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RESUMO

O combate a pandemia de COVID-19 requer o envolvimento de multiplos atores para
a contencéo da infeccao, incluindo desde a dedicacdo dos profissionais de saude e o
engajamento da populacdo as medidas coletivas de prevencéo. Dentre os agentes de
saude diretamente envolvidos nesta tarefa, pode-se destacar o profissional
farmacéutico. No entanto, o relato dos cuidados farmacéuticos prestados aos
pacientes acometidos por COVID-19 internados em Unidade de Tratamento Intensivo
(UTI) ainda é escasso. Desta forma, o levantamento das acfes de cuidado
farmacéutico em uma unidade de referéncia no combate a pandemia é essencial para
o melhor entendimento do impacto das atividades realizadas, bem como o
planejamento de novas estratégias pelos estabelecimentos de saude. O objetivo deste
estudo foi descrever os cuidados farmacéuticos prestados em pacientes criticos
acometidos por COVID-19 em uma unidade de referéncia Manaus. Para tanto, foi
realizado um estudo transversal retrospectivo a partir dos registros de cuidados
farmacéuticos. No total, foram incluidos 129 pacientes. Com relacdo ao perfil dos
pacientes, 58,14% eram idosos e 53,49% eram do sexo masculino. 63,64% dos
pacientes estudados tinha alguma patologia prévia, com destaque para a presenca
concomitantemente de hipertensdo arterial e diabetes mellitus (31,08%). A maioria
dos individuos estava em suporte ventilatorio (96,12%) e em regime de sedacao
(91,47%). No total, houve 81 farmacos diferentes com 1473 medicamentos prescritos.
Em média, cada paciente teve 11,46 + 2,25 medicamentos prescritos e a ampla
maioria estava em regime de polifarmacia (99,22%). No total, houve 226 intervencfes
farmacéuticas e 101 pacientes tiveram, no minimo, uma intervengéo farmacéutica. A
sugestéo de profilaxia medicamentosa foi a intervencao farmacéutica mais relatada
(43,31%). Os resultados obtidos no estudo demonstraram que o0s cuidados
farmacéuticos prestados podem ter contribuido na seguranca do manejo destes
pacientes. Espera-se que hipéteses evidenciadas possam estimular o0

desenvolvimento desta importante area de atuacao no estado do Amazonas.

Palavras-chave: Atencao Farmacéutica; Unidade de Terapia Intensiva; Infec¢des por

Coronavirus; Farmacia clinica; Cuidados farmacéuticos.



ABSTRACT

Combating the COVID-19 pandemic requires the involvement of multiple actors to
contain the infection, including from the dedication of health professionals and the
engagement of the population to collective prevention measures. Among the health
agents directly involved in this task, the pharmacist can be highlighted. However, the
report of pharmaceutical care provided to patients affected by COVID-19 admitted to
the Intensive Care Unit (ICU) is still scarce. In this way, the survey of pharmaceutical
care actions in a reference unit in the fight against the pandemic is essential for a better
understanding of the impact of the activities carried out, as well as the planning of new
strategies by health establishments. The objective of this study was to describe the
pharmaceutical care provided to critically ill patients affected by COVID-19 in a Manaus
reference unit. To this end, a retrospective cross-sectional study was carried out from
the records of pharmaceutical care. 129 patients were included. Regarding the profile
of the patients, 58.14% were elderly and 53.49% were male. 63.64% of the patients
studied had some previous pathology, with emphasis on the concomitant presence of
arterial hypertension and diabetes mellitus (31.08%). Most individuals were on
ventilatory support (96.12%) and sedated (91.47%). In total, there were 81 different
drugs with 1473 drugs prescribed. On average, each patient had 11.46 = 2.25 drugs
prescribed and the vast majority were under a polypharmacy regimen (99.22%). In
total, there were 226 pharmaceutical interventions and 101 patients had at least one
pharmaceutical intervention. The suggestion of drug prophylaxis was the most
reported pharmaceutical intervention (43.31%). The results obtained in the study
showed that the pharmaceutical care provided may have contributed to the safety of
the management of these patients. It is expected that evidenced hypotheses can

stimulate the development of this important area of activity in the state of Amazonas.

Keywords: Pharmaceutical Care; Intensive Care Unit; Coronavirus infections; clinical

pharmacy; Pharmaceutical care.
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1. INTRODUCAO

O surgimento da infec¢do ocasionada pelo virus SARS-CoV-2 no final de 2019
representa um desafio para a saude publica mundial. Em janeiro de 2020, o
coronavirus SARS-CoV-2 foi identificado como o agente causador de um surto de
pneumonia grave, denominada como uma complicacdo da doenca ocasionada pelo
virus SARS-CoV-2 (VETTER et al., 2020).

Os primeiros relatos surgiram na cidade de Wuhan, provincia de Hubei na
China e, em poucos meses, a infeccdo foi relatada em varios outros paises
(HEYMANN e SHINDO, 2020). No inicio da pandemia, as maiores taxas de infec¢ao
foram encontradas na China, com menor incidéncia na Europa, nas Américas e outros
continentes (VELAVAN; MEYER, 2020). Embora os primeiros relatos tenham sido
realizados na Asia, a dispersdo do SARS-CoV-2 ocorreu de forma exponencial e a
Organizacdo Mundial da Saude (OMS) declarou o quadro de pandemia em marcgo de
2020 (VETTER et al., 2020). Meses depois, a OMS relatou que aproximadamente
metade dos casos e de 6bitos estavam nos paises do continente Americano, com

destaque para o Brasil e os Estados Unidos (WHO, 2020).

As manifestacdes clinicas de COVID-19 podem variar entre os individuos. Em
pacientes sintomaticos os sintomas febre, tosse, congestdo nasal e outros sinais de
infeccdes do trato superior, ocorrem em menos de uma semana (BERLIN et al., 2020).
A infeccao pode progredir para gravidade com dispneia e pneumonia, que pode ser
confirmada através de achados radiograficos como padrao em vidro fosco e sinais
clinicos caracteristicos, incluindo queda na saturacdo de oxigénio e aumento de
marcadores inflamatorios, como a proteina C reativa e interleucina-6 (VELAVAN;
MEYER, 2020). Os pacientes graves preenchem os critérios para a sindrome do
desconforto respiratorio agudo (SRDA), caracterizada por infiltrado bilateral,
hipoxemia severa e edema pulmonar, que nao é justificado por insuficiéncia cardiaca
ou sobrecarga de fluidos. A maioria dos pacientes apresenta linfopenia e disturbios
tromboembdlicos e estéo sujeitos a complicagbes cardiacas, renais e hepaticas, que

podem resultar em choque (BERLIN et al., 2020).
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O combate a pandemia requer o envolvimento de mdaltiplos fatores. incluindo a
dedicacdo dos profissionais de saude e engajamento da populacdo as medidas
coletivas de prevencao. Dentre os agentes de saude diretamente envolvidos nesta
tarefa, pode-se destacar o profissional farmacéutico (ELBBEDINI et al., 2020). O
farmacéutico pode atuar na atencdo primaria, realizando a dispensacdo dos
medicamentos e promovendo a educacdo em saude, e em nivel nosocomial,
auxiliando as equipes multidisciplinares no cuidado de pacientes hospitalizados. Uma
revisdo detalhou as principais atividades do farmacéutico na pandemia de Covid-19
(VISACRI et al., 2020). As atividades descritas variaram desde o controle da cadeia
medicamentosa a prestacdo de informacdes qualificadas para pacientes e outros

profissionais de saude.

Meng et al. (2020) relataram as ac¢es do farmacéutico hospitalar no inicio da
pandemia na China. Estes autores descreveram que o profissional foi mais requisitado
nas seguintes tarefas: elaboracdo de protocolos clinicos; acompanhamento
farmacoterapéutico de pacientes com enfoque em grupos especiais, como idosos,
gestantes e individuos com comorbidades; acdes de farmacovigilancia na deteccao
de reacdes adversas decorrentes de terapias inovadoras; provisao de informagdes de
acordo com a saude baseada em evidencias, incluindo telessaude e participacdo em

estudos clinicos.

Na cidade de Shangai, Liao et al. (2020) reportaram as tarefas do farmacéutico
em um dos principais hospitais desta importante cidade chinesa durante a pandemia.
Segundo os autores, os profissionais estiveram envolvidos na provisdo de
medicamentos e de produtos para a saude, preparo de medicamentos intravenosos,
revisdo de prescricdo, monitoramento da farmacoterapia, reconciliagdo

medicamentosa, controle terapéutico de farmacos e educacao aos pacientes.

No hospital Fangcang localizado na cidade de Wuhan, os farmacéuticos
hospitalares atuaram principalmente na otimizagdo da terapia, reconciliagéo
medicamentosa, monitoramento de eventos adversos e provisionamento de

informacgdes aos pacientes (WANG et al., 2020).

As dificuldades e as solugbes vivenciadas pelos farmacéuticos também tém

sido alvo de estudos. Kanaan et al. (2020), descreveram que os desafios impostos
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pela pandemia resultaram em alteragbes do fluxo de trabalho para prevencao de
contaminagdes, otimizacao do uso e do controle de medicamentos com o intuito de
evitar rupturas de estoque e quebras no abastecimento. Em estudo realizado na
Malasia, o0 autor entrevistou farmacéuticos hospitalares de diferentes
estabelecimentos de saude, e destacaram aspectos importantes, incluindo o controle
mais estrito de medicamentos e de produtos para a salude, a adaptacao das atividades
jarealizadas e a atuacao dedicada dos profissionais no cuidado farmacéutico prestado
nas enfermarias (CHEONG, 2020).

Estratégias tém sido propostas no sentido de padronizar as acbes do
farmacéutico hospitalar no combate a pandemia. Song et al. (2021) propuseram um
guia de recomendacdes a partir da experiéncia adquirida no manejo da infeccdo em
pacientes internados em hospitais chineses. Estes autores enumeraram as principais
atividades realizadas pelo farmacéutico no cuidado dos pacientes com COVID-19,

principalmente em enfermarias.

O relato dos cuidados farmacéuticos prestados aos pacientes acometidos por
COVID-19 internados em Unidade de Tratamento Intensivo (UTI) ainda € escasso.
Wang et al.(2021) em estudo retrospectivo realizado em um hospital exclusivo para
atendimento de COVID-19 identificaram que farmacéuticos foram fundamentais na
otimizagdo da terapia medicamentosa, particularmente no manejo de antibacterianos

e de antifingicos.

Martins et al. (2020) reforcam que o profissional farmacéutico foi essencial para
a resposta a COVID-19, por atuar no manejo da cadeia medicamentosa, elaboracdo
de fluxos e de protocolos, auxiliando as equipes multidisciplinares em diferentes

temas de expertise, conciliacdo medicamentosa e uso racional de antimicrobianos.

Com este estudo, ao avaliar os cuidados farmacéuticos dispensados a
pacientes positivos para COVID-19 internados em UTI, pretendeu-se identificar quais
cuidados farmacéuticos foram realizados e se ocorreu impacto na seguranca dos
pacientes. Além disso, que as hipéteses evidenciadas possam estimular o

desenvolvimento desta importante area de atuacao no estado do Amazonas.
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2. OBJETIVOS

2.1 Objetivo geral

Descrever os cuidados farmacéuticos em pacientes criticos acometidos por COVID-

19 em uma unidade de referéncia em Manaus.

2.2 Objetivos especificos

e Tracar o perfil dos pacientes atendidos na unidade;
e Revelar o perfil de medicamentos prescritos para 0s pacientes internados;

e Categorizar as atividades do farmacéutico clinico realizadas no periodo.
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3. REVISAO DA LITERATURA

3.1 Infec¢gdes por Coronavirus SARS-Cov-2

O SARS-CoV-2 é o virus responsavel por uma doenca respiratoria grave
chamada de coronavirus 2019 (COVID-19). A sequéncia genética do virus isolado de
um caso tipico, auxiliou no entendimento da patogénese da doenca. Atraves disso, foi
possivel compreender os modelos dindmicos de transmissao, replica¢do do virus, e 0
potencial pandémico do SARS-CoV-2 (PUJADAS; CHAUDHRY; MCBRYDE, 2020).

O primeiro estudo de transmisséao foi realizado na cidade Chinesa de Wuhan
(local onde os primeiros casos foram diagnosticados), logo apdés um surto de
pneumonia atipica causada por este agente. Neste estudo, foi possivel analisar o
potencial de transmissdo do novo Coronavirus SARS-Cov-2, além de outras
suposi¢cdes subjacentes, relacionadas ao periodo de incubacdo do virus (WU,
LEUNG; LEUNG; 2020).

Neste quadro, as cadeias de transmissdo, quando n&o controladas
precocemente, podem levar a novos surtos. Em decorréncia da alta propagacao do
SARS-CoV-2, estabeleceu-se uma pandemia (KUCHARSKI et al., 2020). Com isso,
houve sobrecarga de unidades hospitalares, enfermarias e UTIs; o desconhecimento
do tratamento colaborou para o congestionamento dos sistemas de saude, sendo
necessaria a abertura de novos leitos e contratacdo de mais profissionais da saude,
mesmo com a escassez de ventiladores e outros equipamentos hospitalares
(ARGENZIANO et al., 2020).

Em meados de 2020, o Brasil era um dos paises mais afetados pela doenca,
tendo um numero expressivo de casos confirmados e mortes (WHO, 2020). O Brasil,
assim como varios paises, principalmente os em desenvolvimento, enfrentou grandes
problemas devido a escassez de estrutura hospitalar e de equipamentos, falta de in-
formacdes precisas sobre a COVID-19, além da escassez em especial, de profissio-
nais da saude (MOREIRA, 2020).

O primeiro caso de COVID-19 na Amazobnia Brasileira foi relatado em 13 de
marco de 2020 no estado do Amazonas (FVS, 2020). Logo apds, houve aumento
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drastico no nimero de casos, aumento de interna¢gdes hospitalares e aumento no nd-
mero de 6bitos, tornando, 0 Amazonas, um dos estados mais acometidos pela pan-
demia no pais (FVS, 2020).

Entre marco de 2020 e maio de 2021, o Brasil registrou 16,3 milhdes de casos
e 454 mil ébitos (BRASIL, 2021). J& o Amazonas registrou 384 mil casos e 12.943
casos de obitos (BRASIL, 2021).

Apesar de um grande namero de casos, 0 Amazonas enfrentou uma segunda
onda em 2021, apéds relaxamento das medidas de distanciamento social (FERRANTE
et al., 2020). Na segunda onda da pandemia, o Amazonas enfrentou momentos
dificeis, devido ao aumento significativo de internacfes e Obitos. Além disto, houve
alteracdo do perfil clinico dos pacientes, sendo nesta segunda onda, registrado o
aumento no numero de pacientes adultos e sem comorbidades (FVS, 2021).

3.2 Perfil dos pacientes acometidos pelo virus

Em decorréncia da pandemia e gravidade dos casos, varias diretrizes foram
criadas pela OMS para o manejo clinico, diagnostico, internacédo hospitalar, protocolos

de intubacéo e terapias medicamentosas, e outros (WHO, 2020).

De acordo com a literatura, o perfil dos pacientes mais acometidos durante o
periodo de 2020 pelo novo coronavirus, foi idosos, obesos, e portadores de
comorbidades como hipertensdo arterial, doencas cardiovasculares, entre outras
(D’ANTIGA, 2020).

Estudos avaliaram o perfil de pacientes gravemente enfermos internados em
unidades de terapia intensiva (UTI). Em sua maioria eram do sexo masculino e as
principais comorbidades eram hipertensédo, diabetes, doenca cardiovascular, doenca
pulmonar, imunossupressao, doenca renal e cancer nesta ordem (PERES et al.,
2020).

Em uma coorte retrospectiva, foi analisada a relagédo entre as caracteristicas

clinicas, e a necessidade de ventilacgdo mecanica invasiva (VMI) em pacientes
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admitidos em UTI por SARS-CoV 2 em um hospital na Franca, e obesidade estava

associada a admissdo em UTI e maior necessidade de VMI (SIMONNET et al., 2020).

Pacientes acometidos por essas comorbidades apresentaram maior risco de
morte intra-hospitalar, o que evidencia a necessidade de cuidados especiais aos
grupos de risco (HU et al., 2020). Além disso, outro estudo também reportou que
diabéticos apresentam maior risco de admissao em UTI e evolugéo a 6bito (RONCON
et al., 2020).

Além de diabéticos, fumantes, idosos, obesos e hipertensos sdo mais
suscetiveis a quadros graves (HU et al., 2020). Em UTIs na Lombardia - Italia, a taxa
de mortalidade foi de 26%, onde a maioria dos pacientes eram homens mais velhos,
e necessitaram de altos parametros de ventilacdo mecéanica (GRASSELLI et al.,
2020). Uma meta-analise que evidenciou que pacientes mais velhos do sexo
masculino, obesos, com diabetes mellitus tipo 2 e hipertensdo arterial nao
apresentavam bons parametros ventilatorios e eram mais suscetiveis a internacdes
(SOEROTO et al, 2020).

Sendo assim, observa-se que os perfis de pacientes acometidos pela COVID-
19 grave, em sua maioria, sdo idosos, homens, fumantes, obesos, portadores de
comorbidades como hipertenséo arterial, diabetes mellitus, doencas cardiovasculares,

entre outras.

3.3 Unidades de Terapias Intensivas e a integralidade da equipe
multiprofissional durante a COVID-19

A UTI é uma area restrita dentro do hospital voltada ao atendimento de
pacientes que necessitam de monitoramento 24 horas por dia, onde sdo submetidos
diariamente a exames e avalia¢des clinicas e recebem uma terapia personalizada,

conforme seu caso e sua evolucgéo (SILVA et al., 2020).

A pandemia do novo coronavirus congestionou os sistemas de saude no mundo
inteiro, o que implicou na necessidade do aumento de recursos, como a criacao de
leitos de enfermaria, e de UTI e aumento da contratacdo de profissionais da saude
(HAGE et al., 2020).
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Diante do cenario da pandemia, foi necessério a formulacéo de estratégias para
otimizar os recursos existentes, buscando promover a assisténcia adequada aos
pacientes internados, maximizando bons resultados e reduzindo a ocorréncia de
riscos relacionados ao cuidado do paciente (BURDILES e POMMIER, 2020).

Em estudo realizado na UTI Coronariana de um hospital publico da cidade de
Fortaleza, observou-se que reunides multiprofissionais a beira-leito, podem influenciar
na melhor assisténcia ao paciente, pois cada profissional contribui com sua expertise
e de forma humanizada para a melhoria do quadro do paciente (SILVA; GOMES;
MARIA, 2021).

A equipe multiprofissional € composta por médicos, enfermeiros, técnicos de
enfermagem, fisioterapeutas, nutricionistas, dentistas, fonodiol6gos, psicélogos,
farmacéuticos e entre outros profissionais (ERVIN et al., 2018).

A integralidade da equipe multiprofissional fornece melhor assisténcia ao
paciente, o que foi necessario durante uma pandemia como a COVID 19 (SILVA et
al., 2021). Dentre estes profissionais integrantes da equipe multidisciplinar nas UTIs,
encontram-se, os farmacéuticos clinicos, que atuam contribuindo diretamente na
terapia medicamentosa do paciente internado (DILOKPATTANAMONGKOL et al.,
2017).

3.4 Farmécia Clinica

A assisténcia farmacéutica engloba um conjunto de acbes voltadas a
promocgao, protecdo e recuperacdo da saude, individual e coletiva, sendo o
medicamento insumo essencial e cujo acesso ocorre de forma racional, através da

intervencao de um farmacéutico (BRASIL, 2017).

Neste campo, ha destaque para a farmacia clinica, area da farmacia voltada ao
incentivo do uso racional dos medicamentos, visa a seguranca do paciente e a
promocgao da saude. Esta atividade estd presente em diversos ambientes, incluindo
hospitais, farméacias de manipulacao, clinicas privadas, drogarias e unidades de saude
em regime ambulatorial (BRASIL, 2013).
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O farmacéutico clinico pode exercer o0 acompanhamento farmacoterapéutico,
ajuste para doses corretas, deteccao de interacdes medicamentosas, promocao do
uso seguro dos medicamentos e atuando na vigilancia medicamentosa (BRASIL,
2013).

O farmacéutico clinico na UTI contribui na orientacdo da administracdo dos
medicamentos, nos processos como reconstituicdo, diluicdo, tempo de infuséo,
estabilidade e incompatibilidade; ajuste de dose para paciente com alteracdes renais
ou hepaticas; posologia; interagcbes medicamentosas; via de administracao;
incompatibilidade medicamentosa; avaliagdo das incompatibilidades entre o0s
medicamentos (BRASIL, 2019).

Varios estudos tém sido realizados com o objetivo de retratar a atuacdo do
farmacéutico clinico em UTls. Uma meta-analise evidenciou que a farmacia clinica em
hospitais brasileiros que a farmacia clinica teve um papel crucial na melhoria da
assisténcia do paciente, devido ao monitoramento medicamentoso (NASSUR et al.,
2020).

Um estudo realizado na Tailandia demonstrou que o farmacéutico teve um
papel crucial na melhoria de pacientes internados em UTI. Pois as intervencdes
realizadas pelo profissional junto a equipe clinica permitiram o sucesso terapéutico
(DILOKPATTANAMONGKOL et al., 2017).

Na cidade chinesa de Shangai, a atua¢éo do farmacéutico clinico na revisédo de
prescri¢ao, resultou que o processo de administracdo de medicamentos ocorresse de

forma correta e com mais seguranca (LIAO et al., 2020).

A farmécia clinica na China teve inicio ha aproximadamente vinte anos atras,
desde entéo, o farmacéutico € de suma importancia em sua area de atuacéo e manejo
do paciente (LIAO et al, 2020). Os farmacéuticos clinicos chineses puderam
demonstrar para a comunidade internacional como o monitoramento correto das
terapias, podem influenciar positivamente na melhor assisténcia mesmo em uma
pandemia como a COVID-19 (MENG et al., 2020). Especificamente, os estes
profissionais contribuiram com a avaliacdo criteriosa das prescrigdes, avaliacdo das

interagbes medicamentosas, uso de antimicrobianos, sedativos, neurobloqueadores,
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entre outros, a fim de minimizar as reagdes adversas e agir na recuperagdo mais

rapida e segura do paciente internado acometido por COVID 19.

Os farmacéuticos também contribuiram na avaliacdo da seguranca de doses
de medicamentos com poucas evidéncias para o uso na COVID 19 e no
monitoramento dos eventos adversos causados (CHEONG, 2020). Vérios
medicamentos foram usados de forma off-label ou no contexto de ensaios clinicos
(MENG et al., 2020).

No Brasil, a Associacdo de Medicina Intensiva Brasileira (AMIB) apresentou
recomendacdes sobre a importancia dos farmacéuticos e suas respectivas atribuicbes
em UTI no contexto da pandemia, como participacdo do farmacéutico em visita
multiprofissional; avaliacdo da prescricéo, verificacdo das profilaxias; adaptacéo de
formas farmacéuticas; interacdes medicamentosas potenciais e evolucdo em
prontuério eletrénico (AMIB, 2020).

Devido a falta de informacgdes sobre a COVID-19, o farmacéutico pode ser uma
barreira de protecdo nos cuidados dos pacientes, principalmente pelo uso de
medicamentos de forma off-label. O farmacéutico auxilia na criagcdo de protocolos,
para visando uso racional dos medicamentos apesar do contexto problematico
(MARTINS et al., 2020).

O levantamento das acdes de cuidado farmacéutico em uma unidade de
referéncia no combate a pandemia pode favorecer o melhor entendimento do impacto
destas atividades realizadas bem como estimular o planejamento de novas estratégias

pelos estabelecimentos de saude.
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4. MATERIAL E METODOS

4.1 Desenho do estudo

Estudo transversal retrospectivo a partir da avaliacdo dos registros de cuidados
farmacéuticos em pacientes criticos acometidos por COVID-19 em uma unidade de

referéncia em Manaus.

4.2 Local de estudo

O presente estudo foi realizado no Hospital e Pronto-Socorro Delphina Rinaldi
Abdel Aziz, localizado na Zona Norte da cidade de Manaus. No inicio do ano de 2020,
foi instituido como unidade de referéncia para o tratamento COVID-19 no estado do
Amazonas; A unidade de saude é administrada pelo Instituto Nacional de
Desenvolvimento Social e Humano (INDSH). Ao decorrer da pandemia, a unidade
aumentou o seu namero de leitos; no periodo de Janeiro a Maio de 2021, o hospital
atingiu o total de 422 leitos, 224 leitos de enfermaria, 10 leitos na Sala Rosa (Clinica
Covid), 10 leitos na Sala Vermelha e 178 leitos de Unidades de Terapia Intensiva.

A equipe da farmacia € formada por uma coordenadora, uma supervisora, 35
farmacéuticos, 62 auxiliares de farmécia e 5 farmacéuticos clinicos, que atuaram

diretamente nas Unidades de Terapia intensivas.

Os auxiliares de farméacia eram responsaveis pela distribuicdo de
medicamentos (ndo controlados), materiais, abastecimento de estoque, elaboracao
de fitas com medicamentos. Os farmacéuticos hospitalares eram responséaveis técnico
da farmécia central ou satélite, abastecimento, controle de estoque, dispensacéo de
medicamentos controlados, validacdo de mapas de medicamentos. Ja o0s
farmacéuticos clinicos responsaveis pela avaliagdo das prescricbes das UTls;
participacdo em visitas multiprofissionais beira do leito; realizagdo das intervencgdes
farmacéuticas (ajuste de doses, diluigdes, interagdes medicamentosas, suspensao de
medicamentos); elaborac&o de protocolos relacionados a medicamentos; conciliacdo

medicamentosa, evolucéo farmacéutica.
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4.3 Coleta de dados

Os dados em prontuérios eletrénicos (Medview) no periodo compreendido entre
abril de 2020 a marco de 2021. As informacdes foram coletadas de forma anénima,
cada conjunto de informacdes de um paciente recebeu um nimero de identificacdo
propria. A amostragem foi estruturada como um estudo transversal por intermédio de

critérios de inclusdo e excluséo pré-definidos.

A escolha de pacientes foi realizada de modo imparcial, sendo incluidos
pacientes diagnosticados com COVID-19 atendidos na UTI do estabelecimento de
saude; internados na 3° semana de cada més entre o periodo compreendido; maiores
de 18 anos e com internacdo em UTI superior ou igual a 7 dias. Os pacientes excluidos
foram os menores de 18 anos; internados em enfermaria e com tempo de internacéo

em UTI inferior a 7 dias.

4.4 Tabulacédo e anélise dos dados

As informacfes foram coletadas em formulario préprio desenvolvido para esta
pesquisa (Apéndice I). Todos os dados coletados eram restritos ao pesquisador e

foram tabulados em excel e curados minuciosamente pelo pesquisador.

4.5 Instrumento de coleta

O instrumento de coleta continha as seguintes variaveis:

Cddigo de alocacéo;

NuUmero de prontuério;

Iniciais dos nomes dos pacientes;
Més de internacao;

Dados sociodemograficos (idade, sexo e naturalidade);

AN N N NI

Dados clinicos (ventilagdo mecanica, sedacao, hemodialise, nutricdo, injuria
renal e desfecho relacionado a mortalidade);

v' Dados laboratoriais (potassio, sodio, uréia, creatinina e proteina C reativa
(PCR);
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v Medicamentos em uso;
v" Cuidados farmacéuticos realizados.

Os farmacos identificados foram classificados através do Sistema Anatdomico e
Terapéutico Quimico (Anatomical Therapeutic Chemical Classification - ATC),
conforme recomendado pela literatura de forma a possibilitar a comparacdo com
outros trabalhos da area (PEREZ et al., 2020). Adicionalmente, os pacientes foram
classificados ou ndo em regime de polifarmacia (uso simultaneo de cinco ou mais

medicamentos), conforme descrito por Gnjidic et al. (2012).

Os medicamentos de alta vigilancia ou potencialmente perigosos foram
classificados de acordo com 0 manual mais recente do Instituto para Praticas Seguras
no uso de Medicamentos (ISMP) com enfoque nos medicamentos de uso hospitalar
(ISMP, 2019).

A classificagdo dos cuidados farmacéuticos foi realizada de acordo com o
estudo de Martins et al. (2020), Perez et al. (2020) e de Wang et al. (2021), que
descreveram quais eram essas atividades e quantificaram. Cuidados farmacéuticos
foram categorizados como: Sugestdo de profilaxia medicamentosa: indicacdo de
suspensao de uso de medicamento, ajuste de via de administracdo, conciliagao
medicamentosa, deteccdo de duplicidade medicamentosa, realizagcdo de exame
complementar para ajustes de medicamentos, deteccao de interacdo medicamentosa,
ajuste de farmaco conforme funcéo renal, ajuste relacionada ao custo da terapia e

deteccao de reacdo adversa.

4.6 Analise estatistica dos dados

Os resultados foram apresentados de maneira descritiva através da utilizacao
de tabelas e graficos. Foi aplicada uma analise univariada para descricdo da amostra,
para variaveis continuas foram apresentadas medidas de tendéncia central e as
respectivas medidas de dispersao; para variaveis categoricas foram apresentadas

porcentagens.

Os dados foram testados quanto a normalidade por intermédio do teste de
Shapiro-Wilk, dependendo do resultado, testes paramétricos ou ndo parametricos
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foram aplicados para comparagéo. Para analise das variaveis qualitativas, foi utilizado
o teste do Qui-Quadrado seguido pelo teste de Fisher. Para analise da correlacao de
variaveis quantitativas, foi utilizado o teste de Pearson para variaveis paramétricas e
o teste de Spearman para variaveis nao-paramétricas. O nivel de significancia
adotado para todas as analises foi de 5% (p < 0,05%). As analises estatisticas foram
realizadas utilizando o programa STATA versédo 11.2.

4.7 Aspectos éticos

A pesquisa foi iniciada somente apdés aprovacédo pelo Comité de Etica em
Pesquisa com Seres Humanos da Universidade Federal do Amazonas (CEP-UFAM)
por intermédio do Parecer n. 4.994.098 (Anexo |) e apés a liberacdo da carta da
anuéncia disponibilizada pela Secretaria do Estado de Saude do Amazonas (SES-
AM). Os requisitos quanto a confidencialidade e sigilo das informacdes foram

respeitados, de acordo com as determinagOes da Resolugcao n° 466/12.
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5. RESULTADOS E DISCUSSAO

O setor de estatistica do hospital disponibilizou um relatério com os dados dos
pacientes internados naquele estabelecimento de saude na terceira semana de cada
més, referente ao periodo de abril de 2020 a margo de 2021, totalizando de 899
pacientes. Com isso, foram avaliados os dados destes pacientes criteriosamente pelo
pesquisador, conforme o fluxograma (Figura 1). Desta forma, os individuos que
atendiam aos critérios de inclusdo mencionados anteriormente totalizaram 129
pacientes. Adicionalmente, os relatérios emitidos pelo setor de estatistica, foram

descartados ap0s coleta dos dados.

899 pacientes na
terceira semana de
internacdo

703 pacientes
internados em
enfermaria

196 pacientes
internados em UTI

18 pacientes com 178 pacientes com

idade menor que 18 idade igual ou maior
anos que 18 anos

49 pacientes com
tempo de internacéo
na UTI menor que
sete dias

129 pacientes com
tempo de internacéo
na UTI igual ou
maior que sete dias

Figura 1. Fluxograma de selecdo dos pacientes adotado no estudo.

Conforme verificado na Figura 2, marco de 2021 foi més com o maior nUmero
de pacientes avaliados (27,91%), seguido pelo més de janeiro de 2021 (20,16%).

Provavelmente estes valores refletem a dindmica da pandemia vivenciada no estado
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do Amazonas, onde foi observada a explosdo de casos entre o final de 2020 e inicio
de 2021. Por outro lado, ndo foram incluidos pacientes internados entre os meses de

abril e agosto de 2020, pois estes ndo atenderam aos critérios estabelecidos.

L

ago/20 setf20 o 20 janf21 fewf2l abrf21

Mésde internacao

Figura 2. Distribuicdo dos pacientes incluidos no estudo de acordo com 0s meses de
avaliagcdo (n=129).

5.1 Perfil sociodemografico dos pacientes estudados

Primeiramente, os pacientes foram avaliados quanto ao perfil sdcio-
demografico, de acordo com a Tabela 1, com o objetivo de comparar o grupo de

individuos com outros estudos descritos na literatura.



Tabela 1. Perfil sociodemogréfico dos pacientes incluidos no estudo (n=129).

Caracteristica Média + Desvio- Frequéncia Percentual
o . padréo (IC 95%)
sociodemogréfic
a
Idade (26 — 89 59,40 + 14,29 129 -
anos) anos (54,68 —
60,51)
Idosos (2 60 - 75 58,14
anos)
N&o-idosos (< 60 - 54 41,89
anos)
Sexo masculino - 70 53,49
Sexo feminino - 59 46,51
Naturalidade - 29 22,48
(Manaus)
Naturalidade - 25 19,38
(outros estados)
Naturalidade - 75 58,14

(Interior do
estado)

IC 95%: Intervalo de confianga 95%.

Conforme verificado na Tabela 1, a média de idade dos pacientes avaliados foi
de 59,40 £ 14,29 anos, com intervalo de idade entre 26 e 89 anos. Ao serem divididos
entre idosos (= 60 anos) e nao-idosos, houve leve predominio de idosos na populacéo
estudada (58,14%). Este resultado corrobora com outros estudos que observaram
maior frequéncia de idosos internados em UTI em virtude de complicacdes
decorrentes da infeccédo por SARS-CoV-2 (D’ANTIGA, 2020; GRASSELLI et al., 2020;

HU et al., 2020;).
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Com relacdo ao sexo, houve equilibrio entre os sexos, porém, com maior
presenca de individuos do sexo masculino nos casos avaliados (53,49%). Diversos
autores afirmam que o sexo masculino estad associado com o desenvolvimento de
COVID-19 grave, possivelmente devido a diminuicdo na expressao de genes que
regulam a fungéo de um fluido que naturalmente protege os pulmdes (BIENVENU et
al., 2020; HUANG et al., 2020; RONCON et al., 2020).

A maioria dos pacientes incluidos no estudo foi natural do interior do estado do
Amazonas (58,14%), seguido pela capital do estado (22,48%) e, em terceiro lugar,
outros estados do pais (19,38%). Embora este dado nédo seja referente ao domicilio
dos pacientes, sabe-se que o estado do Amazonas possui ampla extenséo territorial,
o que resulta na dificuldade para a implantacdo de UTIs em virtude da dificil logistica
de recursos materiais e humanos necessarios para o pleno funcionamento do servico.
Até o inicio da pandemia de COVID-19, o interior do estado ndo possuia hospitais com
UTI, acarretando a necessidade de deslocamento dos pacientes graves para a capital

do estado, o que pode explicar o resultado observado.

5.2 Perfil clinico e laboratorial dos pacientes estudados

Para propiciar o melhor entendimento das variaveis importantes no estudo, 0s
pacientes foram avaliados quanto ao perfil clinico e laboratorial. Os resultados
referentes ao perfil clinico relacionado as comorbidades preexistentes estdo expostos

na Tabela 2.
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Tabela 2. Perfil clinico dos pacientes relacionado as comorbidades preexistentes

(n=129).
Comorbidade Frequéncia Percentual
Hipertenséo arterial 25 19,38
Diabetes tipo Il 17 13,18
Hipertenséo arterial + Diabetes Il 40 31,08
Total de pacientes com comorbidade 82 63,64
Nenhuma 47 63,64

Com relagdo as comorbidades preexistentes, 82 pacientes estudados tinha
alguma patologia prévia (63,64%), enquanto 47 pacientes ndo possuiam nenhuma
comorbidade (36,36%). Sabe-se que a hipertensdo arterial e a diabetes séo fatores
de risco para o desenvolvimento de COVID-19 grave, particularmente em pacientes
com idade avancada (SOEROTO et al., 2020).

Alguns estudos evidenciaram que 0s pacientes acometidos por essas
comorbidades concomitantemente a COVID-19, apresentaram maior risco de
admissao em UTI, maior propenséo a necessidade de ventilacdo mecénica, além de
maior risco de evolucao a obito (HU et al., 2020; RONCON et al., 2020). Isto ocorre,
pois, 0 paciente com essas comorbidades, encontra-se em um estado inflamatério
cronico, ou seja, tornando-o suscetivel a outros quadros inflamatoérios/infecciosos com
resposta exagerada, como o que ocorre na COVID-19 (GRASSELLI et al., 2020;
RONCON et al., 2020).
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Tabela 3. Perfil clinico dos pacientes incluidos no estudo (n=129).

Caracteristica Frequéncia Percentual
Paciente em ventilacao 124 96,12
mecanica 118 91,47
Paciente em sedagéo 58 45,08
Paciente com injuria renal 59 45,31
aguda 127 98,45
Paciente em hemodialise 108 83,72

Paciente em nutricao enteral

Obito

Conforme verificado na Tabela 3, a grande maioria dos pacientes avaliados
tinha suporte de ventilagdo mecanica (96,12%) e, naturalmente, estava em sedacéo
(91,47%). Na infeccdo grave por SARS-CoV-2 h4 grande acometimento pulmonar em
virtude do tropismo do virus para o aparelho respiratério (CHANG et al., 2021).
Pacientes que evoluem para a gravidade geralmente necessitam de suporte de
ventilagdo mecanica e medicamentos sedativo-hipnéticos para intubacdo orotraqueal
e manutencao do dispositivo ventilatério (YAO et al., 2020).

Aproximadamente metade apresentou injuria renal aguda (45,08%) e,
consequentemente, procedimentos de hemodialise (45,31%). O comprometimento da
funcdo renal é uma caracteristica comum dos pacientes criticos, especialmente dos
pacientes graves com COVID-19 (TARRAGON et al., 2020). Com base nas evidéncias
crescentes que correlacionam a leséo renal aguda com a infeccédo por SARS-CoV-2,
a hipotese é que esta lesédo € possivelmente multifatorial, associada a agressao viral
direta ao parénguima renal e a inflamacéo induzida pela COVID-19, sendo imperativo
elucidar o equilibrio entre a citotoxicidade viral direta e a inflamagé&o sistémica (PECLY
et al.,, 2021). De posse destas informacgbes, o farmacéutico clinico deve sugerir a

realizagdo do ajuste das doses de farmacos eliminados pela via urinéria.
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Praticamente todos os pacientes internados faziam uso de nutricdo enteral
(98,45%). Por outro lado, a nutricado parenteral ndo foi prescrita. A escolha da nutricao
enteral possui maior seguranca e tolerabilidade, pois ndo necessita ser administrada
por via endovenosa, como a nutricdo parenteral, visto que o uso de cateter é uma
porta de entrada para microrganismos e instalacéo de infec¢bes (CHIMARU, 2018).
O farmacéutico deve conhecer as provaveis interacdes medicamentosas que podem
ocorrer na nutricdo enteral, com o emprego de sonda nasogastrica (ALSAEED et al.,
2018).

Aproximadamente oitenta por cento dos pacientes avaliados teve o 6bito como
desfecho (83,72%). De acordo com os dados do projeto “UTls brasileiras”, realizado
pela Associacdo de Medicina Intensiva Brasileira (AMIB) em parceria com a empresa
Epimed, os dados nacionais da taxa de mortalidade das UTIls com perfil COVID-19,
mostram que o indice nos hospitais publicos € de aproximadamente 52,9%, mas sobe
para 66,3%, quando se analisa os dados dos pacientes que necessitaram de
ventilacdo mecanica (AMIB, 2021). O estado do Amazonas vivenciou 0 colapso
significativo do sistema de saude, o que pode ter contribuido para o nimero elevado
de mortes.

Com relacdo as analises para avaliar a associacdo entre as variaveis
categoricas (comorbidade, idoso, injuria renal aguda, hemodidlise, nutricdo, ventilacdo
e género) houve correlacdo positiva para os pares idoso-comorbidades (p=0,02),
idoso-hemodialise (p=0,01) e idoso-injaria renal aguda (p=0,03). Com isso, verifica-se
que o grupo de pacientes idosos deve ter atencdo especializada para evitar a
ocorréncia de complicacfes e, consequentemente, desfecho desfavoravel.
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Tabela 4. Perfil laboratorial dos pacientes incluidos no estudo (n=129).

Parametro Média + Desvio padrao Valores de
(IC 95%) referéncia
Potassio 4,62 + 0,80 mmol/L 3,5-5,5 mmol/L
(4,44 — 4,75)
Saédio 40,12 + 8,54 mmol/L 135-145 mmol/L
(137,91 — 141,44)
Uréia 112,14 + 79,71 mg/dL 13-43 mg/dL
(95,67 — 128,00)
Creatinina 2,24 + 2,32 mg/dL Homens:
(2,71 -2,57)
0,1-1,3 mg/dL
Mulheres:
0,6-1,2 mg/dL
CKD-EPI 64,84 £ 43,76 mL/min Normal: 90 mL/min
(56,29 — 73,90) . o
Reducéo discreta: 89 —
60 ml/min
Reducéo discreta-
moderada: 59 — 45 ml/min
Reducéo moderada-
Severa: 44 — 30 mL/min
Reducéo Severa: 29 — 15
mL/min
Faléncia Renal: 15
mL/min
Proteina C 140,32 + 99,78 mg/dL < 0,3 mg/dL
Reativa (118,65 — 158,84)

IC 95%: Intervalo de confianga 95%; Chronic Kidney Disease Epidemiology Collaboration.
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Os resultados referentes ao perfil laboratorial dos pacientes estudados estao
expostos na Tabela 4. Conforme observado, foram encontrados valores elevados para
os marcadores laboratoriais, o que é compativel com pacientes criticos que
necessitam de cuidados intensivos. Foram observados valores elevados para potassio
e sbdio. E importante para o farmacéutico clinico analisar esses parametros
laboratoriais, visto que muitos medicamentos podem ocasionar perda ou ganho de
eletrdlitos, o que pode acarretar em problemas na clinica do paciente (BITTENCOURT
et al., 2021). No caso da COVID-19, monitorar o nivel de sddio € importante para
manter o equilibrio hidroeletrolitico, onde o infiltrado liquido pode agravar a situagcéo
(LIPPI; SOUTH; HENRY, 2020).

Além disso, destaca-se o0s valores anormais reportados para a proteina C
reativa, um marcador de inflamacédo frequentemente dosado em casos de infec¢éo
aguda (SMILOWITZ et al., 2021).

5.3 Perfil do uso de medicamentos

No total, houve 81 farmacos diferentes com 1473 medicamentos prescritos.
Com relacéo a polifarmacia, ou seja, pacientes com uso de cinco ou mais medicamen-
tos simultaneamente, a grande maioria dos individuos preenchiam os requisitos ne-
cessarios (99,22%). Em média, cada paciente teve 11,46 + 2,25 medicamentos pres-
critos. Deve-se ressaltar que a ocorréncia de polifarmacia € comum no manejo de
pacientes criticos devido a necessidade de tratar multiplas afec¢des simultaneamente.

Com relacdo ao ATC Segundo nivel (grupo principal terapéutico), os mais pres-
critos foram NO2-analgésicos (176 medicamentos), NO5-psicolépticos (147 medica-
mentos) A02-protetores gastricos (131 medicamentos) CO1-terapia cardiaca (131 me-
dicamentos) e NO1-anestésicos (126 medicamentos). Os demais totalizaram 762 me-
dicamentos. O grupo terapéutico NO2 compreende os farmacos analgésicos, tanto
opioides quanto ndo-opioides.
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Figura 3. Distribuicdo dos medicamentos prescritos de acordo com o grupo principal
terapéutico (ATC) (n=1473).

Individualmente, os agentes terapéuticos mais prescritos foram dipirona (125
vezes) pantoprazol (118 vezes) metoclopramida (115 vezes), noradrenalina (108 ve-
zes e midazolam (108 vezes). Os demais totalizaram 848 medicamentos (Figura 4). A
dipirona é o principal medicamento utilizado no Brasil para o tratamento da dor e da
febre (SZNEIDER et al., 2022). Um estudo prévio realizado na UTI de um hospital
universitario de Manaus ja havia destacado o alto uso de dipirona em pacientes criti-
cos (GOMES et al., 2016).

60,98%

m Dipirona mPantoprazol ®m Metoclopramida ® Noradrenalina ® Midazolam = Outros

Figura 4. Medicamentos mais prescritos para 0s pacientes incluidos no estudo
(n=1473).
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Dos 1473 medicamentos prescritos, 691 ou 46,91% foram os medicamentos
potencialmente perigosos (MPPs). Estes agentes terapéuticos sdo considerados me-
dicamentos de alta vigilancia, devido ao risco elevado de ocasionar danos significati-
VOS aos pacientes. Por isso, os profissionais devem ter maior cuidado na dispensacao

e administracdo destes farmacos.

28,08%
15,63% 9
_15,63% 15,05% 13,89% |
I I I [
= Midazolam = Noradrenalina Enoxaparina = Fentanil = Rocurdnio Outros

Figura 5. Medicamentos potencialmente perigosos mais prescritos para os pacientes
do estudo (n=691).

Com relacdo aos MPPs, houve destaque para o benzodiazepinico midazolam
geralmente empregado como sedativo-hipnético e para a amina vasoativa
noradrenalina frequentemente utilizada no manejo da funcdo cardiovascular dos
pacientes criticos (SCHEEREN; BAKKER; CURRENT, 2019; SHARMA; HASHMI,
VALENTINO, 2021).

Houve significancia estatistica na associacdo de uso de MPPs e o emprego de
ventilagdo mecéanica dos pacientes (p=0,03). Naturalmente, este resultado é
decorrente da aplicacdo de diversos agentes terapéuticos, incluindo anestésicos,

sedativo-hipnéticos e bloqueadores musculares no suporte ventilatério invasivo
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(GEORGE et al., 2020). Este procedimento deve receber atencédo especial do
profissional farmacéutico, devido ao uso dos MPPs.
Também houve correlacéo positiva média entre a quantidade de medicamentos

prescritos e a quantidade de MPPs (r=0,55; p=0,00), conforme verificado na Figura 6.

1 2 3 4
I I L I

Quantidade de medicamentos potencialmente perigosos
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|
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T
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Quantidade de medicamentos prescritos

95% CI — Valores ajustados

Figura 6. Correlacéo entre a quantidade de medicamentos prescritos e a quantidade
de medicamentos potencialmente perigosos (teste de correlagdo de Spearman;
(r=0,55; p=0,00).

5.4 Cuidados farmacéuticos prestados aos pacientes

Houve 226 intervencdes evoluidas em prontuarios pelo farmacéutico com um
intervalo de 0 a 6 intervengcdes. Em média, cada paciente teve 2 intervencdes
sugeridas. Vinte e oito pacientes ndo receberam nenhuma intervencdo conforme
registro em prontuario e cento e um receberam, no minimo, uma intervencdo. Este
resultado é inferior ao observado por Alwhaibi et al. (2021), os quais avaliaram as

intervencdes propostas pelos farmacéuticos clinicos em pacientes graves com
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COVID-19 na Arabia Saudita. No estudo destes autores foram avaliados 79 pacientes,
com o total de 470 intervengBes, em média 3 intervengdes por paciente (ALWHABI et
al., 2021). Ha diferencas metodologicas entre estes estudos onde no estudo em
questdo as intervencdes farmacéuticas foram contabilizadas em um unico dia de
internacao de cada paciente, enquanto o realizado por Alwhaibi et al. (2021) avaliou

as intervencgdes farmacéuticas por 50 dias consecutivos.
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Figura 7. Correlacéo entre a quantidade de medicamentos prescritos e a quantidade
de intervencdes propostas pelos farmacéuticos (teste de correlagdo de Spearman;
(r=0,24; p=0,00).

Houve correlacéo positiva fraca entre a quantidade de medicamentos prescritos
e a quantidade de intervencdes propostas pelos farmacéuticos (Figura 7), de acordo
com teste de correlacdo de Spearman (r=0,24; p=0,00). A Tabela 5 resume as
intervencdes farmacéuticas registradas nos prontuarios dos pacientes incluidos no

estudo.
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Tabela 5. IntervencBes farmacéuticas registradas nos prontuarios dos pacientes

incluidos no estudo (n=129).

Intervencgao proposta Percentual
Sugestédo de profilaxia medicamentosa 43,31
Suspenséo de uso de medicamento 39,06
Ajuste de via de administracao 16,41
Conciliagdo medicamentosa 9,38
Deteccédo de duplicidade medicamentosa 9,38
Sugestéo de realizacdo de exame complementar 7,09
Deteccédo de interacdo medicamentosa 4,72
Ajuste de dose renal 3,15
Sugestéo relacionada ao custo da terapia 3,13
Deteccéo de reacdo adversa 0,00

Com relacdo aos agentes mais envolvidos nas intervencdes registradas,
destaca-se lubrificante ocular (47, 20,80%), morfina (22, 9,73%), quetiapina (15,
6,64%), piperacilina-tazobactam (13, 5,75%) e dipirona (9, 3,98%). Os demais
totalizaram 120 ou 53,10%.

A sugestdo de profilaxia medicamentosa foi a intervencédo farmacéutica com
maior ocorréncia em aproximadamente metade dos pacientes (43,31%). Neste caso,
houve destaque para a indicacdo de uso de lubrificante ocular, seguido da sugestao
de protecdo gastrica com inibidores da bomba de prétons. Durante os meses de
fevereiro e margo de 2021, ocorreu a introducdo do protocolo de profilaxia oftalmica,
com indicacéo da introducédo na prescricédo de colirios lubrificantes para pacientes em
TOT ou TQT/VM, com o objetivo de prevenir a lesdo da cérnea provocada pela
sindrome do olho seco. A lubrificagdo dos olhos em UTI, podem evitar problemas

como lesdo da cornea e ressecamento ocular ao paciente (FERNANDES et al., 2018).
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Neste estabelecimento de saude, a implementacdo do protocolo e introducdo na
prescricdo de lubrificante oculares foi de co-responsabilidade do farmacéutico clinico.

A segunda intervencdo farmacéutica mais frequente foi a indicacdo de
interrupcédo da terapia medicamentosa (39,06%). Com destaque para o opidéde morfina
associado ao opioide fentanil, o qual é a primeira escolha no protocolo de intubacéo.
Deve-se ressaltar que este agente ndo deve ser administrado conjuntamente com
morfina, ja que o uso simultadneo de opioides pode ocasionar depressao respiratoria e
ambos sdo medicamentos de alta vigilancia. A depresséao respiratéria leva a hipoxia
cerebral o sinal de intoxicagdo aguda com opioides, e potencial letalidade (KIYATKIN
et al., 2019).

Em terceiro lugar, encontra-se a indicacdo de ajuste de via de administracédo
da terapia em vinte e um pacientes (16,41%). Algumas intervencdes foram relaciona-
das a via de administracao. O farmacéutico clinico sugeriu a troca da via oral para a
administrac@o nasoentérica em virtude da intubacao.

A deteccao de duplicidade medicamentosa também esteve presente nas inter-
vencdes farmacéuticas observadas no estudo (9,38% dos pacientes). Nesta categoria
foram incluidos diversos medicamentos que constavam em duplicidade no prontuario
e, caso ndo houvesse a presenca do farmacéutico, o paciente poderia receber o me-
dicamento mais de uma vez. Neste caso, é importante destacar a presenca de medi-
camentos de alta vigilancia, como fentanil, midazolam e rocurénio.

Em alguns casos, o farmacéutico clinico sugeriu a realizacdo de exames a in-
dicacao da dosagem dos niveis de potassio sérico (4 pacientes). A hipercalemia esta
associada a ocorréncia de arritmia cardiaca, que pode resultar em parada cardiorres-
piratoria (MOITRA et al., 2018). Farmacos frequentemente empregados em UTI como
o diurético de alca furosemida podem diminuir 0s niveis de potassio, ocasionando hi-
pocalemia. A forma grave de hipocalemia esta associada a complicacdes potencial-
mente fatais, como arritmias cardiacas, paralisia e rabdomidlise (ALFANO et al.,
2021).

A conciliacdo medicamentosa esteve presente em 9,38% dos individuos elen-
cados (Tabela 6). Constam agentes terapéuticos diversos que precisaram sofrer al-
guma adaptagéo do tratamento que fora instituido anteriormente, de forma que néo

houvesse interrupcao da terapia medicamentosa.
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Tabela 6. Medicamentos conciliados nos pacientes incluidos no estudo.

Medicamento

Classe

terapéutica

Motivo da conciliag&o

Clonazepam

Escitalopram

Fedizoato de Cloperastina

Micofenato de mofetila

Sicrolimo

Beclometasona HFA spray

Acido acetilsalicilico tampo-

nado

Dorzolamida

Timolol

Finasterida

Trimetazidina

Linagliptina

Olmesartana

Dapaglifozina

Donepezila

Codeina

Ansiolitico, Benzodiazepinico

Antidepressivo, inibidor seletivo
da receptacéo da serotonina

Antitussigenos de acéo central

Imunossupressor

Imunossupressor

Corticoide inalatorio

Anti-inflamatorios nao-esteroi-
dais

Antiglaucomatoso

Antiglaucomatoso

Antiandrégeno

Anti-isquémico

Hipoglicemiante, Inibidor da di-

peptidil peptidase 4

Antihipertensivo, bloqueador
dos receotires AT1 de agioten-
sina Il

Hipoglicemiante, inibidor sele-
tivo do co-transportador de so-
dio-glicose tipo 2

Antiparkisoniano, Inibidor da
acetilcolinesterase

Antitussigeno, Opiéde

Uso continuo do paciente, ndo
padronizado na unidade

Uso continuo do paciente, néo
padronizado na unidade

Uso continuo do paciente, ndo
padronizado na unidade

Uso continuo do paciente, ndo
padronizado na unidade

Uso continuo do paciente, ndo
padronizado na unidade

Uso continuo do paciente, ndo
padronizado na unidade

Uso continuo do paciente, ndo
padronizado na unidade

Uso continuo do paciente, ndo
padronizado na unidade

Uso continuo do paciente, ndo
padronizado na unidade

Uso continuo do paciente, ndo
padronizado na unidade

Uso continuo do paciente, ndo
padronizado na unidade

Uso continuo do paciente, ndo
padronizado na unidade

Uso continuo do paciente, ndo
padronizado na unidade

Uso continuo do paciente, ndo
padronizado na unidade

Uso continuo do paciente, ndo
padronizado na unidade

Uso continuo do paciente, ndo
padronizado na unidade
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Os outros casos foram associados com sugestao para a determinacgéo de uréia
e de creatinina séricas bem como para a realizagdo do ensaio de vancocinemia para
ajuste de dose da terapia com vancomicina.

A avaliacdo da interacdo medicamentosa € uma das principais atividades do
farmacéutico clinico no gerenciamento da terapia. No entanto, esta prética foi reali-
zada em somente 4,72% pacientes do estudo. Com alerta para a interacédo de natu-
reza grave entre 0s antipsicéticos quetiapina e haloperidol. O resultado desta intera-
céo é aumento da toxicidade de ambos, prolongamento do intervalo QT, uma irregu-
laridade da atividade elétrica do coracao relacionada ao risco de arritmias ventricula-
res. (WALEEKHACHONLOET;LIMWATTANANON; RATTANACHOTPHANIT, 2019).
Assim, recomenda-se a adoc¢ao de protocolos para estimular a investigacao de prova-
veis interacbes medicamentosas em UTIs, principalmente as direcionadas para CO-
VID-19.

Em pacientes criticos com eventual perda da funcao renal, o ajuste de dose
pode ser necessario. Indicacéo de ajuste de dose renal, ocorreu em 3,15% dos casos.
O farmacéutico sugeriu o ajuste da dose de antimicrobianos de amplo espectro, como
meropeném e piperacilina-tazobactam, medicamentos com ampla eliminacgédo renal e,
desta forma, o ajuste deve ser feito de acordo com o clearance de creatinina com 0
intuito de adequar a terapia (KYRIAKOPOULOS e GUPTA, 2021).

A sugestéo relacionada ao custo da terapia ocorreu em 3,13% dos pacientes.
Houve destaque para a conversao da terapia endovenosa para oral em pacientes uti-
lizando claritromicina. Esta pratica € util para prevenir a ocorréncia de problemas as-
sociados com a infusdo endovenosa bem como para reduzir os custos do tratamento
em virtude do emprego da forma farmacéutica sélida quando pertinente (GARDINER
et al., 2020).

Apesar dos resultados satisfatérios para algumas intervengdes, nenhuma rea-
cdo adversa foi relatada no prontuario farmacéutico. Embora saiba-se que o processo
de deteccao de RAMSs seja um processo complexo, este resultado pode expressar a
dificuldade da equipe farmacéutica em realizar esta atividade e/ou a necessidade de
tempo para conduzir a investigacao. O periodo do estudo envolveu momentos criticos
da pandemia, o que pode contribuir para o desfecho observado neste quesito.

Com relacdo aos MPPs, houve 78 intervencdes farmacéuticas no prontuario
relacionadas com estes farmacos e cinquenta pacientes tiveram, no minimo, uma in-

tervencao registrada.
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Houve correcdo positiva para a associagcédo entre o emprego de sedacdo do
paciente e a ocorréncia de intervencédo farmacéutica envolvendo MPPs (p=0,03). E
importante lembrar que praticamente todos os medicamentos utilizados na sedacgéao
se enquadram no grupo de agentes de alta vigilancia.

Houve correlagéo positiva fraca entre a quantidade de MPPs prescritos e a
guantidade de intervengdes propostas pelos farmacéuticos (Figura 8), de acordo com

teste de correlacdo de Spearman (r=0,30; p=0,00).
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Figura 8. Correlacéo entre a quantidade de medicamentos potencialmente perigosos
prescritos e a quantidade de intervencdes propostas pelos farmacéuticos (teste de
correlacdo de Spearman; (r=0,24; p=0,00).

O MPP com maior numero de intervencdes farmacéuticas foi o opioide morfina).
Em alguns casos, onde constava como “sem horario” de prescricao e a confirmacgao
pelo farmacéutico clinico da ndo utilizacdo foi sugerida a suspensao para evitar dis-
pensacao indevida.

O farmaco quetiapina foi utilizado pandemia no local do estudo em para tratar
o delirium associado principalmente pelos benzodiazepinicos, com destaque para o
midazolam, usado como primeira escolha no protocolo de intubacdo (PUN et al.,
2021).
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O estudo realizado apresenta algumas limita¢des. Inicialmente, a investigagao
apresenta as fragilidades inerentes a um estudo transversal retrospectivo, incluindo a
dificuldade natural em confirmar algumas informacfes. A amostragem foi estruturada
através de critérios de inclusédo e exclusdo pré-definidos, esse tipo de amostragem néo €&
considerado a fonte mais forte de evidéncias em particular viés de sele¢do. No en-
tanto, esse tipo de estudo fornece informacdes descritivas e contribuem para a cons-
trucdo de conhecimento e a geracéo de hipoteses.

O estudo foi realizado na vigéncia da pandemia de COVID-19 e, provavel-
mente, algumas falhas nos registros podem ter ocorrido em virtude da alteracao da
rotina do estabelecimento de salde. Mesmo assim, acredita-se que este trabalho te-
nha cumprido o objetivo de retratar os cuidados farmacéuticos prestados neste ambi-
ente hospitalar. Por outro lado, ndo ha informacdes acerca da aceitacdo das interven-
¢cOes sugeridas pelo farmacéutico por parte da equipe clinica, o que € importante para
avaliar o processo. Isto se aplica principalmente a alta rotatividade de profissionais
farmacéuticos e outros profissionais.

A pandemia resultou em aumento expressivo e repentino de pacientes interna-
dos. Com isso, houve alta demanda de prescri¢cdes a serem avaliadas por um nimero
limitado de farmacéuticos clinicos. Diferentemente de outros profissionais de saude
atuantes em UTI, ndo ha um namero minimo definido de farmacéuticos para prestacao
de assisténcia neste setor, 0 que ressalta a necessidade de discusséo deste aspecto.

Os cuidados farmacéuticos prestados durante esse periodo foram primordial-
mente emergenciais; Eles atuaram proporcionando uma barreira de seguranga, prin-
cipalmente na inclusao de profilaxias obrigatorias nas prescricdes e monitoramento

dos medicamentos potencialmente perigosos.



42

6. CONCLUSAO

A pandemia de COVID-19 constituiu um momento desafiador para profissionais
atuantes nos estabelecimentos de satde no mundo todo. O estudo descreveu 0s
cuidados farmacéuticos dispensados a pacientes positivos para COVID-19 internados
em uma unidade de terapia intensiva em Manaus.

Ao tragar o perfil dos pacientes atendidos na unidade, evidenciou-se maior
prevaléncia de homens, idosos, com comorbidades e com necessidade de ventilagao
mecanica. Além disto, foi revelado o perfil dos medicamentos prescritos para 0s
pacientes internados, com destaque para 0s analgesicos opiddes e nédo-opiddes.
Praticamente todos pacientes estavam em regime de polifarmacia.

Os cuidados farmacéuticos realizados no periodo foram categorizados de
acordo com a literatura, observou-se que a sugestao de profilaxia medicamentosa e
sugestdo de suspensao de terapia foram as intervengdes farmacéuticas mais
relatadas. Das intervencdes relatadas, houve destaque para as acoes relacionadas a
MPPs. Diante disto, observou-se que esses profissionais atuaram expressivamente
no gerenciamento de medicamentos potencialmente perigosos e no monitoramento
de profilaxias, o que certamente pode ter contribuido na seguranca do manejo destes
pacientes. Espera-se que hipéteses evidenciadas possam estimular o0

desenvolvimento desta importante area de atuacédo no estado do Amazonas.
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APENDICE |

Instrumento de coleta de dados

DADOS SOCIO-DEMOGRAFICOS

Caodigo interno

Idade

Género

MOFQO

Naturalidade

DADOS CLINICOS E LABORATORIAIS

Peso (KQg)

SIM () NAO ()

Altura (cm)

Comorbidades

SIM () NAO () Quais?

Dias de internacdo na unidade

Ventilacdo mecanica? SIM () NAO ()
Sedac&o? SIM () NAO ()
Hemodialise? SIM () NAO ()

Nutricdo enteral ou parenteral?

Enteral ( ) Parenteral ( )

Nivel sérico de potassio (mmol/L)

Nivel sérico de sédio (mEqg/L)

Nivel sérico de magnésio
(mmol/L)

Nivel sérico de uréia (mg/dL)

Nivel sérico de creatinina (mg/dL)

Nivel sérico de glicose (mg/dL)

Nivel sérico de albumina (g/dL)

Nivel sérico de procalcitonina
(ng/mL)

Nivel sérico de vancomicina
(ug/mL)

Tempo de atividade de
protrombina

DADOS SOBRE O USO DOS MEDICAMENTOS

Medicamento 1 (nome, dose,
frequéncia, duracéo e via de
administracao)

Medicamento 2 (home, dose,
frequéncia, duracao e via de
administracao)

Medicamento 3 (nome, dose,
frequéncia, duracgéo e via de
administracao)
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Medicamento 4 (nome, dose,
frequéncia, duracéo e via de
administracao)

Medicamento 5 (nome, dose,
frequéncia, duracgao e via de
administracao)

Medicamento 6 (nome, dose,
frequéncia, duracéo e via de
administracao)

Medicamento 7 (nome, dose,
frequéncia, duracgao e via de
administracao)

Medicamento 8 (home, dose,
frequéncia, duragéo e via de
administracao)
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Medicamento 9 (home, dose,
frequéncia, duracéo e via de
administracao)

Medicamento 10 (nome, dose,
frequéncia, duracgéao e via de
administracao)

Paciente em regime de
polifarmécia?

SIM () NAO ()

Auséncia de dados na prescricao?

SIM () NAO () Quais?

A prescricao necessita de ajustes?

SIM () NAO () Quais?




DADOS SOBRE OS CUIDADOS FARMACEUTICOS

Foi feita a  conciliagio SIM () NAO ()
medicamentosa? _
Foi feita a sugestao de ajuste de SIM () NAO ()

dose para funcao renal?

Foi feita a sugestao de ajuste de
posologia?

SIM () NAO () Ades&o?

Foi feita a sugestdo de
suspensao de terapia

SIM () NAO () Ades&o?

Foi feita a sugestdo de
mudanca na via de
administracao

SIM () NAO () Ades&o?

Foi feita a sugestéo de inclusao
de profilaxia

SIM () NAO () Ades&o?

Foi feita a sinalizacdo de
provavel interacao
medicamentosa?

SIM () NAO () Ades&o?

Foi feita a sinalizacdo de
reacoes adversas aos
medicamentos?

SIM () NAO () Ades&o?

Foi feita a sinalizacdo provavel
duplicidade medicamentosa?

SIM () NAO () Ades&o?

Foi feita a intervencao
farmacéutica a partir dos
resultados dos exames
laboratoriais?

SIM () NAO () Ades&o?

Foi feita a sugestdo para uso
racional dos medicamentos
sedativos, analgésicos e
neurobloqueadores?

SIM () NAO () Ades&o?

Foi feita a sinalizacédo de ajuste
para medicamento com custo-
beneficio disponivel?

SIM () NAO () Ades&o?
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O combate a pandemia de Covid-19 requer o envolvimento de multiplos atores para a ontengéo da
infecgdo, incluindo desde a dedicagao dos profissionais de salde ao engajamento da populagdo as medidas
coletivas de prevengao. Dentre os agentes de saude diretamente envolvidos nesta tarefa, pode-se destacar
o profissional farmacéutico. No entanto, o relato dos cuidados farmacéuticos prestados aos pacientes
internados em Unidade de Tratamento Intensivo (UTI) ainda é escasso. E publico e notério que estado do
Amazonas é uma das entidades federativas do Brasil com maiores indices da pandemia ocasionada por
Sars-Cov-2. Desta forma, o levantamento das agées de cuidado farmacéutico em uma unidade de referéncia
no combate a pandemia é essencial para o melhor entendimento do impacto das atividades realizadas bem
como o planejamento de novas estratégias pelos estabelecimentos de saiude. Com isso, o objetivo deste
projeto é retratar os cuidados farmacéuticos em pacientes criticos acometidos por Covid-19 em uma unidade
de referéncia em Manaus. Para tanto, sera realizado um estudo observacional, descritivo, quantitativo e
retrospectivo a partir dos registros de cuidados farmacéuticos. Os resultados obtidos no estudo podem
contribuir para a caracterizagéo desta atividade no estado ao compara-lo com outros relatos existentes na
literatura e fornecer dados importantes para discussdes e estabelecimento de estratégias no intuito de
aprimorar este servigo.
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O presente estudo sera realizado no Hospital e Pronto-Socorro Delphina Rinaldi Abdel Aziz, localizado na
Zona Norte da cidade de Manaus. Coleta de dados: Os dados para a realizagcao do estudo serao coletados
da plataforma de prontuarios eletrénicos Medview, no periodo compreendido entre abril de 2020 a marco de
2021. Estes dados serao coletados sem a identificacao dos pacientes, de forma que os riscos decorrentes
da quebra do anonimato serao reduzidos. A amostragem sera realizada por conveniéncia e ha expectativa
de incluir aproximadamente os dados de aproximadamente 500 individuos. Para permitir a comparacao com
outros estudos da area, apenas os dados de um Unico dia de cada paciente durante a hospitalizacao no
periodo de estudo serao coletados. A escolha de pacientes sera realizada de modo imparcial e aleatério,
através do seguinte critério: serao selecionados pacientes internados na 3° semana de cada més entre Abril
2020 e Margo de 2021, sera avaliado seu 7° dia internacao. Critérios de inclusaoPacientes diagnosticados
com Covid-19 atendidos na Unidade de Tratamento Intensivo do estabelecimento de satde;Adultos maiores
de 18 anos.Critérios de exclusaoPacientes com dados incompletos.Pacientes transferidos para enfermaria
entre os 7 dias avaliados, ou pacientes que foram a 6bitos entre os 7 dias avaliados, estes serao exclusos.
5.4 Tabulacao e analise dos dados As informacdes presentes nos prontuarios elegiveis serao coletadas em
um formulario proprio especialmente desenvolvido para esta finalidade. Para evitar a ocorréncia de erros de
transcricao dos dados bem como obter maior agilidade na transferéncia das informacgodes, o aplicativo
KoboToolBox sera empregado nesta etapa. Todos dados coletados serao identificados pelo numero de
alocacao e arquivados em local de acesso restrito ao pesquisador responsavel, sendo os dados
codificados. Apos a coleta e tabulacao dos dados em planilha, sera realizada uma analise critica para
verificacao de erros através da conferéncia minuciosa das informacgoes digitadas. Os farmacos identificados
serao classificados através do Sistema Anatémico e Terapéutico Quimico (Anatomical Therapeutic Chemical
Classification - ATC), conforme recomendado pela literatura de forma a possibilitar a comparacao com
outros trabalhos da area e o sistema de pontuacao de mortalidade estimada dos pacientes sera calculado
de acordo com a ferramenta Simplified Acute Physiology Score (SAPS) Il.A classificacao dos cuidados
farmacéuticos sera realizada de acordo com o estudo de Martins et al. (2020). Adicionalmente, os problemas
relacionados aos medicamentos (PRMs), incluindo ajustes de doses e deteccao de interacoes
medicamentosas e de reacdes adversas, serao categorizados conforme descrito por Wang et al. (2021)
Critério de Inclusao:

Pacientes diagnosticados com Covid-19 atendidos na Unidade de Tratamento Intensivo do
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estabelecimento de satde;Adultos maiores de 18 anos.

Critério de Exclusao:

Pacientes com dados incompletos.Pacientes transferidos para enfermaria entre os 7 dias avaliados, ou
pacientes que foram a 6bitos entre os 7 dias avaliados, estes serdo exclusos

Tamanho da Amostra: 500.

(0] Cronograma de Execugao nao esta detalhado em
PB_INFORMAGCOES_BASICAS_DO_PROJETO_1797488.pdf 08/09/2021 23:35:05 s6 indica o periodo
previsto para aprovagao do CEP. No arquivo cronogramaatualizado.jpeg, de 08/09/2021 23:24:52 esta
cpmpleto e indica a Coleta de Dados entre Setembro a Dezembro de 2021, mas assegura que s0 inicara
ap6s aprovagéo do protocolo no CEP.

O Orgamento Financeiro prevé um custo de R$ 100,00. Além disso, foi indicado como Financiamento
Proprio.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Retratar os cuidados farmacéuticos em pacientes criticos acometidos por COVID-19 em uma unidade de
referéncia em Manaus.

Objetivo Secundario:

* Tragar o perfil dos pacientes atendidos na unidade;

+ Categorizar as atividades do farmacéutico clinico realizadas;

+ Relacionar os problemas relacionados ao uso de medicamentos.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Segundo a pesquisadora:

Riscos:

Quebra do sigilo: os dados coletados dos pareceres podem eventualmente vazar, ainda que de forma
involuntaria e ndo intencional, ocasionando a quebra do sigilo. No entanto, para minimizar este risco serao
adotadas as seguintes condutas: codificar os dados de cada individuo para manter a sua confidencialidade
e a privacidade, a coleta de dados sera realizada sem a identificagéo dos pacientes, o banco de dados sera
protegido em um local seguro e 0 acesso ao banco de dados sera somente para pessoas treinadas e
diretamente envolvidas na pesquisa. Conforme a carta circular n°1/2021-CONEP/SECNS/MS, item 1.2.1, ha
limitacbes dos pesquisadores para assegurar total confidencialidade e potencial risco de sua violagao, por
isto, uma vez concluida a coleta de
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dados, o pesquisador responsavel deve fazer o download dos dados coletados para um dispositivo
eletronico local, apagando todo e qualquer registro de qualquer plataforma virtual, ambiente compartilhado
ou "nuvem" (Carta Circular n® 1/2021-

CONEP/SECNS/MS, item 3.2). Toda informag¢ao armazenada em “nuvem”, durante essa pesquisa, sera
deletada apos sua utilizagao, conforme as normativas, visando assegurar a seguranca dos participantes.

Beneficios:

O trabalho visa demonstrar através de dados, se os cuidados farmacéuticos desenvolvidos, estao
relacionados a reducao de mortalidade, fazendo com que esse professional obtenha uma maior valorizagao
desse campo de atuacao. Além de demonstrar como o trabalho de uma equipe multiprofissional em uma
unidade de terapia intensiva, tras melhorias na assisténcia do paciente.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:

Trata-se do projeto da pesquisadora responsavel LARISSA GOMES AGUIAR, mestranda da UFAM sendo
este seu projeto de Dissertacao no Programa de P6s-Graduacao em Ciéncias Farmacéuticas da
Universidade Federal do Amazonas. Participam da equipe de pesquisa IGOR RAFAEL DOS SANTOS
MAGALHAES (Orientador, docente da FCF/UFAM) e DAYSE RABELO DE SOUZA DOS SANTOS
(Supervisora farmacia do Hospital e Pronto Socorro Delphina Rinaldi Abdel Azizz).

A pesquisadora informou que Havera retencao de amostras para armazenamento em banco, com a
justificativa “As informag6es presentes nos prontuarios elegiveis serao coletadas em um formulario préprio
especialmente desenvolvido para esta finalidade. Para evitar a ocorréncia de erros de transcri¢cao dos dados
bem como obter maior agilidade na transferéncia das informagdes, o aplicativo KoboToolBox sera
empregado nesta etapa. Todos dados coletados serao identificados pelo numero de alocacao e arquivados
em local de acesso restrito ao pesquisador responsavel, sendo os dados codificados. Ap6s a coleta e
tabulacao dos dados em planilha, sera realizada uma analise critica para verificacao de erros através da
conferéncia minuciosa das informagoes digitadas.Dentre as categorias de analise estudadas, podem-se
destacar as variaveis relacionadas ao individuo (informagoes sécio-demograficas e clinicas), a terapia e aos
cuidados farmacéuticos prestados ao paciente.

Endereco: Rua Teresina, 4950

Bairro: Adrianopolis CEP: 69.057-070
UF: AM Municipio: MANAUS
Telefone: (92)3305-1181 E-mail: cep.ufam@gmail.com

Pagna 04 de 09

57



UNIVERSIDADE FEDERAL DO |
AMAZONAS - UFAM %ﬁ

Continuagho do Parecer: 4.994.098

Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatéria:

FOLHA DE ROSTO: ADEQUADO. Apresentado no arquivo folha_de_rosto_valida.pdf, 01/09/2021 01:19:34
e SEI_ASSIINATURA_FOLHA_DE_ROSTO.pdf, 01/09/2021 01:23:49

TERMO DE ANUENCIA: ADEQUADO. Apresentada em CARTADEANUENCIASES.pdf, 23/07/2021
12:11:20, Termo de Anuéncia assinado pelo Secretario de Estado de Saude, Copia do Termo de
Compromisso 08/2021 entre SES-AM e a pesquisadora responsavel e Of.2662/2021-GDPES/DGTES/SES-
AM.

INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS: ADEQUADO. Apresentado em
Instrumentodecoletadedados.docx, 08/09/2021 23:06:50

TCLE: Foi solicitado dispensa com a justificativa: “E importante frisar que a presente proposta trata-se de um
estudo retrospectivo, onde os dados dos pacientes adultos em tratamento para Covid-19 internados no
Centro de Terapia Intensiva no periodo de abril de 2020 a marco de 2021 serao incluidos e cujo acesso aos
dados ocorrera somente entre setembro e dezembro de 2021. Considerando que os individuos e/ou
familiares néo estarao mais acessiveis no local de estudo e a necessidade de isolamento social para a
contencao da pandemia, reitera-se o pedido de emprego do Termo de Consentimento de Uso de Banco de
Dados para a salvaguarda dos direitos dos participantes devido a impossibilidade de obten¢ao do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido de todos os sujeitos. Por isto, foi anexado a proposta a entrega do TCUD
(TERMO DE COMPROMISSO DE UTILIZAGAO DE DADOS)".

TCUD: ADEQUADO. Apresentado em CARTADEANUENCIASES.pdf, 23/07/2021 12:11:20.

Recomendacgoées:

Ver item “Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes”.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:

O Projeto apresentou as pendéncias do parecer anterior para adequacgao as exigéncias da Resolugao
466/2012-CNS:

1. APRESENTAR (anexar) Carta Resposta, indicando ponto-a-ponto o que foi solicitado neste parecer.

Solicita-se que as respostas sejam enviadas na ordem em que aparecem nas consideragées do parecer,
indicando-se também a LOCALIZACAO DAS POSSIVEIS ALTERACOES, as quais devem ser
DESTACADAS EM AMARELO NOS VARIOS DOCUMENTOS DO PROTOCOLO que tenham sido alterados
RESPOSTA: A carta-resposta aos questionamentos apresentados foi anexada na proposta. As
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alteragoes do protocolo foram destacadas no texto conforme recomendado.
AVALIACAO: ATENDIDO em arquivo PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO.docx, 08/09/2021
23:27:17

2. Considerando que ASSINATURAS ESCANEADAS nao tem validade juridica, pois a chamada “assinatura
digital”, um método de autenticacao de informacao digital tipicamente tratada como substituta a assinatura
fisica, é feita por meio de uma chave obtida junto a empresas que oferecem servicos pessoais e
corporativos para assinatura digital de documentos, certificadas pela Infraestrutura de Chaves Publicas
Brasileira — ICP-Brasil. A Medida Provisoria 2.200-2 outorga a ICP-Brasil a fé publica, considerando que
qualquer documento digital assinado com o certificado emitido pela ICP-Brasil pode de fato ser considerado
assinado pela propria pessoa. Assim, solicita-se que a Folha de Rosto seja devidamente assinada pela
pesquisadora responsavel e pelo responsavel institucional (Coordenadora da Pos-Graduacao, neste caso).
Caso nao seja possivel a assinatura da Coordenadora devido as restricoes de isolamento, este campo de
assinatura pode vir em branco no local de Instituicao Responsavel, e ser adicionado além da Folha de
Rosto, um documento com assinatura digital do(a) diretor(a) emitida no SEI com os dizeres constantes na
Folha de Rosto.

RESPOSTA: Além da Folha de Rosto com o campo da assinatura da instituicao responsavel em branco, um
documento com assinatura digital do Coordenador do Programa de Pés-Graduagao e da pesquisadora
responsavel emitido no SEl com os dizeres constantes na Folha de Rosto foi adicionado conforme
recomendado.

AVALIACAO: ATENDIDO.

3. Tendo em vista que o parecer do sistema CEP/CONEP é uma contribuicao para a adequacao do projeto
de pesquisa as normas éticas vigentes e, assim, proteger os interesses dos participantes e,
consequentemente, de todos os envolvidos no processo, nao cabe a andlise ética de pesquisas ja iniciadas.
SOLICITAM-SE ESCLARECIMENTOS e adequagao do cronograma no formulario da PB e no projeto
completo, caso pertinente, visto que o arquivo PROJETOCUIDADOSRFARMACEUTICOS.docx, 23/07/2021

12:09:34, p. 25/28, indica a Coleta de Dados entre Abril e Setembro de 2021.

RESPOSTA: Esclarecemos que o estudo encontra-se apenas na fase de pesquisa bibliografica e que a

etapa de coleta de dados tera inicio somente ap6s a aprovacao da proposta nesta instancia. Verificar o

cronograma anexo. Ajuste realizado no arquivo PROJETOCUIDADOSRFARMACEUTICOS.docx . Pg.27

grifado em amarelo.
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AVALIACAO: ATENDIDO.

4. Em Metodologia, INDICAR todas as variaveis que serao coletadas do prontuario, visto que somente foram
indicadas algumas “DENTRE AS CATEGORIAS de analise estudadas, podem-se destacar as variaveis
relacionadas ao individuo (informagoes socio-demograficas e clinicas), a terapia e aos cuidados
farmacéuticos prestados ao paciente.” (DESTAQUE NOSSO) e “problemas relacionados aos medicamentos
(PRMs), incluindo ajustes de doses e deteccao de interacoes medicamentosas e de reagoes adversas”.
Quais as outras categorias serao coletadas? Solicita-se detalhar, visto que nao sera apresentado
instrumento de coleta de dados.

RESPOSTA: O instrumento de coleta de dados contendo as variaveis de interesse foi anexado na proposta
conforme recomendado.

AVALIACAO: ATENDIDO.

5. CORRIGIR a resposta na pergunta da Plataforma Brasil (PB) “Havera uso de fontes secundarias de
dados (prontuarios, dados demograficos, etc)?" que esta respondida “Nao”, quando claramente o projeto
baseara sua atividade em analise de prontuarios.

RESPOSTA: A resposta da pergunta foi corrigida para “Sim" conforme recomendado.

AVALIACAO. ATENDIDO.

6. APRESENTAR fundamentada justificativa para a solicitacao de dispensa do TCLE, no item
correspondente na Plataforma Brasil, visto que “Devido a entrega do TCUD (TERMO DE COMPROMISSO
DE UTILIZAGCAO DE DADOS) do CEP-UFAM", nao é justificativa da dispensa, e sim procedimento
obrigatério no caso de dispensa aprovada.

RESPOSTA: E importante frisar que a presente proposta trata-se de um estudo retrospectivo, onde os
dados dos pacientes adultos em tratamento para Covid-19 internados no Centro de Terapia Intensiva no
periodo de abril de 2020 a margo de 2021 serao incluidos e cujo acesso aos dados ocorrera somente entre
setembro e dezembro de 2021. Considerando que os individuos e/ou familiares nao estarao mais acessiveis
no local de estudo e a necessidade de isolamento social para a contencao da pandemia, reitera-se o pedido
de emprego do Termo de Consentimento de Uso de Banco de Dados para a salvaguarda dos direitos dos
participantes devido a impossibilidade de obtencao do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido de
todos os sujeitos.

AVALIACAO: ADEQUADO.

7. Considerando que a pesquisa, por usar o aplicativo KoboToolBox, deve atender a Carta Circular n® 1/2021
-CONEP/SECNS/MS (para procedimentos em pesquisas com qualquer etapa em
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ambiente virtual):

7.1. Cabera ao pesquisador destacar, além dos riscos e beneficios relacionados com a participacéo na
pesquisa, aqueles riscos caracteristicos do ambiente virtual, meios eletrénicos, ou atividades nao
presenciais, em fungéo das limitagdes das tecnologias utilizadas. Adicionalmente, devem ser informadas as
limitagoes dos pesquisadores para assegurar total confidencialidade e potencial risco de sua violagéao.
(Carta Circular n® 1/2021-CONEP/SECNS/MS, item 1.2.1). SOLICITA-SE adicionar ao item Riscos na PB;
RESPOSTA: O item Riscos referente a quebra de sigilo foi ajustado para incluir as informagoes
apresentadas.

AVALIACAO: ADEQUADO.

7.2. Uma vez concluida a coleta de dados, o pesquisador responsavel deve fazer o download dos dados
coletados para um dispositivo eletrénico local, apagando todo e qualquer registro de qualquer plataforma
virtual, ambiente compartilhado ou "nuvem" (Carta Circular n® 1/2021-CONEP/SECNS/MS, item 3.2). Se as
analises necessitarem de dados na nuvem esclarecer e garantir que ao final sera feito o procedimento
indicado. SOLICITA-SE ADEQUAGCAO na Metodologia para garantir esse procedimento.

RESPOSTA: A metodologia foi adequada para garantir o procedimento recomendado, pg. 25 e 26 do
arquivo PROJETOCUIDADOSRFARMACEUTICOS.docx, grifado em amarelo.

AVALIAGAO: ATENDIDO.

Todas as pendéncias foram atendidas e nao ha obices éticos para a pesquisa.

O(A) pesquisador(a) deve enviar por Notificagao os relatérios parciais e final. (item Xl.d. da Res 466/2012-
CNS), por meio da Plataforma Brasil e manter seu cronograma atualizado, solicitando por Emenda eventuais
alteragOes antes da finalizagao do prazo incialmente previsto.

Consideracoes Finais a critério do CEP:

Este CEP/UFAM analisa os aspectos éticos da pesquisa com base nas Resolucdes 466/2012-CNS,
510/2016-CNS e outras complementares. A aprovagao do protocolo neste Comité NAO SOBREPOE
eventuais restricbes ao inicio da pesquisa estabelecidas pelas autoridades competentes, devido a pandemia
de COVID-19. O pesquisador(a) deve analisar a pertinéncia do inicio, segundo regras de sua instituicao ou
instituicbes/autoridades sanitarias locais, municipais, estaduais ou federais.
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Qeraa =™

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao

Informagoes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 08/09/2021 Aceito

|do Projeto ROJETO 1797488.pdf 23:35:05

Outros PB_INFORMACOES_BASICAS DO_P | 08/09/2021 |LARISSA GOMES Aceito

ROJETO.docx 23:27:17__|AGUIAR
Projeto Detalhado / |PROJETOCUIDADOSRFARMACEUTIC| 08/09/2021 |LARISSA GOMES Aceito
Brochura 0OS.docx 23:25:26 |AGUIAR
[

Cronograma cronogramaatualizado.jpeg 08/09/2021 |LARISSA GOMES Aceito
23:24:52 |AGUIAR

Outros Instrumentodecoletadedados.docx 08/09/2021 |LARISSA GOMES Aceito
23:06:50 |AGUIAR

Recurso Anexado |SEI_ASSIINATURA_FOLHA_DE_ROST| 01/09/2021 |[LARISSA GOMES Aceito

| pelo Pesquisador O.pdf 01:23:49 |AGUIAR

Folha de Rosto folha_de_rosto_valida.pdf 01/09/2021 |LARISSA GOMES Aceito
01:19:34 |AGUIAR

TCLE /Termos de | TCUD.pdf 23/07/2021 |LARISSA GOMES Aceito

Assentimento / 12:04:56 |AGUIAR

Justificativa de

Auséncia

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: Adrianopolis
UF: AM

Telefone:

MANAUS, 23 de Setembro de 2021

Assinado por:

Eliana Maria Pereira da Fonseca

(Coordenador(a))

Rua Teresina, 4950

CEP: 69.057-070

Municipio: MANAUS
(92)3305-1181

E-mail: cep.ufam@gmail.com
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