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RESUMO. Problemas Relacionados aos Medicamentos (PRM’s) sdo quaisquer eventos indesejaveis apre-
sentados pelo paciente, que envolvam ou suspeita-se de estarem relacionados com a farmacoterapia. Este
trabalho objetivou analisar os PRM’s em pacientes pediatricos de um hospital na cidade de Campina
Grande. Foi adotada a Metodologia Dader como procedimento utilizado para o seguimento farmacologico
na identificacdo dos PRM’s. Os dados foram coletados de dezembro de 2003 a marco de 2004 e registrados
em questionario padrio. Detectou-se a ocorréncia de PRM’s na maioria dos pacientes pediatricos assisti-
dos. Sugere-se que seja feita uma avaliaco criteriosa da farmacoterapia, verificando-se a necessidade, efe-
tividade e seguranca da mesma.

SUMMARY. “Drug Therapy Problems (DTPs) in Pediatric Patients from a Hospital in Campina Grande City,
Paraiba, Brazil”. Drug Therapy Problems (DTPs) are any undesirable events presented by the patient, that in-
volve or are suspected to be related with the pharmacotherapy. This work aimed at analyzing DTPs detected in
pediatric patients from a hospital in Campina Grande city. The Dader methodology was adopted as a procedure
used for the drug therapy follow up to identify DTPs. Data were collected from December 2003 to March 2004
and registered in standard questionnaire. DTPs were detected in the majority of assisted pediatric patients. A cri-
terious evaluation of the pharmacotherapy might be carried out in order to verify its necessity, effectiveness and

safety.

INTRODUCAO

A introduciao de novos farmacos nas Gltimas
décadas trouxe importantes possibilidades te-
rapéuticas. Concomitantemente a este fato, ob-
serva-se a ampliacio indiscriminada do consu-
mo de medicamentos, com influéncia na pro-
visdo, aquisicdo, prescricao, dispensacio e uso
dos mesmos 1.

A resposta de dado paciente a um firmaco
pode ser influenciada por muitos fatores, tais
como, sua idade, patologias nos orgios de eli-
minacdo, uso concomitante de outros farmacos,
alimentos e agentes quimicos (interacdes medi-
camentosas), tratamento anterior com 0 mesmo
farmaco ou com farmacos semelhantes (toleran-
cia) e diversos fatores genéticos que podem in-
fluenciar a cinética e a toxicidade dos farmacos.
Todos os tipos de terapeutas ha muito reconhe-

ceram e admitiram que cada paciente mostra
uma ampla variabilidade de resposta a0 mesmo
farmaco ou método terapéutico 2.

A maijoria dos medicamentos nao foi desen-
volvida ou avaliada especificamente em criancas
e, muitas vezes, as apresentacoes sao inadequa-
das para uma administracio apropriada. Deste
modo, o desenvolvimento de novos farmacos
para criancas e o uso racional de antigos com-
postos requerem uma abordagem integrada de
questoes farmacocinéticas, farmacodinimicas e
de apresentacio 2.

Nos momentos de alteracio fisiologica (pre-
maturo, neonato, na puberdade), alteracoes fun-
damentais na farmacocinética sio provaveis, a
variabilidade provavelmente serd maior e o ajus-
te da dose, muitas vezes auxiliado pela monito-
racao farmacoldgica terapéutica para os firma-
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cos com baixos indices terapéuticos, torna-se
fundamental para uma terapéutica segura e efi-
caz. A terapéutica € o aspecto do atendimento
do paciente que mais facilmente adquire dados
Uteis, ja que envolve uma intervenc¢ao e oferece
uma oportunidade de observar a resposta 1.

Na busca da promocio da qualidade, do
acesso, da efetividade e do uso racional de me-
dicamentos encontra-se o contexto da Atencao
Farmacéutica. Esta “é¢ um modelo de pratica far-
macéutica, desenvolvida no contexto da As-
sisténcia Farmacéutica. Compreende atitudes,
valores éticos, comportamentos, habilidades,
compromissos e co-responsabilidades na pre-
vencao de doengas, promog¢ao e recuperacao da
satde, de forma integrada a equipe de saide. E
a interacdo direta do farmacéutico com o usui-
rio, visando uma farmacoterapia racional e a ob-
tencio de resultados definidos e mensuraveis,
voltados para a melhoria da qualidade de vida.
Esta interacao também deve envolver as con-
cepcoes dos seus sujeitos, respeitadas as suas
especificidades bio-psico-sociais, sob a oOtica da
integralidade das acdes de saude” 3.

A Atencao Farmacéutica, ao identificar e ava-
liar problemas/ riscos relacionados a seguranca,
efetividade e desvios da qualidade de medica-
mentos, € uma das entradas do sistema de Far-
macovigilancia 3, o qual segundo Carné & La-
porte 4 é a “identificacdo e avaliaciao dos efeitos,
agudos ou crénicos, do risco do uso dos trata-
mentos farmacolégicos no conjunto da popu-
lacao ou em grupos de pacientes expostos a tra-
tamentos especificos”.

Segundo a definicio da OMS 56, a Farmaco-
vigilancia € “a ciéncia e as atividades relaciona-
das a detec¢io, avaliacio, compreensio e pre-
vencao dos efeitos adversos ou qualquer outro
possivel problema relacionado ao medicamen-
to”.

A identificacao de Problemas Relacionados
aos Medicamentos (PRM’s) segue os principios
de necessidade, efetividade e seguranca, pro-
prios da farmacoterapia. De acordo com o Se-
gundo Consenso de Granada 7, o PRM é qual-
quer evento indesejavel que apresente o pacien-
te, que envolva ou suspeita-se de estar relacio-
nado com a farmacoterapia e que interfere de
maneira real ou potencial em uma evolucio te-
rapéutica eficaz. O PRM ¢ real, quando manifes-
tado, ou potencial na possibilidade de sua
ocorréncia 3.

A notificacdo espontinea de reacoes adver-
sas comprovou ser um modo eficaz de gerar um
sinal precoce de que um firmaco possa estar
causando um efeito adverso 2.
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Este trabalho propoe-se a contribuir com a
pratica de Atencao Farmacéutica no ambito hos-
pitalar, especificamente no setor pediatrico de
um hospital filantropico e, desta maneira, detec-
tar, identificar, analisar, classificar e registrar
PRM'’s reais e potenciais, proporcionando a coo-
peracao para a melhoria da qualidade de vida
dos pacientes.

MATERIAL E METODOS
Caracterizacdo da Populacdo e Amostra
Foi realizado um estudo do tipo longitudinal
na ala pedidtrica em um hospital filantrépico da
cidade de Campina Grande - PB, local onde sao
oferecidos servicos hospitalares a pacientes resi-
dentes nesta e em cidades circunvizinhas. O cri-
tério de inclusio considerou todos os pacientes
internados, com faixa etaria compreendida des-
de recém-nascidos até 14 anos de idade, de am-
bos os sexos, no periodo de dezembro de 2003
a marco de 2004. Foram excluidos como objeto
de estudo os pacientes com idade superior a 14
anos.

Instrumento de Coleta de Dados

Foi utilizado como instrumento de coleta e
registro de dados um questionario padrio, ela-
borado pelos pesquisadores, especificamente
para a realizacio deste estudo. Ele foi preenchi-
do por meio de entrevista com os pacientes ou
seus acompanhantes com adi¢cio de dados cons-
tantes em seus prontudrios. O questionario con-
tinha os dados s6cio-demograficos e clinicos do
paciente, medicamentos utilizados pelo mesmo
antes e durante o periodo de internacao e as
queixas relacionadas com a utilizacio dos medi-
camentos.

Pardmetro Utilizado no Seguimento
Farmacoterapéutico

O procedimento utilizado para o seguimento
farmacolégico foi a Metodologia Dader 8, que
proporciona modos de registros e processos a
serem realizados para se efetuar o seguimento
do tratamento farmacologico de um paciente, e
através das intervencdes realizadas em cada pa-
ciente, poder se identificar os PRM’s e classifica-
los na seis categorias, segundo o critério de
classificacio adotado no Segundo Consenso de
Granada 7, tendo em vista as condicoes de ne-
cessidade, efetividade e seguranca do tratamen-
to farmacologico, conforme a Tabela 1.

Consideracoes Eticas
O Comité de Etica em Pesquisa da Universi-
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Necessidade
PRM 1 O paciente sofre de um problema de sadde em consequiéncia de nio receber a medicacio de que
necessita.
PRM 2 O paciente sofre de um problema de satide em conseqiiéncia de receber um medicamento de que
nao necessita.
Efetividade
PRM 3 O paciente sofre de um problema de saide em conseqiiéncia de uma ineficicia nao-quantitativa da
medicacio.
PRM 4 O paciente sofre de um problema de satide em conseqiiéncia de uma ineficacia quantitativa da me-
dicacio.
Seguranca
PRM 5 O paciente sofre de um problema de satide em conseqiiéncia de uma inseguranca nao-quantitativa
de um medicamento.
PRM 6 O paciente sofre de um problema de saide em conseqliéncia de uma inseguranca quantitativa de

um medicamento.

Tabela 1. Classificacao dos Problemas Relacionados aos Medicamentos de acordo com o Segundo Consenso de

Granada 7.

dade Estadual da Paraiba avaliou o estudo, con-
siderando-o aprovado em 06 de outubro de
2004, protocolo N° 180/04, de acordo com as
exigéncias da Resoluc¢io n® 196 do Conselho
Nacional de Satde/MS.

RESULTADOS E DISCUSSAO

A andlise dos questiondrios aplicados a 104
pacientes e/ou a seus acompanhantes da ala pe-
diatrica do hospital revelou que 77% apresenta-
ram PRM, enquanto 23% ndo apresentaram.

Usando a Metodologia Dader como parame-
tro para a deteccio de PRM’s, pode-se detectar
em torno de 1,1 PRM por paciente em segui-
mento farmacoterapéutico 9.

Foram identificados 135 PRM’s, o que repre-
senta 1,3 PRM por paciente a partir do total de
pacientes hospitalizados e 1,69 PRM por pacien-
te do total de pacientes que apresentaram PRM.
Corroborando este estudo, de um total de 27
PRM’s identificados, Raspanti & Uthurry 10 en-
contraram 1,3 PRM por paciente hospitalizado e
1,8 pelos que apresentaram PRM’s.

No caso da pediatria € importante considerar
a informacao do acompanhante, pois em muitas
ocasides a crianca ainda nao sabe falar, ou nao
consegue se manifestar a respeito de seus pro-
blemas de satde e, geralmente, nao tem conhe-
cimento sobre os medicamentos de que faz uso
10

O acompanhamento do paciente pelo far-
maceéutico nao se limita a entrevista com o mes-
mo, visto que o profissional tem ficil acesso a
todas as informacdes necessarias acerca do tra-

tamento farmacolégico daquele podendo, por-
tanto, ratificar uma atuacao multiprofissional da
equipe de satide no ambito hospitalar com o
objetivo de promover nao somente a utilizacao
racional de medicamentos, mas que estes sejam
efetivos no alcance das metas terapéuticas e nao
originem problemas de seguranca ao paciente
11,

Dentre os PRM’s detectados, 11,85% foram
caracterizados como reais, e 88,15% como po-
tenciais.

PRM’s reais sdo aqueles que se manifestaram
provocando um problema concreto de saude no
paciente e também a falta de tratamento a uma
patologia apresentada pelo mesmo. Os PRM’s
potenciais sao aqueles que foram detectados e
apresentaram causas reais ou potenciais de pro-
vaveis problemas de saide sem, no entanto,
ocorrerem manifestacdes clinicas no paciente.
Doses subterapéuticas ou em excesso, ou inte-
racdes que exarcebem ou diminuam a efetivida-
de terapéutica de farmacos, fazendo com que
surjam problemas relativos a seguranca, sao al-
guns exemplos.

Em virtude da resposta idiossincratica dos in-
dividuos a determinada droga, uma interacao
medicamentosa pode apenas permanecer no
ambito da potencialidade ou ser clinicamente
relevante.

A identificacio de PRM’s mostra a necessida-
de da participacao efetiva do farmacéutico na
realizacio do seguimento farmacoterapéutico
para o aperfeicoamento dos tratamentos farma-
cologicos de pacientes hospitalizados 19,
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Figura 1. Distribuicao dos tipos de PRM’s de acordo
com o Segundo Consenso de Granada 7.

Os PRM’s identificados foram classificados de
acordo com o critério de classificacao adotado
pelo Segundo Consenso de Granada 7 (Fig. 1).

A maior incidéncia de PRM’s (45,9%) deveu-
se a0 PRM 4, devido a constatacio de que al-
guns medicamentos prescritos apresentavam-se
com doses subterapéuticas, o que pode promo-
ver uma ineficicia quantitativa da medicacio,
como no caso da gentamicina. A dose ideal para
criangas é de 6 a 7,5 mg/kg/dia, em tomadas di-
vididas, a cada 8 h por via intramuscular (IM)
ou intravenosa (IV) 12. Fora prescrito 20 mg a
cada 12 h IM para uma crianc¢a de peso corporal
9,2 kg, o que corresponde a 4,3 mg/kg/dia.

Em seguida, o PRM 3 (18,5%), com o qual
constata-se uma ineficicia nao-quantitativa da
medicacio, resultante da ma escolha dos farma-
cos, tais como o cloranfenicol administrado por
via oral (VO) ou IV o qual devido a sua toxici-
dade potencial, ao desenvolvimento de resistén-
cia bacteriana e 2 disponibilidade de fiarmacos
mais eficazes, tornou-se obsoleto como farmaco
sistémico, devendo-se reservar seu uso ao com-
bate de infeccoes como a febre tiféide, dados os
seus graves efeitos adversos (discrasias sangli-
neas, incluindo a anemia aplastica com pancito-
penia) 1315, Também foi utilizado o firmaco di-
pirona em pacientes com asma ou infec¢des nas
vias respiratérias. O risco/beneficio deste uso
deve ser avaliado cuidadosamente, visto que es-
te farmaco é contra-indicado nestas situacoes 12,

O PRM 6 (22,2%) assinala os firmacos que
foram prescritos com suas respectivas doses em
excesso. Em criangas, o antimicrobiano amoxici-
lina deve ser utilizado por VO na dosagem de
20 a 50 mg/kg/dia 1617, Do numero total de
PRM 6, 16,7% corresponderam a pacientes em
cujo tratamento foi detectado o uso deste fairma-
co, € 0s mesmos estavam recebendo uma sobre-
dose.

A inseguranc¢a niao-quantitativa do PRM 5
(4,3%) diz respeito a producio de um problema
de satde e tem como agente significativo a res-
posta individual do paciente. Geralmente, pos-
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suem bases imunolégicas envolvidas, mas tam-
bém podem se dever a predisposicio do indivi-
duo como, por exemplo, o escurecimento dos
dentes de um dos pacientes pediitricos em
razao do uso de sulfato ferroso por VO.

Em alguns casos, exames laboratoriais indi-
caram que o paciente estava anémico; no entan-
to, nio se verificou medicacao para a dada pa-
tologia. Assim, caracteriza-se um caso de PRM 1
(8,9%).

Em relacio ao PRM 2 (1,5%), pode-se cons-
tatar a prescricao simultinea de novalgina, cujo
principio ativo € a dipirona, e a dipirona, fato
que torna um dos firmacos dispensaveis. O pa-
ciente estaria utilizando um medicamento de
que nao necessita € mais propenso ao apareci-
mento de uma reacdo adversa a medicamento
(RAMD.

Os PRM'’s caracterizam problemas de satde
que o paciente pode apresentar e que requerem
intervencdes profissionais. A provisio da
atencio pelo farmacéutico é um meio de re-
verté-los, tendo em vista a relacao direta entre
eles e a terapia farmacolégica. Como conse-
qiiéncias, havera a melhoria da qualidade de vi-
da do paciente e a diminuicao dos gastos em
saude 11,

A classificacio adotada no Segundo Consen-
so de Granada 7 pressupde que uma terapia far-
macologica ideal deve atender as condicoes de:
Necessidade, Efetividade e Seguranca.

Os PRM’s detectados, baseando-se nos prin-
cipios da farmacoterapia, distribuiram-se da se-
guinte forma: Necessidade (10,4%); Efetividade
(64,4%) e Seguranca (22,29%).

A Tabela 2 apresenta diferentes estudos acer-
ca de PRM’s. O presente estudo e Raspanti &
Uthurry (2003) 10 basearam-se no acompanha-
mento de pacientes pedidtricos hospitalizados,
enquanto Barris & Faus (2003) 18 e Martinez-Ro-
mero, Fernandez-Llimés, Parras & Faus (2001) 9
realizaram seu estudo em farmacias comunita-
rias (atenc¢do primaria).

Constatou-se que neste estudo e em Raspanti
& Uthurry 10 os percentuais relativos aos PRM’s
foram similares. Aqueles relacionados a Efetivi-
dade apresentaram a maior incidéncia (64,4% e
51,9%, respectivamente). Eles representam o
PRM 3 (diz respeito a ineficicia nao-quantitativa
da medicacio) e o PRM 4 (cujo enunciado refe-
re-se 2 ineficacia quantitativa da medicacio).

Os resultados obtidos em Barris & Faus 18 e
Martinez-Romero et al. 9 mostraram-se bastante
proximos, com todas as categorias apresentando
valores em torno de 30%.
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Tipo de PRM Este estudo Raspanti & Uthurry 10 Barris & Faus 18 Martinez-Romero et al. ©
. PRM 1
N 10,49 11,19 1,89 1,09
ecessidade P 2 0,4% 1% 31,8% 31,0%
. PRM 3
Ef 4,49 1,99 4,19 2,99
etividade PRM 4 64,4% 51,9% 34,1% 32,9%
Seguranca PRM 5 22.2% 37,0% 34,1% 36,1%

Tabela 2. Comparacdes de diferentes estudos acerca de PRM’s.

As semelhancas entre os estudos realizados
no mesmo ambito corroboram o fato de que o
indice de PRM’s apresentados pelos pacientes
varia de acordo com o servico que € prestado
a0 mesmo.

Devido ao poder de decisao que cabe ao pa-
ciente de atenc¢do primdria em relacao ao seu
tratamento, nem sempre ele considera a sua sa-
ude como objetivo principal. No ambito hospi-
talar, ha maior incidéncia de pacientes agudos
do que cronicos, e a evolucao do paciente ¢
substancialmente mais ripida do que na atencido
primaria. Uma das grandes dificuldades do far-
macéutico comunitario para oferecer seguimen-
to farmacoterapéutico € a falta de acesso a his-
toria clinica do paciente e as poucas vias de co-
municacao, algo acessivel para o farmacéutico
hospitalar 19.

Outra diferenca detectavel entre os meios
hospitalar e comunitario € a elaboracao e utili-
zacao de guias clinicos para abordar os proces-
sos patologicos, muito mais rigorosas no hospi-
tal e em cardter mais de orientacio na atencao
primaria 1°.

A maioria dos pacientes nos quais foram de-
tectados PRM’s apresentou apenas 1 PRM (60%).
O numero maximo de PRM’s apresentados foi 5
(3,75%). A Figura 2 detalha quantitativamente
estes resultados.

m1PRM

O2Z2FRM's
B3 PRM's
W4 FPRM's
05 PRM's

12 5%

Figura 2. Percentual de PRM’s apresentados por pa-
ciente.

2125% 60%

Um total de 26 medicamentos, divididos em
15 classes, estiveram envolvidos com os PRM’s
detectados. Os antimicrobianos, que incluiram
antibidticos, sulfonamidas e antifingicos, repre-
sentam a maior parte, com 38,40% (Figura 3).

Os antibidticos estao entre os medicamentos
mais freqiientemente receitados a criangas e ge-
ralmente sao utilizados indevidamente. Eles nio
540 necessarios contra infec¢des virais, ja que
s30 os virus que causam a maioria das diarréias
e enfermidades respiratérias na infincia (as mais
comuns). Na prdtica, os antibidticos sio larga-
mente utilizados para estas condi¢des. A infor-
macgao sobre os antibidticos deve ter uma ad-
verténcia clara sobre os problemas de resistén-
cia e a necessidade de um diagnéstico cuidado-
so e uso seletivo 20,

Witamina

EDigitélico Figura 3. Grupos
OBarbitdrica terapéuticos dos
BAntidlcera medicamentos
mAntimicrobiano envolvidos nos
B Antiinflarnatdrio nao-esteroidal PRM's.

& Anti-hipertensivo

B Anti-helmintico

O Antifisética
OAntiespasmddico
BAntiemeético

O Antiasmatico

B Antianérmico

B Antialérgico

B Analgesico/Antipiretica

0% 10% 20% 0% 40%
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Além da ampla pratica da terapia empirica,
observou-se que o firmaco gentamicina foi lar-
gamente prescrito aos pacientes pediatricos. Ko-
rokolvas 12 afirma que “embora seja muito im-
portante para o tratamento de muitas infeccdes
causadas por bactérias Gram-negativas, o surgi-
mento de germes resistentes em alguns hospi-
tais constitui problema grave e podera limitar o
emprego futuro deste quimioterapico”.

A terapia antimicrobiana empirica consiste
na prescricio de agentes antimicrobianos antes
da identificacdo do patégeno responsavel por
uma doenca e da sensibilidade dele a agentes
especificos. A principal justificativa desta terapia
¢ a intervencao precoce que poderd melhorar a
evolucio do paciente. Ela esta indicada quando
existe um risco significativo de morbidade grave
antes que se possam ter provas laboratoriais.
Deve-se observar, no entanto, que em muitas si-
tuacoes clinicas a terapia empirica pode nao ser
atil, ou até prejudicial 21.

O seguimento farmacoterapéutico é uma no-
va fungio assistencial do farmacéutico, através
da qual este profissional tentara acrescentar um
novo aspecto ao cuidado do paciente, baseado
em resultados clinicos e, para demonstra-lo no
ambito hospitalar, faz-se necessario validar os
ajustes realizados no Método Dader, através de
sua pratica por farmacéuticos integrados em di-
versos servicos de hospitalizacao 1.

Em criancas, o cilculo da dose geralmente
baseia-se na idade, peso ou superficie corporal,
sendo comumente expressa em mg/kg/dia. Cal-
culos erroneos da medicacdo podem originar a
prescricao de doses sub ou sobreterapéuticas. A
farmacocinética de muitos medicamentos modi-
fica-se com o desenvolvimento de muitas
funcoes fisiologicas na crianca, a medida que
ela cresce. Mesmo utilizando-se doses com base
em calculos tradicionais, niveis toxicos de far-
macos podem ocorrer porque muitos processos
metabodlicos em prematuros e recém-nascidos
ainda nao estdo completamente desenvolvidos
16,

A terapia farmacolégica que envolve os pa-
cientes pediatricos deve ser analisada com muita
aten¢io para que a mesma seja a mais simples,
eficaz, segura e comoda possivel, uma vez que
0s processos fisiologicos destes pacientes po-
dem influenciar significativamente suas variaveis
farmacocinéticas.

CONCLUSOES

Detectou-se a ocorréncia de PRM’s na maio-
ria dos pacientes pedidtricos assistidos.
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Devido a faixa etaria dos pacientes, foi de
extrema releviancia as informacdes concedidas
pelos acompanhantes dos mesmos, ji que eles
muitas vezes ainda nio sabiam falar ou exprimir
algum dado sobre seu estado de satde e sobre
a terapia farmacolégica a qual estavam submeti-
dos.

Os PRM’s foram classificados de acordo com
a classificacao do Segundo Consenso de Grana-
da 7 e o PRM 4 apresentou o maior percentual
devido ao fato de medicamentos terem sido
prescritos em doses subterapéuticas, o que po-
deria promover uma ineficicia quantitativa da
medicacio.

Os antimicrobianos, que incluiram antibioti-
cos, sulfonamidas e antifiingicos, representaram
a maior parte dos medicamentos envolvidos
com os PRM’s detectados, sendo estes empirica-
mente prescritos aos pacientes acompanhados,
favorecendo a selecio de microrganismos resis-
tentes.

Apesar de nao existir a pritica de Atencao
Farmacéutica no hospital, o registro da de-
teccao, identificacio, analise e classificacio dos
PRM'’s sera de fundamental importincia no que
diz respeito a elaboracio de uma linha de acao
futura para a resolucao de PRM’s.

Sugere-se que seja feita uma avaliacdo crite-
riosa da farmacoterapia dos pacientes pediatri-
cos, verificando-se a necessidade, efetividade e
seguranca da mesma, tendo em vista que estes
pacientes normalmente sao excluidos de ensaios
clinicos de novos farmacos, ficando expostos, no
entanto, aos riscos inerentes ao consumo deles.
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