi o segundo setor que mais
realizou notificacbes e os farmacéuticos
a terceira categoria que mais notificou

2009. un;eh?ésoplf:aelnst?g'ﬂ)neeslseda EAs. Os EAs representaram 16% do
9 ) total de notificacdes, estando divididos
entre reagOes alérgicas e hemorragias.
As RAMs manifestadas pelas gestantes
) foram nauseas e vomitos (7,4%),
ROMEU et al. Conhecer o perfil anemia (7,4%), diarreia (11,1%),
! farmacoepidemiolégico ~ A
20009. erupgao cutanea, tonturas, dor de
de gestantes portadoras . o
do HIV cabecga e visao turva (3,7% cada).
) 51,7% dos PRMs detectados foram
resolvidos.
Foram incluidos no estudo 214
internados na CM. Desses, 139
Identificar o perfil pacientes, cujas queixas tinham relagao
demografico dos com o uso de medicamentos (possiveis
pacientes internados com | RAMs), totalizando 15,5% dos pacientes
MQS;;ROZI(,)AOI\:;NI suspeitas de RAMs e o internados na CM. Dos medicamentos

perfil dos medicamentos
utilizados antes da
admissao hospitalar.

usados antes da admissdo hospitalar,
64,7% eram adquiridos sob prescricao
médica, 16,7% isentos de prescricao e
15,4% sujeitos a controle especial.
46,5% constavam na RENAME.

ROZENFELD et
al., 2009.

Analisar os resultados
obtidos por meio da
estratégia de
monitoramento de EA em

5,6% dos prontuarios apresentaram EA
(5/32), a maioria com intensidade leve
e moderada. Dentre os medicamentos
causadores de EA, foram identificados
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um hospital publico. hipoglicemiantes, anticoagulantes e
anti-inflamatorios.

Fonte: Autoral com base na pesquisa realizada nas bases de dados LILACS, PubMed e
SciELO. Siglas: CM: clinica médica; EA: evento adverso; FH: farmacia hospitalar; FV:
farmacovigilancia; IF: intervengdo farmacéutica; IM: interagdo medicamentosa; IMP:
interacdo medicamentosa potencial.

Os estudos obtidos nos resultados da busca mostraram que o
farmacéutico executa as atividades de sua profissdao nos mais variados
servigos e setores do contexto hospitalar. A Figura 4 indica os locais que
apareceram com maior frequéncia nos artigos elencados para esta

revisao:

Figura 4: Distribuicdo da atuacdo do farmacéutico nos servigos/setores hospitais

Fonte: Autoral com base nos estudos elencados no presente trabalho.
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Os estudos de LIMA et al., 2013; PINHEIRO et al., 2011; BEZERRA
et al., 2009; MODESTO et al., 2016; MENEZES et al., 2010; ROZENFELD
et al., 2009; NOBLAT et al., 2011 e BASILE et al., 2019, foram realizados

considerando todos os locais dos hospitais.

CHAMBELA et al., 2017; CORREIA et al., ROMEU et al., LOPES et al.,
2017; MOLINO et al., GONCALVES et al., 2012; e SANTOS et al., 2011

foram realizados em atendimento ambulatorial.

Na clinica médica do hospital, foram desenvolvidos os trabalhos de
FERREIRA et al., 2016; VELOSO et al.,, 2019 e SANTOS et al., 2011. Este
ultimo autor teve na sua pesquisa tanto o servigo de clinica médica quanto

o0 ambulatorial.

ANDREZZA et al., 2011 e MIRANDA et al., 2012 levantaram dados
em seus estudos referentes ao atendimento emergencial dos hospitais.
BARBOSA et al., explorou quais os medicamentos utilizados por pacientes
oncolégicos de até 18 anos na unidade semi-intensiva de um hospital
filantropico. RODRIGUES et al., 2019 acompanhou pacientes em seu
estudo em uma unidade de neurologia. VISACRI et al., 2014, investigou a

presenca de RAMs na clinica oncoldgica de um hospital de ensino.

SANTOS et al., 2018, RAMOS et al., 2018 e GALLI et al., 2016
desenvolveram seus estudos com pacientes internados nas UTIs dos

hospitais.

Na Tabela 2, observa-se a prevaléncia de RAMs de acordo com a

populacao estudada e o local do hospital onde cada estudo foi realizado:

Tabela 2: Porcentagem de RAMs de acordo com a populacdo e local do hospital

Referéncias Serwgo/s_etor do Populacao alvo do Prevaléncia
hospital estudo
RODRIGUES et al., Pacientes a partir de
2019. Unidade de neurologia. 18 anos internados no 2,7%
setor.

SILVA et al., 2019. Gestantes em gravidez

Maternidade. .
de alto risco.

10,7%
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VELOSO et al.,

Enfermarias da Clinica

Idosos com idade igual

o,
2019. Médica. ou superior a 60 anos. 21,11%
MATANNA et al., 18,5% dos
2018. pacientes
Centro de Administracao Pacientes em tratados com
i ~ . BOC
e Monitoragao de tratamento de hepatite
. L. e 13,9% dos
Medicamentos Injetaveis. C. .
pacientes
tratados com
TLV.
SILVA et al., 2018,. Paciente com
problemas
. respiratorios, como o
UTI respiratoria. pneumonia, 2,17%
tuberculose, entre
outros.
ANDRADE et al., .
2017 Enfermaria pediatrica. Criancas de 0 a 14 26,5%
anos.
FERREIRA et al., Pacientes maiores de
2016. Clinica Médica. 18 sem qualquer 19%
dificuldade cognitiva.
GALLI et al., 2016. UTI médica ou Idosos em estado
. 17,8%
cardiovascular. grave.
VISACRI et al.,
2014. Oncologia. Pacientes oncoldgicos. 91,17%
LOBO et al., 2013.
Todo o hospital. Todos os pacientes 3,1%
NOBLAT et al., Pacientes de todas as
2011. Todo o hospital. faixas etarias, sexo e 2,1%
etnias.
ANDREAZZA et al., Pacientes a partir de
2011. Emergéncia. P 6%
12 anos.
MASTROIANNI et . ;. . .
al., 2009. Enfermarias da Clinica Pacientes a partir de 15,5%

Médica.

18 anos.

Fonte: autoral com base nos estudos de ANDRADE et al., 2017; ANDREAZZA et al., 2011;
FERREIRA et al., 2016; GALLI et al., 2016; LOBO et al., 2013; MASTROIANNI et al.,
2009; MATANNA et al., 2018; NOBLAT et al., 2011; RODRIGUES et al., 2019; SILVA et

al., 2019; SILVA et al., 2018; VELOSO et al., 2019 e VISACRI et al., 2014,

Na tabela 2, observa-se que o grupo mais afetado pelas RAMs foram

os pacientes oncoldgicos.

Em seguida,

observa-se que os pacientes

pediatricos foram a segunda populacao de estudo mais atingida entre os

estudos comparados. Os

idosos foram o terceiro grupo que mais



35

manifestou RAMs, e, na sequéncia, os pacientes em tratamento contra a
hepatite C.

VISACRI et al. 2014, e BARBOSA et al. 2019, direcionaram seus
estudos para pacientes oncoldgicos. Ambos os artigos evidenciaram os
riscos no tratamento com antineoplasicos, principalmente o metotrexato.
BARBOSA et al. apontou que 14% dos pacientes da oncopediatria
utilizavam o medicamento. No trabalho de VISACRI et al., o metotrexato
foi um dos medicamentos que mais provocou RAMs, desencadeando oito

reacoes indesejadas em um unico paciente.

Os medicamentos antineopldsicos possuem elevada toxicidade e
janela terapéutica estreita, sendo fundamental o acompanhamento
farmacoterapéutico e medidas para a reducao de erros e danos. O
Instituto para Praticas Seguras no Uso de Medicamentos (ISMP) criou um
documento com recomendagdes para o uso seguro de antineoplasicos.
Dentre as orientagOes, sugere-se a implementacao de um “sistema de
monitoramento e investigacdo de reacdes adversas a antineoplasicos,
especialmente no caso de medicamentos novos e reagdes raras” (ISMP,
2014).

No estudo conduzido por por ANDRADE et al., 2017, constatou-se
uma elevada ocorréncia de RAMs. A populacao pediatrica é extremamente
vulneravel aos efeitos deletérios das medicagdes. A maturidade dos
orgaos e do metabolismo infantil favorece o desencadeamento de RAMs.
Por outro lado, os dados sobre RAMs nesta faixa etaria sdo escassos, em
virtude do processo de desenvolvimento de novos medicamentos, que nao
incluem criancas nos testes de fases clinicas. Desse modo, a poténcia,
eficadcia e seguranca dos medicamentos na populacdo pediatrica sao
menos previsiveis que na fase adulta (ELZAGALLAAI, 2017).

Segundo os resultados obtidos nos estudos de GALLI et al. 2016 e
VELOSO et al. 2019, a prevaléncia de RAMs encontrada foi de 17,8% e
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21,11%, respectivamente. Entre os resultados dos trabalhos presentes na
Tabela 2, os idosos foram o terceiro grupo mais atingido pelas RAMs.

As alteracoes fisioldgicas associadas ao processo de envelhecimento
ocorrem nos 6rgdos do corpo humano, gerando diminuicdo de reservas
fisioldgicas, massa muscular, agua corpdérea e mudancas no metabolismo
hepatico e na excrecao renal (RAPKIEWICZ, 2014; COSTA, 2010).

Com isso, as respostas clinicas do tratamento farmacoterapéutico,
incluindo a farmacocinética e a farmacodinamica, também sdo impactadas
pelo processo de envelhecimento (ALOMAR, 2014).

Além disso, com o avanco da idade, observa-se maior incidéncia de
doencas crbonicas nao transmissiveis. Essa condicdo gera a necessidade de
tratamento farmacoterapéutico, e, pode-se haver, em muitos casos, a
polimedicagdo. A Polifarmacia implica em diversas interagdes
medicamentosas e, consequentemente, em maiores chances de ocorréncia
de RAMs. Quanto maior for a quantidade de medicamentos administrados,
maiores serao as chances de ocorrer interacdes medicamentosas
farmacodinamicas e farmacocinéticas. O primeiro tipo de interacdo pode
gerar tanto efeito de sinergia quanto antagonismo entre os
medicamentos. J& a farmacodinamica dos farmacos acontece pela inibicao
ou inducdo de enzimas responsaveis pela metabolizacdo de substancias,
deslocamento da ligacdo de proteinas plasmaticas, alteracdao da
eliminacao de farmacos pela filtracdo renal, dentre outras mudancas
prejudiciais para o éxito da farmacoterapia e a seguranca do paciente
(RAMOS, 2016; ALOMAR, 2014).

Em muitos casos, a falta de adesdo a terapia medicamentosa pode
estar relacionada com o aparecimento das RAMs, como pode ser
observado no estudo de MATANNA et al., 2018, que envolveu pacientes
com hepatite viral C. GONCALVES et al., 2012, também relatou em seu
artigo a elevada ocorréncia de RAMs no tratamento de pacientes com
hepatite C. Atualmente, os medicamentos utilizados nesses estudos foram
substituidos por outros considerados mais seguros, desencadeando menos

efeitos indesejaveis nos individuos.
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Os trabalhos de RAMOS et al., 2018, VELOSO et al., 2019 e SANTOS
et al., 2011 detectaram interagcdes medicamentosas relacionadas a RAMs.
Os dois ultimos estudos citados voltaram-se para a populacdo idosa.
VELOSO et al e RAMOS et al apontaram a frequéncia das interacdes
medicamentosas que desencadearam RAMs. Os efeitos deletérios comuns
entre esses dois estudos foram hipertensdo, nduseas e vomitos.

No estudo de VELOSO et al., 2019, grande parte das interacoes
medicamentosas envolviam medicagdes usadas para o controle da
hipertensao arterial. Dentre as RAMs mais comuns encontraram-se
intoxicacdao digitalica, onde todos os casos continham o uso de digoxina
com outros medicamentos, hipercalemia pelo uso de espironolactona
associada a outro medicamento e hipoglicemia, pelo uso das insulinas NPH
e Regular com outros medicamentos.

Ja o estudo de RAMOS et al., 2018, com pacientes portadores de
AIDS/HIV, verificou niveis elevados de transaminase, diarréia e sedacao
excessiva provocados pela associacao entre fluconazol e outros
medicamentos, como omeprazol, prednisona e midazolam. Outra RAM
identificada foi sangramento oral, provocado pelo uso concomitante de
pirimetamina e sulfametoxazol + trimetoprima. Observou-se, também,
parada cardiaca causada pela séria interacao entre amiodarona e fentanil
(RAMOS et al., 2018).

As pesquisas realizadas por PINHEIRO et al., 2011 e MODESTO et
al., 2016, visavam explorar o conhecimento dos profissionais de saude
sobre as RAMs e farmacovigilancia. Em ambos os estudos, o farmacéutico
se destacou dos demais profissionais entrevistados.

LIMA et al., 2013, BEZERRA et al., 2009 e BASILE et al., 2019,
investigaram em seus estudos analisar os incidentes relacionados a
medicamentos nos hospitais. Nesses trabalhos, constatou-se que o
farmacéutico era um dos profissionais que mais participava e compreendia

sobre farmacovigilancia e RAMs.
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Para PRIMO e CAPUCHO, as notificacOes feitas por farmacéuticos
estao relacionadas ao conhecimento do farmacéutico a respeito das RAMs
e farmacovigilancia (PRIMO e CAPUCHO, 2011).

Apenas os estudos de MENEZES et al., 2010 e FERREIRA et al., 2016
citaram como proceder diante de uma RAM possivel e provavel. O estudo
de VISACRI et al., 2014 com pacientes oncoldgicos verificou que algumas
notificacbes de reagcdes mais graves nao foram realizadas pelos
profissionais, pois estes ndao sabiam como proceder para registrar a
ocorréncia de uma RAM. O estudo de LIMA et al., 2013 apontou a
dificuldade de conseguir dados para investigar EAMs.

Embora a pesquisa realizada neste trabalho possua limitagdes por
conta dos critérios de selecdo dos artigos e os descritores utilizados, é
notdrio que a atividade de farmacovigilancia ainda é pouco exercida no
Brasil, resultando na escassez de trabalhos sobre o tema no pais
(FERRAZZA et al., 2014; MOTA et al., 2018).

O estudo conduzido por ANDRADE et al., publicado no ano de 2020,
investigou os obstaculos presentes na rotina do farmacéutico hospitalar
para a realizacdo da pratica de farmacovigilancia. Foram entrevistados 83
farmacéuticos de todo o pais, e as maiores dificuldades relatadas pelos
profissionais foram: dificuldade no acompanhamento farmacoterapéutico,
definir a causalidade de RAM, reportar a reagao indesejada e contatar o
paciente ou seu familiar para apurar o evento (ANDRADE et al., 2020).

VARALLO et al., considera que o inicio tardio da farmacovigilancia
nos paises da América Latina contribui para os baixos numeros de
notificacdo. Além disso, para a autora, a insuficiéncia de recursos
humanos também é um dos empecilhos para a pratica de
farmacovigilancia nos hospitais do Brasil (VARALLO et al., 2014).

Em quase todos os estudos coletados para o presente trabalho,
constatou-se que a principal acdo encontrada nos estudos foi a detecgao
de PRMs e EAMs, incluindo o processo de deteccao de RAMs. O

farmacéutico foi responsavel por avaliar e classificar cada caso. Em alguns
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estudos, realizou-se intervencdes, como sugestao de retirada do
medicamento ou alternativas para amenizar o quadro.

A identificacdao de interacdes medicamentosas relacionadas a RAMs
se destacou em alguns estudos. Acrescenta-se a importancia da atencdo
farmacéutica que pode ser observada em alguns estudos, ressaltando que
este servico e a farmacovigilancia se retroalimentam através de
informacoes.

Os estudos incluindo idosos demonstraram detalhes importantes da
atuacao do farmacéutico. Os fendmenos do envelhecimento populacional e
do aumento da expectativa de vida vem atingindo quase todos os paises
do mundo, inclusive o Brasil. O pais enfrenta o processo de transicao
demografica da populacdo (MIRANDA, 2016). Assim, o acompanhamento
farmacoterapéutico pelo farmacéutico de idosos deve ser garantido para a
melhoria da qualidade de vida e segurancga deste grupo de pessoas.

Outras duas acoes fundamentais realizadas pelos farmacéuticos foi o
acompanhamento do tratamento medicamentoso de pacientes internados
e a conciliagao medicamentosa, que possibilitaram a identificacao de
PRMs, incluindo RAMs.

6 CONSIDERAGOES FINAIS

Salienta-se, através dos estudos elencados, a importancia da
farmacia clinica e atencdo farmacéutica na deteccdo de RAMs. Logo,
promover maior autonomia do farmacéutico e disponibilizar recursos
materiais e humanos necessarios para o desempenho da pratica clinica é
indispensavel para o aumento do numero de notificagdes de RAMs nos
hospitais, posto que as atividades de atencdo farmacéutica e
farmacovigilancia se retroalimentam através de informacdes.

Para esse fim, é imprescindivel que o farmacéutico seja inserido na
equipe multidisciplinar e interaja com os demais profissionais de saude.

Igualmente, sua atuacdo deve permear em todos os niveis de atencao a
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salde e servicos do hospital, para que o paciente tenha qualidade no
atendimento, além de seguranca e eficacia no tratamento recebido.

A auséncia do farmacéutico, ou até mesmo a restricdo de sua
atuacdo, torna o paciente mais vulneravel a riscos, além de comprometer
0 sucesso do tratamento.

Com a revisao da literatura realizada no presente trabalho, foi
possivel compreender a relevancia do farmacéutico no cuidado ao
paciente, principalmente no que tange as RAMs. Apenas 0 acesso ao
medicamento ndo é suficiente para o éxito da farmacoterapia, uma vez
gue o paciente ao fazer uso do produto farmacéutico esta exposto a riscos
relacionados a prépria terapia medicamentosa.

Cabe a este profissional exercer em plenitude todas as atividades de
sua profissdo, e cumprir o seu sua fungao social que vai além do ato de

dispensar medicamentos.
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