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APRESENTAGAO

E com entusiasmo que lancamos a terceira edicdo da Revista Eletrénica
Gestao e Saude, espacgo dedicado ao aprimoramento das praticas e ao intercambio
de conhecimentos no ambito da gestdo em saude e da atencao farmacéutica. Nesta
edicdo, damos continuidade ao nosso compromisso de destacar pesquisas e
reflexdes que reforgam a importancia do papel do farmacéutico enquanto agente de
qualidade, seguranca e humanizagéo no cuidado aos pacientes.

Iniciamos com o artigo “Auditorias do Sistema de Gestdo da Qualidade”, em
que Aline de Souza e Ismael Rosa apresentam os principais conceitos e métodos
empregados na verificagdo e melhoria continua dos processos, enfatizando como as
auditorias podem assegurar a conformidade e o desempenho eficiente de servigos
de saude.

Na sequéncia, Ana Beatriz Siqueira Guimaraes, Cintia Nara da Silva Miguel
Araujo, Wyllyan Lopes Santiago e José Nelson Belarmino Filho oferecem uma
revisdo de literatura sobre avaliagdo dos erros de prescricbes em ambiente
hospitalar. Este estudo sistematiza as causas mais recorrentes de falhas prescritoras
e sugere estratégias para minimiza-las, reforcando a relevancia do farmacéutico na
detecgao precoce de desvios.

O tema da saude mental ganha destaque em “Dependéncia Quimica e
Surgimento de Comorbidades Psiquiatricas: o Papel do Farmacéutico no CAPS-AD”,
de Janaina Lopes de Morais e Dirceu Raposo de Mello. O trabalho explora a
atuagao interdisciplinar do farmacéutico nos Centros de Atengdo Psicossocial —
Alcool e Drogas, evidenciando intervencdes farmacoterapéuticas que promovem a
reinsercao social e a qualidade de vida.

Em seguida, um estudo inédito sobre a atuagcédo do farmacéutico clinico no
tratamento do cancer de mama discute como o profissional pode colaborar no
manejo de efeitos adversos, na otimizacdo das doses e no suporte ao paciente,
potencializando resultados terapéuticos e humanizando o cuidado oncoldgico.

Por fim, fechamos esta edicdo com o artigo “Manejo Profilatico”, assinado por
Anderson Gomes de Cares, Fernando Nunes Garcia, Matheus Lopes da Silva e
José Nelson Belarmino Filho, que aborda estratégias preventivas essenciais para
reduzir riscos de eventos adversos e infec¢des, demonstrando o valor da profilaxia
na rotina do cuidado farmacéutico.

Agradecemos a todos os autores por suas valiosas contribuicbes e
esperamos que esta edicdo inspire profissionais e pesquisadores a continuarem
aprimorando processos e praticas em saude.

Boa leitural
Conselho Editorial
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AUDITORIAS DO SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE

Aline de Souza'
Ismael Rosa?

RESUMO

Este artigo se propde a discutir sobre o processo e a importancia das Auditorias de
qualidade como ferramenta estratégica de apoio ao sistema de gestdo da qualidade.
Serdo apresentados alguns conceitos referentes ao tema em questdo, e o
documento abordara a aplicagao das Auditorias do Sistema de Gestao da Qualidade
nas Organizagdes. O estudo utilizou a problematizagdo e a analise se baseou em
textos de Revisao Bibliografica selecionada. Uma ferramenta que tem sido utilizada,
em todo o mundo, para que as organizagdes consigam uma vantagem competitiva €
a auditoria da qualidade, que consiste em monitorizar e avaliar a eficacia do sistema
de gestdo, identificando oportunidades para melhorias e diminuindo, os riscos
associados a sobrevivéncia das organizagdes. Embora muitas empresas
reconhecam a importancia das auditorias como mecanismo de aperfeicoamento da
gestao da qualidade, € comum haver relatos de insucessos ou de sucesso parcial na
sua aplicagao, neste estudo sera abordado alguns fatores que podem afetar uma
auditoria do sistema de gestdo da qualidade. Como conclusao final pode-se dizer
que a Auditoria € uma ferramenta fundamental para a melhoria e o desenvolvimento
de Sistemas de Gestdo da Qualidade nas empresas, constituindo-se um requisito de
Boas Praticas de Fabricacdo e do cumprimento das Normas de Qualidade

Palavras-chave: Auditoria, Sistema de Gestdo da Qualidade, Organizagdes.

QUALITY MANAGEMENTSYSTEM AUDITS

ABSTRACT

The purpose of this article is to discuss about the process and importance of Quality
Audits as a strategic tool to support the quality management system. It will be
presented some concepts referring to the issue addressed, and then the document
will address the application of quality management system audit. This study used the
problematization and the analysis was based on selected bibliographic reviews texts.
A tool that has been used throughout the world for organizations to achieve a
competitive advantage is the quality audit, which consists of monitoring and
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evaluating the effectiveness of the management system, identifying opportunities for
improvements and decreasing risks associated with organizations survival. Although
many companies recognize the importance of audit as a mechanism for improving
quality management, it is common to have reports of failures or partial success in
their application, this study will address some factors that may affect a quality
management system audit. As a final conclusion it can be said that the Audit is an
essential tool for the improvement and development of Quality Management Systems
in companies, constituting a requirement of Good Manufacturing Practices and
compliance with the Quality Standards

Keywords: Audit,Quality Management System, Organization.

INTRODUGAO

Muitas empresas procuram tornar-se mais competitivas através da
implementacao de sistemas de gestdo de qualidade que conduzam a melhoria dos
seus processos internos, estabelecendo relagbes muito benéficas com os seus
fornecedores, e essencialmente no atendimento e satisfacdo das necessidades dos
seus clientes. Um dos fatores que as organizagdes cada vez mais valorizam é o
capital humano, aliado a busca da melhoria da qualidade de vida dentro e fora das

organizagoes.

Atualmente, o0 mercado exige cada vez mais produtos e servicos com uma
maior qualidade, o que gera um aumento da concorréncia. Derivado deste fato as
organizagdes tém sido obrigadas a investir na flexibilidade, inovagao e qualidade,
Philippi (2005).

A qualidade dos produtos comercializados, certificados pelas normas
reguladoras proporciona as organizagdes oportunidades de atuarem em mercados
extremamente competitivos, dinamicos e com um maior grau de exigéncia,
proporcionando uma vantagem competitiva em relacdo as novas organizagoes,
Eckes (2001).

A pressdo que o mundo globalizado exerce atualmente sobre as
organizagdes provoca mudangas ndo somente no aspeto material ou tecnolégico,
mas também em termos de capital humano de cada organizagao.

Muitas organizagdes tém investido em recursos financeiros e humanos como
a unica preocupacgao da auditoria para a certificagdo, preocupando-se em manter

atualizados os registros, documentos e procedimentos exigidos pela norma.
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Uma ferramenta que tem sido utilizada, em todo o mundo, para as
organizagdes conseguirem uma vantagem competitiva é a auditoria da qualidade,
que consiste em medir e avaliar a eficacia do sistema de gestdo da qualidade,
identificando oportunidades para melhorias e diminuindo os riscos associados a

sobrevivéncia das organizagdes.

A auditoria da qualidade n&o garante a qualidade do produto/servigo, no
entanto, € um método bastante utilizado para controlar e melhorar o
produto/servigo fornecido/ prestado. Uma grande parte das medidas utilizadas de
forma a promoverem a melhoria baseia-se em fatos derivados da auditoria da
qualidade. Cada vez € maior, 0 numero de organizagdes que recorrerem a auditoria
da qualidade e cada vez € maior 0 grau de exigéncia que as organizag¢des colocam
nessas auditorias, uma vez que, algumas auditorias da qualidade sao ineficientes e
demoradas e o seu custo € bastante avultado. Cada vez mais as organizagdes
precisam de auditorias, mas também precisam de melhorar a sua eficacia Piskar
(2006).

Este artigo se propde a discutir sobre Auditorias do Sistema de Gestdo da
Qualidade, visto que é um tema extremamente atual e sua aplicagcao é essencial
para a sobrevivéncia das organizag¢des. Trata-se de um estudo realizado com base
em textos de Reviséo Bibliografica e Normas pertinentes, publicados nas ultimas
duas décadas, selecionados de acordo com a clareza, objetividade e relevancia
dos temas para auxiliar no entendimento de todo o processo de uma auditoria da

qualidade, incluindo sua aplicagéo e importancia para as organizagdes.

PROBLEMATIZACAO

Nas duas ultimas décadas, o termo Qualidade é cada vez mais frequente.
Fala-se, hoje, muito em Qualidade de um Produto, Qualidade de um Servico,
Qualidade de Ensino, Qualidade de Vida, etc. Com o aparecimento em todos os
dominios de produtos cada vez com mais qualidade, as pessoas adquiriram uma
nova cultura e tornaram-se mais exigentes e sensiveis para pormenores

anteriormente negligenciados.
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Define-se qualidade como “uma propriedade, atributo ou condicdo das
pessoas, capaz de distingui-las das outras e de Ihes determinar a natureza; numa
escala de valores, a qualidade é uma propriedade, atributo ou condicdo que

permite avaliar e, consequentemente, aprovar, aceitar ou recusar qualquer coisa”.

Primeiramente, Qualidade associava ao produto e tornou-se mais
abrangente quando se generalizou o fornecimento de produtos e servicos,
ocorrendo um aumento da oferta e concorréncias de praticamente todas as

empresas.

Segundo a NBR ISO 9000 (2005, p. 8) qualidade é “grau no qual um
conjunto de caracteristicas (propriedade diferenciadora) inerentes satisfaz a
requisitos (necessidade ou expectativa que é expressa, geralmente, de forma

implicita ou obrigatoria)”.

Um produto ou servigo € de qualidade quando atende perfeitamente (possui
um projeto perfeito), de forma confiavel (ndo existe defeitos), de forma acessivel
(tem um baixo custo), de forma segura (existe a seguranga do cliente), e no tempo
certo (a entrega é feita no prazo certo, no local certo e na quantidade certa), as
necessidades do cliente (CAMPOS, 1999).

Pode-se classificar a qualidade em cinco abordagens considerando os
pontos de vista de filosofos, profissionais de marketing, economistas e

engenheiros. Sdo elas:

Abordagem transcendental — qualidade € uma caracteristica de exceléncia
que € inata ao produto. Aqui a qualidade esta relacionada com a marca ou com a

especificagcao do produto ao invés de relacionar-se com seu funcionamento;

Abordagem baseada no produto — qualidade é como um conjunto
mensuravel de atributos de um produto, que sao mais facil de serem identificados
no caso de bens tangiveis;

Abordagem baseada em manufatura — qualidade é definida como

conformidade com as especificagbes de projeto;

Abordagem baseada em valor — qualidade é a percepgédo de valor em
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relagdo ao preco do produto, onde o valor para o cliente devera ser maior que o

preco,

Abordagem baseada no usuario — o foco é a satisfazer as necessidades do
cliente, entdo se procura conciliar as especificagcbes do produto com as

especificagdes do cliente.

Segundo Delgado (1997), a qualidade pode ser determinada sob algumas

perspectivas que, apesar de diferentes, complementam-se:

— Qualidade quanto ao desempenho do produto: capacidade do produto ou
servico gerar satisfacdo na oOptica do cliente. Aqui, um aumento da qualidade

implica geralmente no aumento dos custos.

- Qualidade quanto a existéncia de defeitos: o objetivo é aprimorar
permanentemente todas as fases da producgdo. Isto provoca uma reducdo dos
desperdicios e encargos fazendo melhorar a imagem do produto ou servigo apos a
sua venda. Neste caso a visdao € do produtor. Entdo, um aumento da qualidade

insinua, geralmente, uma reducéo dos custos.

— Qualidade na odptica da exceléncia: a finalidade € a satisfagdo total do
cliente. Todos os setores da empresa tém o mesmo objetivo que é a melhoria de
forma continua. A qualidade, nesta 6ptica, € o controle de todos os fatores voltados

a reducao dos custos.

Cerqueira Neto descreve a evolugao da qualidade separando-os em:

- Era da Inspecao - Eram realizadas inspecdes finais nos produtos ou
servigos prestados aos clientes. Os erros e omissdes eram reparados quando

encontrados;

- Era do Controlo Estatistico da Qualidade - Passou-se a utilizar a
ferramenta estatistica para garantir a qualidade da producéo, através de inspe¢des

estatisticas;
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- Era da Garantia da Qualidade - As empresas procuravam a solucao para
os problemas no planejamento estratégico. As normas da série ISO 9000 tiveram

origem, nos padrdes militares utilizados na 22 guerra mundial;

- Era da Gestédo Estratégica da Qualidade - Qualidade ndo é somente

implantada através de programas. A melhoria continua deve ser assegurada.

Assim como todas as ferramentas organizacionais, a gestdo da qualidade
também evoluiu e continua a aprimorar-se de forma continua. Entre as diversas
abordagens para a gestdo da qualidade, uma das mais utilizadas atualmente é o

conjunto de normas da série 1ISO 9000.

A NBR ISO 9000 (2005, p. 9) define sistema de gestdo da qualidade com
sendo um “Sistema de gestao (sistema para estabelecer politica e objetivos, e para
atingir estes objetivos) para dirigir e controlar uma organizagdo (grupo de
instalagbes e pessoas com um conjunto de responsabilidades, autoridades e
relacbes), no que diz respeito a qualidade (grau no qual um conjunto de

caracteristicas inerentes satisfaz a requisitos)”.

Sistema de gestdo da qualidade significa que a cultura da organizagao é
definida pela busca constante da satisfacdo do cliente através de um sistema
integrado de ferramentas, técnicas e treinamento. Isso envolve a melhoria continua
dos processos organizacionais, resultando em produtos e servicos de alta
qualidade. Segundo a norma NP EN ISO 19011:2003 auditoria € o “processo
sistematico, independente e documentado para obter evidéncias de auditoria e
respectiva avaliagao objetiva com vista a determinar em que medida os critérios da
auditoria sao satisfeitos”. A norma NP EN ISO 19011:2003 estabelece orientacdes
sobre a gestao de programas de auditorias, a condugao de auditorias internas ou
externas a sistemas de gestdo da qualidade e/ou de gestdo ambiental, assim como

sobre as competéncias e avaliacdo dos auditores.

A norma NP EN ISO 19011:2003 estabelece orientacbes sobre a gestao de
programas de auditorias, a condugao de auditorias internas ou externas a sistemas
de gestdo da qualidade e/ou de gestdo ambiental, assim como sobre as

competéncias e avaliagdo dos auditores. Pretende-se que esta norma seja aplicada
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a uma larga gama de utilizadores potenciais, incluindo auditores, organizacées com
sistemas de gestdo da qualidade e/ou de gestdo ambiental implementados,
organizacbes que necessitem de conduzir auditorias a sistemas de gestdo da
qualidade e/ou de gestdo ambiental por razdes contratuais e organizagcbes
envolvidas na certificagdo ou formacédo de auditores, certificacdo/registo de
sistemas de gestdo, acreditagdo ou normalizagdo na area de avaliagdo de
conformidade.

A auditoria € um dos itens que visa verificar se o sistema de gestdo da
qualidade se encontra a funcionar adequadamente, da mesma forma, a auditoria
também ira verificar a eficacia dos controles internos da organizagdo. E importante
destacar que a auditoria ndo deve limitar-se a registrar os aspectos negativos, mas
também os positivos do sistema da Qualidade.

Os Sistemas da Qualidade preestabelecem meios de administrar e controlar
a Qualidade. O estabelecimento do nivel de Qualidade deve levar em consideragao
os aspectos técnicos e econbmicos envolvidos, bem como os interesses e a
seguranga dos usuarios do produto ou servigo. Esse estabelecimento do nivel de
Qualidade é feito através de normas, cddigos, procedimentos administrativo e de
controle da Qualidade, entre outros. O sistema precisa ser constantemente
avaliado em relagdo a condicionantes, tais como dificuldade na
execucao/implantacdo dos requisitos estabelecidos, custos envolvidos, evolugdes
tecnolégicas e novas expectativas dos usuarios. A auditoria da Qualidade € um dos
meios de identificar algumas dessas condicionantes e indicar os ajustes
necessarios ao sistema da Qualidade.

De acordo com a norma NBR ISO 1001-1 (parte 1), as auditorias tém

normalmente um ou mais dos seguintes objetivos:

. determinar a conformidade ou nao-conformidade dos elementos do

sistema da Qualidade com requisitos especificados;

. determinar a eficacia de um sistema da Qualidade implementado no
atendimento aos objetivos da Qualidade especificados

« prover ao auditado uma oportunidade para melhorar o sistema da
Qualidade
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 atender aos requisitos reguladores.

A auditoria tem se tornado uma das chaves mais importantes para o sucesso
de uma organizagdo. Agéncias regulatorias desempenham um papel muito
importante nas empresas farmacéuticas, assegurando a boa qualidade para que o

produto seguro e eficaz seja entregue ao publico.

Para avaliar a eficacia do sistema de garantia da qualidade e assegurar que

sigam BPF, auto inspecao e outras auditorias regulatérias devem ser realizadas.

A realizagdo de uma auditoria ao sistema de gestdo da qualidade consiste
em recolher informagao pertinente, utilizando uma amostragem apropriada, e
avalia- la de acordo com o critério de auditoria (ISO 9001:2008, por exemplo)
obtendo, desta forma, as conclusdes da auditoria. Esta visdo geral € comum na
realizacdo de uma auditoria. No entanto, a abordagem que cada auditor utiliza, de
forma a obter as suas conclusdes da auditoria, pode ser bastante diferenciada,
dependendo da forma como a auditoria é planeada, da maneira com as questdes
sdo formuladas, do tipo de check-list utilizado, entre outros fatores. Ou seja, nao
existe um método unico, correto, padronizado ou definitivo, na realizagdo de uma

auditoria.

A escolha de um método, na execugao de uma auditoria € determinada
pelas circunstancias em que esta sera realizada, isto €, a finalidade, os objetivos, a
logistica, O’Hanlon (2006).

Kaziliinas (2008) identifica e analisa quatro tipos de abordagens:

Auditoria baseada nos elementos: fornece evidéncias de que uma
organizagdo adotou os elementos que constam da norma dentro dos
procedimentos e esses procedimentos estdo a ser seguidos, mas que os

resultados planeados nio estao a ser atingidos.

Auditoria baseada nos departamentos: fornece alguma evidéncia de que a
organizacdo interpretou a norma tendo por base as responsabilidades
departamentais e procedimentos, mas que os resultados planeados nao estdo a

ser atingidos.
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Auditoria baseada nas atividades: evidéncia que as atividades especificas

estdo a ser efetuadas, mas que os resultados planeados néo estao a ser atingidos.

Auditoria baseada no processo: o auditor procura identificar quais os
resultados que a organizagdo deseja atingir, determina se esses resultados
contemplam as necessidades dos clientes e das partes interessadas e examina a
forma como os procedimentos sé&o geridos de forma a alcangar esses resultados e
melhorar o desempenho.

Tendo por base o objetivo da auditoria, podem identificar-se dois tipos de
abordagens, Arter (2003): auditoria de conformidade e auditoria de desempenho.

A auditoria de conformidade & a mais tradicional e baseia-se em critérios, ou
seja, transforma o requisito da norma numa pergunta: a norma diz “o fornecedor
deve” e o auditor diz “mostre-me o que senhor faz”. Esse tipo de auditoria, embora
abrangente, frequentemente falha no que respeita a sua finalidade. Foi dado
demasiado énfase as palavras da norma e nao a contribuicdo para o valor que
agrega ou a sua eficacia. A auditoria pode falhar na detecao dos problemas
causados pelas transagdes nos pontos de intercecao entre os processos, O’Hanlon
(2003).

Terziovski et al. (2002) concluem que a auditoria de conformidade predomina
nos estagios iniciais da implementagcédo do sistema de gestdo da qualidade, no

entanto a eficacia diminui quando o sistema de gestdo da qualidade amadurece.

A maioria dos auditores tem por base auditorias de conformidade onde o
unico objetivo é verificar se um requisito especifico esta a ser cumprido. Eles
invariavelmente nao fornecem dados para tomadas de decisdes pela gestdo no que
respeita ao desenvolvimento de pessoas, tecnologia, crescimento, produtos e
processos, uma vez que essas decisbes se baseiam no desempenho atual e

frequentemente toda a auditoria revela a conformidade atual, Kaziliunas (2008).

Para O’Hanlon (2003), uma mudangca de paradigma € necessaria. Os
métodos de auditoria ndo se podem concentrar unicamente na conformidade; a
énfase da auditoria deve assentar na genuina melhoria, alinhada com os objetivos
de negocio, ndo em nao conformidades triviais. Os auditores devem ocupar menos

tempo a examinar a forma como as coisas sdo feitas e mais tempo a tentar
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compreender porque € que elas sao feitas e como sdo integradas com outros

processos de negdcio.

A auditoria de desempenho € um complemento a auditoria de conformidade
e de certa forma, uma resposta as diversas criticas relacionadas com a auditoria.
Além de ter em conta as regras, este tipo de auditoria preocupa-se com a eficacia e
a adequacao destas regras e ao cumprimento dos objetivos da organizagéo. Ela
foca-se nos resultados do negdécio e procura agregar valor para a organizagao
através de conclusdées que auxiliam a gestdo de topo e a organizagdo como um
todo, na tomada de decisbes mais fidveis, com o objetivo de se atingir os

resultados tendo por base a melhoria continua.

E de notar que a auditoria de desempenho é mais complexa e requer uma
maior competéncia do auditor, sendo geralmente realizada através de uma

auditoria interna.

A NBR ISO 19011 (2002, p. 4) afirma que “a auditoria é caracterizada pela
confianga em alguns principios”. A NBR ISO 19011 ainda complementa que “A
aderéncia a estes principios € um pré-requisito para se fornecer conclusdes de
auditoria que sao relevantes e suficientes, e para permitir que auditores que
trabalhem independentemente entre si cheguem a conclusbes semelhantes em

circunstancias semelhantes”.

A NBR ISO 19011 (2002, p. 4) menciona alguns principios que estao
relacionados aos auditores: Conduta ética, o fundamento do profissionalismo:
confianga, integridade, confidencialidade e discricdo sao essenciais para auditar;
apresentagcdo justa, a obrigagdo de reportar com veracidade e exatidao:
constatacdes de auditoria, conclusdes de auditoria e relatorios de auditoria refletem
verdadeiramente e com precisdo as atividades da auditoria. Obstaculos
significantes encontrados durante a auditoria e opinides divergentes nao resolvidas
entre a equipe de auditoria e o auditado sao relatado; devido cuidado profissional, a
aplicagao de diligéncia e julgamento na auditoria: auditores pratiquem o cuidado
necessario considerando a importancia da tarefa que eles executam e a confianga

colocada neles pelos clientes de auditoria e outras partes interessadas. Ter a
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competéncia necessaria € um fator importante; independéncia, a base para a
imparcialidade da auditoria e objetividade das conclusdes de auditoria: auditores
sao independentes da atividade a ser auditada e sao livres de tendéncia e conflito
de interesse. Auditores mantém um estado de mente aberta ao longo do processo
de auditoria para assegurar que as constatagcdes e conclusdes de auditoria serao
baseadas somente nas evidéncias de auditoria; abordagem baseada em evidéncia,
o0 método racional para alcangar conclusdes de auditoria confiaveis e reproduziveis
em um processo sistematico de auditoria: evidéncia de auditoria é verificavel. E
baseada em amostras das informacgdes disponiveis, uma vez que uma auditoria é
realizada durante um periodo finito de tempo e com recursos finitos. O uso
apropriado de amostragem esta intimamente relacionado com a confianga que

pode ser colocada nas conclusdes de auditoria.

Gardner (1997) destaca que todos os principios basicos da auditoria de ISO
9001, existente hoje, consistem na preparagao da auditoria, conduta da auditoria,
instrucdo da auditoria, escrita de relatorio, e continuagao da auditoria com o cliente.

Quanto a execugao das Auditorias, podem ser de trés tipos:

Auditoria de primeira parte: Este tipo de auditoria € uma atividade
independente, de garantia e de consultoria, destinada a acrescentar valor e a

melhorar as operagcdes de uma organizagao.

Auditoria de segunda parte: Sao realizadas por partes que tém interesse na

organizacgéo, tais como clientes, ou por seus representantes.

Auditoria de terceira parte: Sdo realizadas por agéncias, independente de
ambos cliente e fornecedor, reconhecida como competente para avaliar o sistema

de gestdo da qualidade em relacdo a um padrao.

Auditorias internas sao parte das responsabilidades do sistema de gestdo da
qualidade e pode fornecer informagdes valiosas e oferece muitos beneficios para
uma organizagdo. As informagdes obtidas durante a auditoria podem ser usadas
em muitas formas de ajudar uma empresa a crescer e continuamente melhorar
Seus processos, como em prevenir problemas antes de se tornarem nao

conformidades durante uma inspec¢ao regulatéria. Os problemas podem ser
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identificados e corrigidos antes que as autoridades regulatorias ou os clientes
atuais / potenciais os identifiquem. Se esses problemas nao puderem ser
completamente remediados antes de uma auditoria externa, um plano para
corrigi-los pode ser estabelecido e agdes tomadas para mitiga-los (Schniepp,
2017).

O objetivo de uma auditoria interna ndo é agir como uma autoridade
regulatoria, mas sim trabalhar em cooperagdo com seus colegas para identificar e
resolver potenciais problemas. Um programa efetivo estabelece uma parceria entre
a funcao de auditar e os departamentos que estdo sendo auditados, uma forma de
estabelecer essa parceria é publicar o cronograma de auditoria com antecedéncia
e verificar se as areas funcionais estdo informadas do cronograma. Os auditores
devem trabalhar com a area funcional e conversar com o maior numero possivel de
funcionarios para identificar as questbes de interesse. Os individuos que séao
responsaveis por desempenhar as atividades diarias tém muitas vezes a melhor
visdo do que esta funcionando e o que precisa ser melhorado. Exclui-los de
participar do processo de auditoria pode resultar em ignorar um problema sério que
poderia surgir durante uma inspecao regulatéria. Para poder obter informagdes
valiosas sobre o0s possiveis problemas de conformidade enfrentados pela
organizagdo, as auditorias internas ndo devem ser criticas ou contraditérias
(Schniepp, 2017).

Para realizar uma auditoria interna faz necessario obedecer alguns passos.
O primeiro é definir quem ira fazer parte da equipe de auditoria e realizar o
treinamento dessas pessoas. Depois, deve-se escolher uma pessoa para ser o
lider da equipe. Em seguida, necessita-se elaborar uma lista de verificagdo de
acordo com a norma escolhida para ser seguida, de acordo com o objetivo da
auditoria.

Durante a verificagdo o auditor faz anotagdes, geralmente com papéis ou
formularios proprios, das nao conformidades encontradas e de possiveis
observagbes. O comportamento dos auditores durante a auditoria também é
importante para obter informagdes valiosas. Os auditores devem ser diretos, evitar
fazer perguntas que as pessoas ndo possam responder e devem aproveitar esta
oportunidade para ensinar, explicando por que eles estdo fazendo perguntas

particulares. O auditor deve adotar uma abordagem proé-ativa na a auditoria e
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analisar itens que sao raramente avaliados. Acima de tudo, o auditor precisa ser
amigavel (Schniepp, 2017).

Logo depois de terminada a verificagdo a equipe de auditoria se reuni para
discutir e analisar os dados coletados para a elaboracdo do relatério sobre a
auditoria. As vezes, a equipe de auditoria pode se reunir com os chefes dos
departamentos para discutir sobre providéncia que devem ser tomadas
imediatamente, elaborando assim um relatério sobre a auditoria em cada
departamento. Com o objetivo de ter um controle sobre as providéncias tomadas
para corrigir as nao conformidades presente no relatorio feito pela equipe de
auditoria, € elaborado outro relatorio contendo todas as decisdes adotadas para
ndo ocorrer tais ndo conformidades. Todos os documentos, relatérios, devem ser
arquivados, pois todas as decisdes devem ser acompanhadas, se possivel, por um

membro da equipe de auditoria ou devem verificadas na préxima auditoria.

Segundo Gardner (1997), o papel do auditor lider pode ser vital para
assegurar ou estabelecer a orientacdo ou o treinamento apropriado, que pode ser
uma fungdo da manutencgao rotineira enquanto as circunstancias ou as exigéncias
mudam dentro da organizagdo. O treinamento inicial ou a orientacdo da
organizagao sado recomendados quando ha uma exigéncia nova. Frequentemente,
o auditor lider esta ciente de uma necessidade de treinamento e pode oferecé-los a
uma organizagdo. Em muitos casos, o auditor lider estd mais familiarizado com as
exigéncias organizacionais e, consequentemente, pode fornecer um servico a

organizacgao para ensina-la sobre tais exigéncias.

O auditor lider pode também coordenar, junto com o auditado, uma auditoria
na organizacdo. Neste caso, o auditor lider pode coordenar a tarefa e a
organizagado auditada que executa a auditoria. Tendo o auditado uma participagéo
ativa na auditoria, a tarefa pode ser melhor executada, porque assegura que a
organizagdo auditada ganhou mais do que uma compreensdo minima de uma

exigéncia, ja que ela teve uma participagao ativa (Gardner, 1997).

Gardner (1997) afirma que o auditor lider pode ajudar a organizagao
auditada desenvolvendo um conjunto de ferramenta organizacional com os

esbogos das possiveis etapas a serem executadas pela organizag&do auditada, que

Revista Eletronica Gestio e Saude, Volume |. Numero 3. Ano 3 —2024/1 - ISSN 2764-8869 18



consegue uma compreensao apropriada de uma exigéncia e pode desenvolver os
processos apropriados. Com tal conjunto de ferramenta a organizagdo pode

trabalhar independentemente onde for necessario.

As auditorias internas sao uma ferramenta valiosa para identificar problemas
antes que outros os identifiquem. As informacdes obtidas durante a auditoria
podem ser usadas para melhorar seus processos, € o0 proprio processo auditado

pode ser outra ferramenta para ajudar a treinar funcionarios (Schniepp, 2017).

Auditoria € um meio de avaliar fornecedores, visto que a maioria dos
requisitos regulatorios exige que materiais sejam obtidos apenas de fornecedores
aprovados. Um ponto chave a lembrar, € que a empresa farmacéutica é
responsavel pelo seu produto, de modo que as decisdes relativas ao método de
avaliagdo podem ser criticas a qualidade dos fornecedores utilizada. Se um
fornecedor fornece um material que nao seja de boa qualidade, e este material é
usado em um produto que é langado no mercado, é responsabilidade da empresa

farmacéutica que fez o produto (Fields Tim, 2008).

Existe varias formas de avaliar um fornecedor. O método selecionado deve
ser definido em um procedimento escrito. O procedimento deve definir claramente
gquando uma auditoria € necessaria ou quando outros métodos de avaliagdo sao
aceitaveis. O requisito chave para avaliar € garantir que o fornecedor ou uma
operacgao terceirizada pode fornecer o material ou produtos que atendem suas
especificagdes e requisitos de qualidade (Fields Tim, 2008).

Muitos dos principios da auditoria interna se aplicam em auditorias de
fornecedores ou operagdes terceirizadas. O foco principal de uma auditoria externa
é verificar se o fornecedor possui um sistema de qualidade “no lugar” e a eficacia

do sistema de qualidade.

Freqlientemente auditorias de recursos externos resultam em farmacéutica
empresa ditando como eles querem que as operagdes sejam realizadas ao invés
de olhar para o sistema da qualidade do recurso externo. Se o recurso externo tiver
sistema de qualidade efetivo e esta cumprindo com seu sistema da qualidade, as

operacdes devem estar em um estado de controle e a qualidade dos produtos
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produzidos deve ser aceitavel. Um sistema de qualidade eficaz assegurara que
produtos de qualidade sdo produzidos e entregues sem a necessidade da empresa
farmacéutica estar presente para observar as operagdes continuamente. Embora o
sistema de gestdo da qualidade do recurso externo deve ser consistente com o
sistema de gestdo da qualidade da empresa farmacéutica ndo ha necessidade de

os dois sistemas serem idénticos (Fields Tim, 2008).

Uma vez que o fornecedor ou uma operacao terceirizada € aprovada, deve
continuar a ser monitorado. Os métodos para o monitoramento continuo podem
variar de acordo com as avaliagcdes de risco e pode incluir testes periddicos,
revisdo de documentacgao, auditorias periddicas e monitoramento de resultados de
auditorias regulatérias para o recurso externo. Os acordos de qualidade devem
estar vigentes para todas as operagbes terceirizadas que definem
responsabilidades e linhas de comunicagcdo. Um aspecto extremamente importante
para abordar no acordo de qualidade €& o gerenciamento de mudancas,

comunicacgoes e responsabilidades associadas com mudancas (Fields Tim, 2008).

O processo de certificagdo apresenta um conjunto de fases que tém por
objetivo a concesséo, renovagao ou extensao de um certificado de conformidade
do Sistema de Gestdo da Qualidade, de acordo com o normativo de referéncia.
Eiras (2002) refere que a certificagdo é o processo de reconhecimento formal, por
parte de uma entidade certificadora, independente da organizagao auditada, de que
o Sistema de Gestdo da Qualidade cumpre os requisitos de conformidade. Para o
cumprimento deste objetivo surge a necessidade de existirem auditorias da
qualidade, quer sejam internas, quer sejam externas. E com o desenvolvimento de
auditorias da qualidade, que o organismo certificador pode, com maior seguranga,

garantir a conformidade do parecer final.

Machado (2006) cita sete passos fundamentais para o conveniente
desenvolvimento de um processo de certificagao:

Obtengéao do caderno de candidatura — a organizagao solicita a

varias entidades organizadoras uma proposta de certificacdo. Esta proposta devera

considerar, além de outros aspectos, o ambito a certificar (localizagao, extenséo,

tipologia e complexidade da organizagdo a auditar) e o objeto da certificacdo
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(Sistema de Gestao da Qualidade, produto, servigo, etc.);

Envio inicial de informacgéo — a organizagao a auditar envia para
a entidade certificadora um conjunto de documentos fundamentais do seu Sistema
de Gestédo da Qualidade, nomeadamente o Manual da Qualidades, as Matrizes dos
Processos, Manual de Funcoes, Instru¢des de Trabalho, etc.;

Analise da documentacio — a partir da analise e avaliagao do
conjunto de documentos enviados, a entidade certificadora pode, ou n&do, proceder
a uma reformulacdo da proposta de certificagdo, quer por via do aumento de dias
de auditoria, quer pelo aumento do numero de auditores, quer pela limitacdo do

ambito da auditoria;

Visita prévia — a entidade certificadora, normalmente, propde uma
visita prévia a organizagdo a auditar. A entidade certificadora pretende proceder,
com essa visita prévia, ao levantamento inicial do sistema existente, para melhor
poder planificar a execucao do plano de auditorias, e para poder optar por técnicas
de auditoria mais adequadas a organizagcado e objeto a auditar. Esta visita prévia é
facultativa, pois, pressupde-se que com procedimentos de auditoria interna,
desenvolvidos por iniciativa da organizacdo a auditar, se conseguem 0s mesmos

resultados;

Auditorias da qualidade e gestdo dos resultados — com o
desenvolvimento da auditoria da qualidade, o auditor, ou equipe auditora, elabora
um relatério onde propde, ou nado, conforme as evidéncias, a certificacdo do
Sistema de Gestdo da Qualidade. A discussdo deste relatorio € feita,
primariamente, na reunido de encerramento da auditoria de concess&do. A
organizacdo dispbe, apds a recepcao desse relatério, de um prazo para dar
resposta as nado conformidades e observagbdes evidenciadas na auditoria, para
além de que também tem de apresentar uma data limite para a sua correcdo ou
minimizagcdo. Salientamos que a resposta as observagdes evidenciadas é
facultativa, pois resultam de percepcdes do auditor, ou equipe auditora, nao
estando em causa dos requisitos fundamentais do normativo aplicavel;

Certificacdo — com a recepgao da resposta ao relatério de
auditoria, a entidade certificadora decidira pela certificacdo, ou nao, do Sistema de

Gestado da Qualidade. Se a decisdo é negativa, sera marcada uma auditoria de
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seguimento para novamente validar e verificar a conformidade do Sistema de
Gestéo da Qualidade.

Gestao da certificacdo — com a obtengao da certificagao, a
entidade certificadora ira posteriormente  desenvolver auditorias de
acompanhamento, sujeitas ao mesmo procedimento da auditoria de concesséao,
onde se valida a continuidade de conformidade do Sistema de Gestdo da
Qualidade e se as acbes previstas na resposta ao relatério de auditoria foram
implementadas com eficacia, nos prazos indicados. Verificando-se a manutencao
da conformidade, esta possui um prazo de validade de trés anos, pelo que logo
apos existira nova auditoria de concessdo. Consideramos pertinente, a este
proposito, referir que a diferengca entre auditoria de concessido e auditoria de
acompanhamento reside, fundamentalmente, na profundidade do trabalho de
auditoria desenvolvido. Se na auditoria de concessao, praticamente, é necessario
obter evidéncias da conformidade de todos os processos, na auditoria de
acompanhamento € o auditor, ou equipe auditora, que decide que processos

auditar, profundidade e extensao da sua validagao.

A NP EN ISO 19011:2003 é a norma de referéncia para o desenvolvimento
de acbes de auditoria no ambito da certificacdo de Sistema de Gestdo da
Qualidade . Esta norma também se aplica, com as necessarias adaptacoes, as
auditorias desenvolvidas com o intuito de obtengao de certificacdo de Sistemas de
Gestdo Ambiental. Este normativo, ao servir de suporte no desenvolvimento de
auditorias ao Sistema de Gestdo da Qualidade, apresenta linhas de orientacao
(“guidelines”) e n&o representa, propriamente, um normativo coercivo. Isto quer
dizer que o auditor no decorrer do processo de auditoria podera derrogar, ou nao,
um ou outro preceito contido na norma. Cabe ao auditor ponderar e avaliar o
impacto do cumprimento, ou nao cumprimento de determinado requisito da norma,
a conformidade, ou ndo, de componentes do Sistema de Gestdo da Qualidade. Em
nosso entender esta suposta “liberdade” de interpretacdo, reconhecimento e
valorizagcdo de aspectos diversos decorrentes da acdo do auditor, no ambito do
processo de auditoria, confere-lhe, ao contrario do que possamos pensar, maior
responsabilidade quanto ao resultado do trabalho desenvolvido. O paradigma da

normalizacdo encontra-se cada vez mais presente nos tempos atuais. Nao €, no

Revista Eletronica Gestio e Saude, Volume |. Numero 3. Ano 3 —2024/1 - ISSN 2764-8869 22



nosso entender, a quantidade de normas que traduz a qualidade do processo de
auditoria, mas sim, a conciliacdo de competéncias individuais do auditor

(profissionais, éticas, deontoldgicas, etc.) com uma normativa base.

O processo de certificagcdo visa o reconhecimento externo do esforgo
desenvolvido por uma organizagao, permitindo a melhoria da sua imagem,
competitividade, produtividade e contribuindo para a adequacao aos mercados, as

necessidades e direitos dos consumidores.

Como a maioria das operagdes dentro das empresas farmacéuticas, o
primeiro passo para estabelecer um programa de auditoria, seja para auditorias
internas ou externas, € ter um procedimento escrito descrevendo o programa
(Fields Tim, 2008).

O procedimento deve definir claramente os objetivos da auditoria. Alguns
objetivos potenciais podem incluir:
Medir a eficacia do sistema de qualidade
Fornecer evidéncias objetivas de que os controles adequados
estdo no lugar
Assegurar que produtos e processos estdo de acordo com as
especificagoes
As responsabilidades para conduzir as auditorias assim como a frequéncia
das auditorias devem estar identificadas no procedimento. Os critérios a serem
utilizados para avaliacdo das observagdes de auditoria devem ser abordados no
procedimento. O treinamento da equipe de auditoria deve incluir treinamento no
procedimento de auditoria da empresa, conhecimento dos processos e produtos a
serem auditados, em boas praticas de fabricagdo, requisitos do sistema de
qualidade e habilidade em comunicac&o durante as auditorias (Fields Tim, 2008).
Além do treinamento e do conhecimento técnico, € necessario que o
profissional a realizar a auditoria tenha um perfil de auditor. Dentre as principais
caracteristicas relacionadas com o perfil de auditor podemos destacar organizacgao,
pontualidade, discreto, educado, objetivo, integridade moral, capaz de trabalhar em
grupo e em situagdes dificeis, capacidade de lideranga e capacidade de analise

(separar o trivial do importante, e julgar com discernimentos os problemas).

Revista Eletronica Gestio e Saude, Volume |. Numero 3. Ano 3 —2024/1 - ISSN 2764-8869 23



As competéncias daqueles que conduzem uma auditoria sdo de fundamental
importancia para o sucesso de uma auditoria. Segundo Ishikawa, “o auditor pode
possuir um conjunto de férmulas e check lists, mas sem o conhecimento baseado
em experiéncia, nao conduzira bem a sua fungéo” (Campos, 1999).

Para O’Hanlon (2006), muitos auditores tornaram-se mecanicistas nas suas
abordagens. Uma grande parte dos auditores decoraram os requisitos que constam
das normas ISO e efetuam o mesmo tipo de perguntas ao mesmo tipo de pessoas,
obtendo o mesmo tipo de respostas ha ja bastante tempo.

A necessidade de mudanca de paradigma na abordagem efetuada pelos
auditores ao realizarem a atividade de auditoria, deixando a tradicional abordagem
das conformidades, tendo por base um determinado critério, na procura de uma
abordagem focada na melhoria dos resultados do negdcio, provoca um aumento
das dificuldades para quem conduz a auditoria. Os desafios tendo por base o valor
que agrega sao cada vez maiores. A versao 2000 da ISO 9001 contribuiu bastante
na introducédo da abordagem baseada no processo. O aumento na implementacao
de sistemas de gestdo integrados também é um fator que contribui para este

objetivo.

Auditorias tendem a ser estressantes tanto para os membros da equipe de
auditoria quanto para os responsaveis que estdo sendo auditados, entao
compreender a importancia da diplomacia, o comportamento apropriado e a
interacdo entre ambas as partes podem ser essenciais para uma auditoria bem
sucedida. A auditoria ndo precisa se concentrar nas descobertas negativas. Se
forem feitas observacbes positivas, como melhorias em instalagdes ou
documentacao devido a uma mudanga em como as tarefas estdo sendo realizadas,

tais observacgdes positivas devem ser notadas (Fields Tim, 2008).

Para preparar-se para uma auditoria, a equipe de auditoria deve analisar
resultados de auditorias passados. Se uma auditoria externa estiver sendo
planejada, a equipe de auditoria deve rever todos os relatérios de inspegao
regulatéria que estao disponiveis e quaisquer acordos de qualidade que estdo em
vigentes. Ao preparar uma auditoria interna, politicas relevantes e os

procedimentos devem ser revisados.
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A auditoria deve comegar com uma reunido de abertura para apresentar os
auditores aos funcionarios auditados relevantes e representantes da Direcdo, rever
0 escopo da auditoria € a agenda proposta. A reunido de abertura também fornece
uma oportunidade para explicar o racional da auditoria e esclarecer o plano da
auditoria. Em caso de uma auditoria externa, a reunido de abertura também é uma
oportunidade ideal para o auditado explicar as normas da empresa. (CEFIC/APIC
Quality Working Group Members, 2005).

Durante a auditoria, € comum percorrer nas instalacbes da empresa para
observar as instalagdes, coletar informacgdes, avaliar a limpeza e as condicdes de
instalagdo e o potencial risco de contaminagao. Alguns auditores preferem realizar
um breve “tour” apds a reunido introdutdria para se familiarizarem com o tamanho e
a complexidade da operacao e ter um entendimento mais claro do fluxo de trabalho
(CEFIC/APIC Quality Working Group Members, 2005).

A equipe de auditoria ndo deve interferir nas operagdes ao realizar uma
auditoria. As auditorias tendem a ser perturbadoras para operagdes; portanto;
todas as tentativas devem ser feitas para minimizar as interrupgdes, incluindo
interferir ou distrais o pessoal tentando fazer o trabalho deles. Documentar
observacdes especificas quando possivel e nao tirar conclusbes ao fazer as

observacdes. (Fields Tim, 2008).

Na execugcao de auditorias da qualidade, podemos referir que cabe ao
auditor decidir qual a que melhor metodologia que se adequa as circunstancias,
considerando os objetivos a atingir, o ambito de aplicagdo, o objeto de aplicacdo e
as limitagdes existentes. Nao podemos, pois, concluir que existe uma metodologia
melhor do que outra. Muito embora, umas se adequem melhor a certas situagoes
do que outras. As principais metodologias utilizadas nas auditorias da qualidade, de
acordo com a NP EN ISO 19011:2003, sao designadamente:

“Inicio-Fim” — o auditor inicia o procedimento de auditoria no primeiro
processo do Sistema de Gestdo da Qualidade e segue, a partir desse ponto, a
evolugao dos fluxos légicos, de informagdo e documentagao, para outros processos
conducentes a producao final. Esta metodologia possui algumas vantagens em

face de outras, pois, esta de acordo com o sistema l6gico implementado, permite a
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rapida detecgédo de n&do conformidades logo no inicio do processo e adequa-se ao
planeamento prévio. A grande desvantagem desta metodologia € o fato de ser
pouco flexivel e pode, no caso de haver indisponibilidade de um setor a ser sujeito

a auditoria, provocar atrasos no cumprimento dos horarios;

“Fim-Principio” — o auditor inicia os procedimentos de auditoria num
processo proximo da producao final e regride, a partir desse ponto, através da
evolugdo dos fluxos légicos, de informagcdo e documentagdo, para O processo

inicial.;

Aleatoriamente — o auditor decide, de acordo com a sua experiéncia e
conhecimento, qual o processo em que inicia os procedimentos de auditoria, e
desenvolve, a partir deste, ou ndo, a validacdo da conformidade de outros
processos. Apesar de flexivel e de ndo prejudicar o cumprimento dos horarios, no
caso de haver indisponibilidade de um setor, este processo exige grande treino e
experiéncia, pois, o auditor tera de “cruzar” constantemente as informag¢des que
recolhe ao longo de toda a auditoria, garantindo, deste modo, a congruéncia das
assergdes. Apesar de flexivel e de fornecer rapidamente uma visao geral do
Sistema de Gestdo da Qualidade, esta metodologia apresenta a desvantagem de
requerer auditores experientes, como anteriormente referimos, e exigir a recolha de

muita informacéao.

Independentemente da metodologia escolhida pelo auditor quanto a forma
como decide desenvolver o fluxo de atividades, importa reter que, casuisticamente,
e considerando, tal como nas metodologias, os objetivos a atingir, o ambito de
aplicagao, o objeto de aplicagao e as limitagdes existentes, o auditor devera utilizar
um, ou varios, procedimentos de auditoria para obter evidéncias.

Alberto Ramos (1991) ainda cita os principios que devem nortear a

realizagcdo de uma auditoria de qualidade:

- Para o sucesso de uma auditoria é necessario um amplo conhecimento
dos principios e praticas da qualidade, mas ndo necessariamente de todos os

detalhes do produto/ servigo;

- As técnicas de avaliagao devem ser bem assimiladas e praticadas, para
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garantir a habilitacdo e competéncias exigidas para a sua eficacia;

- A auditoria ndo deve ser feita no escritorio do gerente da qualidade, mas
sim no local onde sdo desempenhadas as atividades, através da obtencdo de

evidéncias objetivas;

- A auditoria deve se concentrar em itens importantes e ndo em questdes
irrelevantes;
- Manter o controle da auditoria, verificando todas as informagdes recebidas.

Verificar se as informagdes sdo exatas e completas;

- Nao utilizar artificios de linguagem para amenizar o quadro real. Falar
clara e diretamente, dizendo o que deve ser dito;

- Nao criticar os resultados antes de discutidos com as pessoas
envolvidas. Assegurar que haja uma completa avaliacdo da situagao, antes de
considera-la em desacordo;

-  Estar de ouvidos sempre abertos, ndo se deixando estereotipar. Dar

crédito aonde deve ser dado;

- Envolver a geréncia na critica, quando a deficiéncia exigir a sua atengao;

- Acompanhar as acdes corretivas, sem perdé- las de vista.

Na conclusdo da auditoria deve haver uma reunidao para discutir as
observagdes. Se os representantes da gestdo estiverem presentes, talvez seja
possivel obter comprometimento por parte deles para acdes corretivas a serem
realizadas. Garantir que todas as partes tenha um entendimento claro das
observagdes realizadas. Deve ser fornecido um prazo de quando o relatério de
auditoria estara disponivel. Um cronograma para realizar as agdes corretivas deve
ser desenvolvido. Dependendo das observagdes realizadas, uma auditoria de
acompanhamento pode ser necessaria. Se optar por ndo fazer um auditoria de
acompanhamento, as agdes corretivas devem ser revisadas em uma auditoria

futura.

Um documento que justifigue ndo conduzir uma auditoria de

acompanhamento pode ser util para auditorias futuras, a menos que o
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procedimento de auditoria defina claramente quando uma auditoria de

acompanhamento € ou nao é necessaria.

Acbes corretivas e preventivas devem ser tomadas conforme as
observagodes feitas pelo Auditor. Agdes preventivas estdo focadas em aprimorar o
sistema de qualidade para que as mesmas observagdes negativas ndo sejam feitas

novamente.

Os resultados das auditorias devem ser documentados e comunicados para
a gestdo. Os auditados devem sempre receber uma coépia do relatorio. Esses
relatorios devem descrever claramente as observagdes da equipe de auditoria. A
segurancga e a confidencialidade dos relatérios de auditoria devem ser definidas no

procedimento e a distribuicdo do relatério deve ser limitada (Fields Tim,2008).

Embora muitas empresas reconhegam a importancia das auditorias como
mecanismo de aperfeigopamento da gestdo da qualidade, € comum haver relatos de
insucessos ou de sucesso parcial na sua aplicagao. As causas mais comuns desse
fracasso sao:

Falta de comprometimento/envolvimento da Alta Administracdo: a
necessidade do apoio da cupula da empresa para a eficaz utilizacdo das

informacdes obtidas quando da execucgao das auditorias da qualidade.

Resisténcia da organizagao: se todos na organizagao nao compreenderem a
finalidade das auditorias (prevencdo, e nao deteccdo), surgirdao focos de
resisténcia, uma vez que as pessoas se sentirao ameagadas. Portanto, é de vital
importancia a divulgagdo dos objetivos das auditorias, de preferéncia, pela Alta
Administracdo. A falta de treinamento/habilidade por parte dos auditores: o
treinamento ministrado deve nao somente enfocar a parte técnica, mas também os

apectos comportamentais envolvidos na auditoria.

Falta de treinamento/habilidade por parte dos auditores: o treinamento
ministrado deve ndo somente enfocar a parte técnica, mas também os aspectos

comportamentais envolvidos na auditoria.

Falha na implantacdo da ac&o corretiva: muitas auditorias sdo bem
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executadas, e os pontos fracos do sistema da qualidade sao levantados,
entretanto, ndo ha implantacdo da acido corretiva necessaria a resolugédo do
problema. Isto pode ocorrer devido a dois motivos: falta de acompanhamento
(reauditoria) e/ou falta de senso de urgéncia na sua implantagcdo. Em ambos os
casos o ciclo de aperfeicoamento ndo se completa e, consequentemente, a

empresa nao desfruta de seus beneficios.

CONSIDERAGOES FINAIS

Para verificar se uma empresa esta dentro dos padrdes estabelecidos pelas
normas, deve ser feita auditorias. A auditoria garante a qualidade, ajuda no
aprimoramento dos controles internos, permite a deteccdo de fraudes, cada vez
mais comuns no ambiente corporativo, e aprimora o desenvolvimento das pessoas.

Enfim, é um servigo que contribui muito para o desenvolvimento da empresa.

Num mercado cada vez mais competitivo, existe um cenario constante de
pressdo sobre as empresas, exigindo que estas oferegam produtos ou servigos
com padrdes de qualidade cada vez mais elevados. Desta forma, as empresas tém

sido obrigadas a investir em flexibilidade, inovagao e qualidade.

Uma ferramenta que tem sido utilizada, em todo o mundo, para as
organizagdes, conseguirem uma vantagem competitiva € a auditoria da qualidade,
que consiste em monitorar e avaliar a qualidade do sistema de gestao,
identificando oportunidades para melhorias e diminuindo, os riscos associados a

sobrevivéncia das organizagoes.

As auditorias devem ser direcionadas para atender a melhoria e verificar
elementos que impactam na qualidade. Dessa analise € necessaria uma viséo
diferente para as auditorias, a fim de atingir o maximo de eficacia e para atender as
expectativas do cliente.

Apesar do processo de auditoria, quando devidamente realizado, ser um
elemento gerador de diversos e indiscutiveis beneficios para a gestdo de uma

organizacgao, tanto a nivel operacional como a nivel estratégico, vimos que ha
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falhas em sua aplicacéao.

O insucesso na aplicagdo das auditorias € devido a diversos fatores como
mencionado no artigo por isso € fundamental a reunido de competéncias
adequadas nos auditores e responsaveis pelo planejamento e realizacdo de
auditorias de modo a estruturar e realizar auditorias assertivas respondendo aos
requisitos normativos e aos objetivos das organizagdes alvo das mesmas.

Conclui-se que a auditoria € uma ferramenta fundamental para a melhoria e
o desenvolvimento de Sistemas de Gestdo da Qualidade nas empresas,
constituindo- se um requisito de Boas Praticas de Fabricagdo e do cumprimento
das Normas de Qualidade, mas que pode ser influenciada por diversos fatores

mencionados no artigo.
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RESUMO

Analisar os erros de prescricdo no ambiente hospitalar por meio da pesquisa de
artigos cientificos. Trata-se de uma revisao de literatura do tipo integrativa realizada
através dos sites de bases de dados Scielo, PubMed, Google Académico e no
LILACS, no periodo de fevereiro a abril de 2017, em idioma portugués e inglés, onde
os resumos descrevessem a tematica “erros de prescricdo”. Apds a escolha, foram
analisados nove artigos e evidenciados em duas tabelas. A primeira descreve as
bases de dados, o titulo, 0 ano de publicagado e o idioma. A segunda tabela mostra a
revista publicada, o desenho do estudo, os objetivos e a conclusdo. A literatura
mostra que os erros de prescricdo estdo cada vez mais frequentes no ambiente
hospitalar. A presenca de informacdes completas nas prescricbes € estritamente
importante para um tratamento adequado aos pacientes hospitalizados, devendo ser
clara e objetiva, contendo os itens necessarios para uma correta interpretagcao pelos
profissionais de saude. A presenca do farmacéutico hospitalar no processo de
validagdo consegue prevenir esses erros e promover O UsO seguro dos
medicamentos.

Palavras-chave: Erros de medicagao, Prescricdo de medicamentos, Segurancga do
paciente.

LITERATURE REVIEW: ASSESSMENT OF PRESCRIPTION ERRORS IN
HOSPITAL ENVIRONMENT
ABSTRACT
To analyze prescribing errors in the hospital environment through research of
scientific articles.

3 Farmacéutica e aluna do curso de pos-graduagdo em Farmacia Clinica e Prescrigdo Farmacéutica

4 Farmacéutico e aluno do curso de pos-graduagdo em Farmacia Clinica e Prescrigdo Farmacéutica

5 Farmacéutica e aluna do curso de pods-graduagdo em Farmacia Clinica e Prescrigdo Farmacéutica

& Farmacéutico — Universidade Federal do Ceara — UFC, 2000, Analista Clinico, Faculdade de
Farméacia Odontologia e Enfermagem — FFOE, 2004, Mestre em Farmacologia — Faculdade de
Medicina, Departamento de Fisiologia e Farmacologia da Universidade Federal do Ceard — UFC,
2010.
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This is a literature review of the integrative type carried out through the Scientific
Electronic Library Online (PUBLIC), GOOGLE ACADEMMICO and LILACS
databases, from February to April 2017, in Portuguese and English, where the
summaries 7 described the theme "prescription errors". After the selection, nine
articles were analyzed and evidenced in two tables. Where the first describes the
databases, the title, the year of publication and the language, and the second table
shows the published journal, study design, objectives and conclusion. The literature
shows that prescribing errors are increasingly frequent in the hospital environment.
The presence of complete information in the prescriptions is strictly important for an
adequate treatment to hospitalized patients, and should be clear, objective and
contain the items necessary for a correct interpretation by the health professionals.
The presence of the hospital pharmacist in the validation process was able to prevent
these errors and promote the safe use of medicines. Prescription of medications,
Patient safety, Medication errors

Keywords: Medication errors, Patient safety, Prescription drugs.

INTRODUGAO

Os medicamentos s&o produzidos e comercializados com objetivos de prevenir,
curar, aumentar a sobrevida do paciente e diminuir o aparecimento de complicagdes
associadas as enfermidades, possibilitando o paciente a conviver melhor com a
doenca (ANACLETO et al., 2010).

Nos ultimos anos, o uso indiscriminado de medicamentos e seus efeitos
adversos tém chamado atencdo dos profissionais de saude, devido estar
comprometendo a seguranga e a qualidade da assisténcia oferecida aos pacientes
(OLIVEIRA, 2005). Para uma terapia medicamentosa ter éxito, os processos de
prescricdo, dispensacao, preparacao e administracdo dos medicamentos deverao ser
realizados corretamente (BARKERet al., 2002).

De acordo com a Politica Nacional de Medicamentos (PNM), instituida pela
Portaria n°3916/98, a prescricdo de medicamentos pode ser definida como uma
conduta que define o medicamento a ser consumido pelo paciente, com informacdes
sobre dose e periodo de tratamento. Sendo formalizada apds a elaboragdo de uma
receita escrita por um profissional habil, contendo a substancia que devera ser
dispensada e como deve ser administrada (BRASIL, 1998).

A prescricdo de medicamentos no Brasil € normatizada pelas leis federais
5.991/73, 9.787/99 e pela Resolugdo 357/01 do Conselho Federal de Farmacia. Sendo
o farmacéutico o profissional responsavel pela avaliacdo farmacéutica da prescricao,
devendo esta ser aviada somente se estiver de forma clara e legivel, manuscrita ou

informatizada, em portugués, em letra de forma, observada a nomenclatura oficial dos
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medicamentos (Denominagdo Comum Brasileira- DCB ou Denominagdo Comum
Internacional-DCI) e o sistema de pesos e medidas oficiais do Brasil. Devera conter
informacdes sobre nome do paciente, assinatura e carimbo do profissional, posologia,
apresentacgao, forma farmacéutica, via de administragao, duracao do tratamento, data e
auséncia de cdédigos (siglas ou numeros). Todas essas recomendacgdes sao formas de
auxiliar os profissionais a interpretarem corretamente os itens presentes na prescricao,
contribuindo para a seguranga do paciente (BRASIL, 2001).

Os erros de medicacao sao definidos como qualquer evento evitavel que pode
levar ao uso inadequado dos medicamentos, quando este se encontra sob o controle
dos profissionais de saude, podendo ou ndo causar dano ao paciente (CASSIANI,
2005). Esses erros representam uma frequente realidade na rotina dos profissionais de
saude, com sérias consequéncias para os pacientes e hospitais (CARVALHO, 2000).

Os erros de prescrigao estdo inseridos nos erros de medicagao e ocorrem no
momento da prescrigdo do medicamento podendo ser no processo de escolha da
terapéutica ou na escrita do medicamento, ocasionando prejuizos a saude dos
pacientes (DEAN, 2000). Uma prescricao apropriada garante a eficacia, qualidade e
segurancga dos medicamentos (Araujo &UCHOA, 2011).

A farmacia hospitalar € definida como uma unidade clinico-assistencial, técnica
e administrativa, garantindo o abastecimento, a dispensagédo, o acesso, o controle e o
uso racional dos medicamentos, sendo o farmacéutico responsavel técnico desse
setor, apto a desenvolver as atividades de assisténcia farmacéutica (SBRAFH, 2007).
Representando uma das ultimas oportunidades para constatar, corrigir e reduzir
possiveis erros a terapéutica do paciente, dentro dos sistemas de saude, o
farmacéutico atua efetivamente na promog¢do do uso racional dos medicamentos
(PEPE & CASTRO, 2000).

Considerando que a prevengéo de erros no momento da prescrigao é a melhor
maneira de reduzir os incidentes relacionados com os medicamentos, o presente
trabalho foi realizado com o objetivo de analisar os erros de prescricdo no ambiente
hospitalar, identificar os erros mais prevalentes e demonstrar o papel do farmacéutico
no processo de validagdo da prescrigdo meédica, por meio da pesquisa de artigos

cientificos na literatura.
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METODOS

Trata-se de uma revisao de literatura do tipo integrativa realizada através dos
sites de bases de dados Scielo (Scientific Eletronic Library Online), LILACS (Literatura
Latino- Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude), PubMed e Google Académico,
no periodo de fevereiro a abril de 2019. O estudo permite sintetizar o conhecimento
sobre os erros de prescricdo no ambiente hospitalar possibilitando um acesso rapido
aos pontos mais relevantes sobre o assunto.

Para o desenvolvimento da presente revisdo foram utilizadas as seguintes
etapas: identificagdo da pergunta norteadora, estabelecimento dos critérios de inclusao
e exclusdo, busca na literatura, selecdo dos estudos, avaliacdo dos estudos,
interpretacao e apresentagao dos resultados (MENDES, 2008).

Para guiar a pesquisa, formulou-se a seguinte pergunta: “Como um erro na
prescricdo médica podera interferir na assisténcia a saude do paciente? ”

Foram selecionados artigos disponiveis online nas bases de dados no periodo
de 2006 a 2016, nos idiomas portugués e inglés, estando adequados ao tema proposto
para o trabalho. Descartaram-se as teses, disserta¢des e artigos que n&o abordavam a
tematica relevante para o alcance da pesquisa.

Utilizaram-se os seguintes descritores indexados no DeCs (Descritores em
Ciéncias da Saude): Prescricdo de medicamentos, Seguranga do paciente e Erros de
medicacao. O cruzamento desses descritores ocorreu a partir do operador AND.

Foram encontrados a principio 36 artigos no Scielo, 27 no LILACS, 38 no
PubMed e 58 no Google Académico. Apods a leitura dos resumos, houve a selegéo de
nove artigos que foram lidos na integra. A selegcédo dos artigos no Google Académico
foi através da tematica “erros de prescricdo” ou “analise de prescricdo” presente no

titulo, sendo selecionados trés artigos no final da pesquisa.

Quadro 01- Descritores utilizados na pesquisa

Bases Artigos Selecionados E |R|S
36 |14 |4

SCIELO |Prescricdo de medicamentos and erros de medicagao
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27 |5 |1
LILACS [Prescricao de medicamentos and erros de medicagao and|
seguranga do

paciente

38 |7 |1
PUMBED [Prescricdo de medicamentos and erros de medicagdo and|
seguranga do

paciente
Legenda: E: estudos encontrados; R: estudos relevantes; S: estudos selecionados.

Apos a escolha, ocorreu a categorizagdo dos artigos selecionados e os dados
coletados foram formatados em tabelas a fim de que possa ser realizada a
apresentacao dos resultados dessa revisao.

Os aspectos éticos e legais foram respeitados, tendo em vista que foram usadas
publicagdes cujos autores foram citados em todos os momentos que os mesmos foram

mencionados.

RESULTADOS

A partir do cruzamento dos descritores foram utilizados ao final nove artigos
cientificos. A base de dados Scielo foi a que obteve o maior nUmero de estudos,
totalizando 4 (44,5%), Google académico 3 (33,3%), LILACS 1 (11,1%) e PubMed
1(11,1%). O idioma predominante foi o portugués 88,9% e quanto ao delineamento,

evidenciou-se 9 estudos.

Quadro 02- Sintese dos estudos selecionados para a revisao integrativa

N° do artigo  [Base Titulo Ano Idioma
de de
Dados publicagao
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01

SCIELO

Avaliacao da

qualidade da

prescricao

de
medicamentos
de um hospital
de ensino.

2011

Portugués

02

GOOGLE
ACADEMICO

Analise

de prescrigbes
em
Maternidade
publica

brasileira.

2014

Portugués

03

SCIELO

Avaliagao

de prescricdes
medicamentosa
S de um
hospital
universitario

brasileiro.

2008

Portugués

04

GOOGLE
ACADEMICO

Analise

das prescrigdes
medicamentosa
S de um

hospital de

pequeno porte
do

noroeste

do Estado do

Rio

Grande do Sul.

2012

Portugués
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na prescricao
eletrénica e

manual.

05 SCIELO Segurangca do[2010 Portugués
paciente
na terapéutica
medicamentosa
e a influéncia
da prescrigao
médica
nos erros de
dose.

06 LILACS Analise 2015 Portugués
dos
registros
das prescricdes
medicamentosas
em um hospital
universitario.

GOOGLE

07 ACADEMICO |Analise de 12015 Portugués
erros de
prescricdo em
um Hospital da
regiao sul do
Brasil.

08 SCIELO Fatores de |20016 Portugués
risco para
erros de
medicacao
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09 PUBMED A review of the [2016 Inglés
literature

and proposed
classification on
e-prescribing:
Functions,
assimilation
stages,
benefits,
concerns,

and

risks.

Quadro 03- Descricao do desenho, objetivos e conclusao dos artigos
escolhidos para o estudo.

Revista Desenho Objetivos Conclusao
 dopublicada do estudo
artig
o
Ciéncia Observacio Avaliar A qualidade da
1 & Saude |nhal do a presenca |prescrigdo do
coletiva. tipo dos hospital
transversal aspectos em estudo
e Quantitativo. legais e precisa ser melhorada,

institucionai |a fim de que sejam
s da prescricdo [evitados erros de
médica de um |medicagao e o
hospital publico de [processo

ensino de

e pediatrico. assisténcia
a saude se
torne mais seguro. A
falta de clareza nas

prescricoes pode
confundir 0s
profissionais e causar
danos ao

paciente.
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Bras. Retrospecti Analisar Identificou-se a
2 Farm. VO,
Hosp. descritivo prescrigdes existéncia
e medicas de
exploratorio. em uma
maternidade falhas
publica brasileira [NO
quanto proceSSO
3 de
redacao
apresentaca |da prescricdo, com
o de informagbes |erros nos  dados
sobre referente as
a pacientes, aos
paciente, o [medicamentos e aos
prescritor e os |prescritores, em
medicamentos. desacordo com a
legislaggo e com
potencial para
0
comprometim
ento da qualidade da
assisténcia prestada
as
pacientes.
A
0 Bras. Transversal. Identificar  |participacdo mais
3 de a ativa do
farmacéutico na
) Educag qualidade equipe de sadde
ao Médica. _ daﬂs também pode
informacodes proporcionar
presentes tratamentos mais
‘has efetivos, seguros e
prescricoes  das convenientes
enfermarias aos  pacientes
de  um |hospitalizados. A
~ hospital assisténcia
universitario farmacéutica e a
brasileiro. utilizagdo de
medicamentos em
hospitais brasileiros
precisam ser mais
estudadas.
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Ciénc. Estudos
4 Farm. Transversal Verificar que identifiquem
Basica Apl. e descritivo. a auséncia de
_ [informacdes nas
adequacgao |srescriches  podem
de contribuir para mudar
prescricoes esse cenario,
hospitalares  aos quando a divulgagdo
aspectos técnicos e
e legais discusséo
estabelecidos pela |4og dados
World encontrados em
Health diferentes
Organization
(WHO)
e
legislacao
brasileira.
hospitais
conduzam
a
implantacédo de
estratégias para reverter
a
situacgao.
Latino- A auséncia da
AM. Descritivo Analisar |posologia nas
< Enfermag. a prescricbes pode
_ [favorecer
redaca a administracédo
0 - dalde doses erradas,
Prescricao nos |rgsyltando em
erros de ineficiéncia
doses, em do tratamento,
unidades  de |comprometendo a
clinica médica qualidade da
d_e assisténcia prestada
cinco . aos pacientes
hospitais hospitalizados.
brasileiros.
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M

A existéncia de

in. Descritivo, Analisa |inadequacdes nos
6 Enferm. transversal r as registros das
e documental [prescricbes prescricbes
medicamentos |medicamentosas
as em comprovou que a
trés administragédo de
medicamentos na
unidade [instituicido  pode
s de apresentar riscos a
seguranga do
interna [paciente, indicando
cao de um a
hospital necessidade de
universitario implementar
no estado |5c5es corretivas.
de
Sergipe.
Bras.Fa
rm. Hosp. Transversal Analisar Os erros de
7 0s
prescricao sao
erros frequentes
de e podem trazer
varios danos ao
prescri¢ |paciente.
a0 em um O farmacéutico
hospital  da [pode contribuir para o

regiao sul do
Brasil.

uso

racional

de
medicamentos,
reduzindo 0S erros

e eventos

adversos a eles

relacionados
, de modo
a
proporcionar
uma maior
qualidade
assistencial, além
da diminui¢ao de
custos.
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Latino
Amerc.
8  |Enfermag.

Estudo
descritivo-
exploratério,
comparativo

e retrospectivo.

Comparar
as prescricdes
eletrénicas
e manuais de um
hospital publico do
Distrito
Federal, identificando
os fatores de risco
para ocorréncia de
erros de medicagéo.

A
utilizacao
sistema

de
prescricao
eletronica foi

associada

a

do

reducao
significativa
fatores

dos

de
risco  para

erros

de
medicagao nos
seguintes aspectos:
ilegibilidade,
prescricao

com nome
comercial e
presenca de itens
essenciais

que
proporcionam
prescri¢ao eficaz

e segura.

Resear
9 ch in

Social

and
Adminis

rative
Pharmacy

Revisao
de literatura.

Revisar
as funcdes
primarias da
prescricdo eletrénica
e seus estagios
de assimilacao
no contexto
da atencao a
saude.

O
estudo

contribui
para o0 conjunto

de
conhecimentos
relacionados com o

conceito,
adaptacéao

e

utilizacao

da

prescricao
eletrdnica,
fornecendo

uma reflexao

clara sobre

0s seus
potenciais ganhos

€ riscos.
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DISCUSSAO

A preocupagdo com os erros de medicagao € cada vez maior, devido ao alto
numero de ocorréncias e altas taxas de morbidade e mortalidade em pacientes
hospitalizados, além do impacto econémico importante nas instituicdes de saude
(MIASSO et al., 2009). Através desse estudo observamos que os prescritores nao
cumprem os requisitos exigidos por lei. As falhas de comunicagdo, devido a
auséncia de informagdes nas prescricdes foram consideradas frequentes e os erros
mais prevalentes foram relacionados a ilegibilidade, falta de informagdes sobre o
paciente, prescritor e medicamentos, uso de abreviaturas ou siglas além da nao
utilizagdo da nomenclatura genérica nos medicamentos.

O artigo 1, exposto quadro 2, aborda sobre o perfil da legibilidade das
prescricdes analisadas em hospital pediatrico da UFRN, das 1.590 verificadas
64,4% foram consideradas legiveis, 32,3% pouco legiveis e 3,1% ilegiveis. Estudos
semelhantes como o de Carvalho et al., (2007), e Dantas (2008), observaram
ilegibilidade em 3,0% e 8,0% das prescri¢des, respectivamente.

Quanto aos componentes legais e institucionais dos itens analisados, os
porcentuais de ilegibilidade foram: nome do paciente (21,9%), peso (9,8%), data
(6,4%), e leito (4,2%). Araujo et al., (2014), encontrou auséncia ou ilegibilidade do
nome das pacientes em 31,96% e identificacdo dos leitos em 94,8% e Néri (2004),
observou que 35,0% das prescricbes apresentaram o nome do paciente
incompleto. Miasso & Cassiani (2000), verificaram que, em um hospital de ensino
33,9% dos erros de administracdo de medicamentos estdo relacionados a
problemas de identificagdo do paciente. A auséncia ou ilegibilidade nos itens de
identificacdo do paciente pode ocorrer que administre o medicamento a pessoas
erradas e provocar demora na administragdo do medicamento. Uma solugao para
evitar esses erros € a implantagao da prescricdo eletrbnica que promove uma
maior seguranga a prescrigao.

De 194 prescricbes analisadas, 13,4% n&o apresentavam assinatura e
carimbo do prescritor. Uma Pesquisa elaborada por Ev et al., (2008), encontrou em
6,5% das prescricdes analisadas a falta do carimbo do prescritor. A Analise de

prescricdes feita por Jacobsen, Mussi & Silveira (2015), observou auséncia do
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carimbo e assinatura do profissional em 18,5% das prescrigdes.

Esses resultados sao bastante positivos, quando comparado ao estudo de
Sebastido (2002), que identificou auséncia de 83,0% do numero de registro
profissional do prescritor, 19,2% da assinatura do prescritor e 45,2% néao
constavam o nome do mesmo. As falhas de comunicagao entre os profissionais,
ocasionadas devido a falta de informagdes, impedem o contato com profissional em
situagbes de duvidas relacionadas a prescrigdo, podendo causar prejuizos
farmacoterapéutico.

A Lei n® 9.787 de 10 de fevereiro de 1999, refere que a prescricao de
medicamentos seja realizada pelo nome genérico nos servigos publicos de saude
(BRASIL, 1999). Apds o vencimento da patente, entram em cena os medicamentos
genéricos. As prescricbes com nome genérico fortalecem prescritores e
farmacéuticos no momento de escolher o tratamento, e auxiliam o paciente, que
consegue identificar a substancia em outros produtos, proporcionando a
concorréncia e, ainda, reduz o risco de erros por sobredosagem, ocorridos por
tratamentos simultaneos com um mesmo farmaco (BRASIL, 2013).

Nos artigos 3 e 4 (Quadro 2) a prescricdo dos medicamentos na
denominagéo genérica esta muito distante dos recomendados pela legislagdo. Dos
13.056 medicamentos analisados em um hospital universitario de Londrina, 48,2%
foram prescritos pelo nome genérico (CRUCIOL-SOUZA, THOMSON & CASTITI,
2008). No estudo realizado no hospital de pequeno porte do Rio Grande do Sul,
apenas 41,1% dos medicamentos estavam escritos com essa denominacgao
(WEBER, BUENO & OLIVEIRA, 2012). Viana & Fontinele (2009), encontraram em
seu estudo 25,0%, Silva (2012), encontrou 67,8% prescricdes sem a denominagao
genérica. O prescritor deve cumprir os aspectos instituidos para a prescricdo de
acordo com a legislagao, facilitando a informagdo para os pacientes, para o
farmacéutico, no momento da dispensacao, e para os profissionais responsaveis
pela administracdo dos medicamentos.

O uso de abreviaturas é considerado grave, estando entre as principais
causas de erros de medicagao, gerando confusao e falhas de comunicacao entre
os profissionais, devendo seu uso ser eliminado (ROSAet al., 2009), sendo

considerada proibida por legislagdo, por comprometer o tratamento do paciente
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(BRASIL, 2014). Os artigos 5 e 6 mostram que € uma pratica comum o uso desses
itens no ambiente hospitalar. Um estudo realizado em cinco hospitais universitarios
brasileiros o uso de siglas e/ou abreviaturas foram encontrados em 96,3% das
prescrigdes. Silva et al., (2015), analisou 286 prescricdbes em um hospital de
Sergipe em 100% continham abreviaturas e siglas, sendo que a instituicdo nao
possui padronizacado dessas variaveis, acometendo esse numero alto na pesquisa.

Gimenes et al., (2006), em uma investigacao realizada em trés unidades de
internagdo de um hospital universitario de grande porte no interior do Estado de
Sao Paulo as abreviaturas estavam presentes em 28,0% das prescri¢ées. Devine
et al., (2010), observou em 94,0% das prescri¢des o uso desse item. A utilizagao de
abreviaturas ou siglas ndo fornecem informagdes claras, podendo confundir ou
colocar em duvida os outros profissionais de saude principalmente quando se trata
de um novo farmaco no mercado com presengca de siglas, o risco de né&o
identificacédo torna-se maior, interferindo na assisténcia do paciente.

De acordo com Valaddo et al., (2008), omitir informagdes na prescricao
médica, principalmente sobre os medicamentos, pode ocasionar consequéncias na
terapéutica do paciente, resultando em reagdes adversas aos medicamentos e
tratamentos ineficazes. O artigo 7 avaliou 2.687 prescricdes em um hospital da
regido sul do Brasil, os erros mais prevalentes foram relacionados com a auséncia
de informagdes dos medicamentos como: posologia incompleta 92,7%, auséncia
de forma farmacéutica 83,1% e auséncia da concentracao 38,2%.

Gimenes et al., (2010), encontrou a auséncia de posologia em 18,1% das
prescricdes analisadas, Weber, Bueno & Oliveira (2012), em 11,5%. Nos estudos
de Aguiar (2006), e Neri (2004), observou que a forma farmacéutica nao foi descrita
em 78,7% e 47,7% das prescrigoes, respectivamente. Dantas (2008) encontrou
auséncia da concentragcao em 31,0% das prescri¢gdes e Vargas (2013) em 10,4%. A
auséncia dessas informagdes € considerada um ponto negativo, visto que fica claro
a falta de cumprimento dos itensnas prescricées, podendo ocasionar duvidas na
terapia, interpretacao inadequada da prescricdo, administracdo de doses inferiores
ou superiores ao desejado e tornar o tratamento ineficaz.

Os artigos 8 e 9 (quadro 3) dissertam sobre prescricdo eletrdénica, seus

beneficios na assisténcia aos pacientes internados e a sua importancia no
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processo de diminuir os erros relacionados aos medicamentos. Um estudo
realizado em um hospital em Boston/EUA verificou que os erros de medicacao
apresentaram uma reducao de 55,0% quando utilizou-se a prescricao eletrbnica em
comparagcdo com a manual (DARVES, 1999). Rosa & Perini (2003), constataram
que, num hospital de Belo Horizonte/MG, as prescricdes manuscritas apresentam
um risco 6,3 vezes maior e as mistas 3,5 vezes maior de apresentarem problemas,
quando comparadas as digitadas. Devine et al., (2010), em sua pesquisa comparou
prescricdes manuais e eletronicas, a frequéncia dos erros diminuiu de 18,2% para
8,2%, respectivamente

No Brasil, ndo ha muitos estudos referentes as prescricoes eletronicas, os
que o fizeram, observou-se a presenca de prescricdes rasuradas apds impressao
em 18,0%, medicamentos que haviam sido suspensos em 17,0% e auséncia de
informacdes sobre apresentagdao e horario 9,0% e via de administracao 82,0%
(GIMENES et al., 2011). A implantagéo da prescricao eletrénica consegue reduzir
os problemas relacionados com a ilegibilidade, uso de abreviaturas, bem como
auséncia de informacbes importantes para a interpretacdo da prescrigao,
promovendo uma maior seguranga para o paciente durante seu processo de
internacéo.

De acordo com Neto et al., (2015), o farmacéutico vem sendo incorporado a
equipe multiprofissional com o intuito de promover uma melhor assisténcia ao
paciente, contribuir para o monitoramento dos farmacos e avaliagdo da eficacia,
colaborando para o incremento da seguranga do paciente e auxiliando nas
informagdes com a equipe médica e de enfermagem. Finatto, Caon & Bueno
(2012), afirmam em seus estudos sobre qualidade da assisténcia hospitalar, onde a
presenca do farmacéutico diminui o tempo de tratamento, resultando em menos
custos e aumentando a seguranca do paciente.

De acordo com uma pesquisa realizada, as intervencdes farmacéuticas
contribuiram para a reducdao de erros de medicagdo em um centro médico do
Veteran Affairs e conseguiram evitar danos ao paciente em 90,0% dos casos (LEE
et al., 2002). Nunes (2010), demonstra que apds a contratagdo de farmacéuticos
para a implantagdo de um servico de farmacia clinica, em um hospital privado

localizado em Joao Pessoa/PB, acarretou em uma economia de R$ 510.000,00 no
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periodo de seis meses.

Em janeiro de 2011 a setembro de 2012 em um estudo realizado na Arabia
Saudita, observou-se que para diminuir os erros de medicagao a prescricao deve
ser devidamente analisada pelo farmacéutico. O conhecimento sobre a anamnese
do paciente e indicacdo clinica dos medicamentos antes da dispensagao
possibilitou a identificacdo de 60,0% dos provaveis erros pelo profissional
(AL-KHANI, MOHARRAM & ALJADHEY, 2014). As intervengdes farmacéuticas
conseguem promover a integragdo do servigo de farmacia clinica, a detecgdo e
prevengao de eventos adversos (ALVIM, 2015).

O farmacéutico pode fazer parte de uma equipe multidisciplinar, participando
das atividades clinicas, melhorando o servi¢co prestado ao paciente, realizando as
intervengdes farmacéuticas, promovendo o uso racional dos medicamentos e

garantindo uma assisténcia farmacéutica de qualidade ao paciente.

CONCLUSAO

A literatura mostra que os erros de prescricdo estdo cada vez mais
frequentes no ambiente hospitalar. As presencas de informag¢des completas nas
prescricoes sao estritamente importantes para um tratamento adequado aos
pacientes hospitalizados, devendo ser clara e objetiva, contendo os itens
necessarios para uma correta interpretacdo pelos profissionais de saude. A
presenga do farmacéutico hospitalar no processo de validagdo consegue reduzir
possiveis erros relacionados a medicamentos e dessa foram evitar complicacoes

que possas vir a acontecer.
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RESUMO

O artigo se propbde a discutir sobre a dependéncia quimica, as drogas mais
consumidas e seus efeitos no organismo, o surgimento de comorbidades
psiquiatricas em usuarios de drogas, o tratamento desses pacientes, a importancia
da equipe do CAPS-AD, apontando o quanto a droga é prejudicial ao usuario e a
importancia de todos no tratamento. O estudo utilizou a problematizacéo e a analise
se baseou em textos de Revisédo Bibliografica selecionada. Apds leitura critica, as
questdes que nortearam a reflexdo foram: no que se refere a drogas, qual o seu
publico alvo? Quais os motivos que levam as pessoas ao uso? Quais as drogas
mais consumidas? Seus efeitos no organismo? No que se refere as comorbidades
psiquiatricas, quais as mais comuns? Quais as provocadas pelo uso do alcool e
outras drogas? Ha risco de suicidio em pacientes com essa doenga? A fungao do
CAPS-AD no tratamento? As dificuldades na abordagem de pacientes psiquiatricos
em uso de drogas? Qual o papel e os desafios de toda equipe no tratamento? O
artigo aponta para a importancia do farmacéutico nas equipes do CAPS-AD, sua
funcdo e seu apoio no tratamento desses pacientes para que possam retornar a
sociedade.

Palavras-chave: Dependéncia Quimica; Comorbidades psiquiatricas; CAPS-AD;
Farmacéutico.

CHEMICAL DEPENDENCE and EMERGENCE OF PSYCHIATRIC
COMORSBIDITIES: The role of
the pharmacist in CAPS-AD

ABSTRACT

The article proposes to discuss the chemical dependence, the most consumed drugs
and their effects on the organism, the emergence of psychiatric comorbidities in drug
users, the treatment of these patients, the importance of the CAPS-AD team, pointing
out how much The drug is harmful to the user and the importance of everyone in the

" Farmacéutica, Bacharel em Farmacia/ Faculdade Pitadgoras de Betim/MG, moraes-naia@
hotmaill.com
8 Farmacéutico, Professor do ICTQ.

Revista Eletronica Gestio e Saude, Volume |. Numero 3. Ano 3 —2024/1 - ISSN 2764-8869 54



treatment. The study used the problematization and the analysis was based on
selected bibliographic review texts. After critical reading, the questions that guided
the reflection were: with regard to drugs, what is your target audience? What are the
reasons that lead people to use? What are the most consumed drugs? Your effects
on the organism? Regarding psychiatric comorbidities, what are the most common?
What is caused by the use of alcohol and other drugs? Is there a risk of suicide in
patients with this disease? The function of CAPS-AD in the treatment? The difficulties
in addressing psychiatric patients in drug use? What is the role and challenges of
every team in the treatment? The article points to the importance of the pharmacist in
the CAPS-AD teams, their function and their support in the treatment of these
patients so that they can return to society.

Keywords: Chemical Dependence; Psychiatric comorbidities; CAPS-AD.

INTRODUCAO

O uso indiscriminado das drogas € presenciado em diversas camadas da
sociedade e os riscos oferecidos pela dependéncia afeta ndo sé o usuario como
toda a familia (OLIVEIRA, 2011; MENDES et al, 2014).

No que se refere aos dependentes quimicos, além dos riscos fisicos e de
doencgas infecciosas, o surgimento de comorbidades psiquiatricas neste publico
esta cada vez mais acentuado (SILVA et al, 2009; HESS et al, 2012).

Toda a problematica da dependéncia quimica e o surgimento desses
transtornos fez com que o consumo de drogas se tornasse um problema de saude
publica e mundialmente importante, mobilizando assim nagbes em todo o mundo
(ZALESKI et al, 2006; SOUZA et al, 2008).

No BRASIL toda a preocupagdao com o uso indiscriminado de drogas fez
com que o Governo Federal criasse politicas voltadas para o tratamento dos
dependentes quimicos (ALENCAR et al, 2012; OLIVEIRA, 2011). O CAPS-AD é
uma dessas criacdes (SCHNEIDER et al, 2013).

O CAPS-AD (Centro de Atengdo Psicossocial- Alcool e Drogas) é o local
onde o tratamento da dependéncia quimica e das comorbidades psiquiatricas &
realizado. Nesse local ha diversos tipos de profissionais e todos colaboram no
controle da doenca e no retorno do paciente a sociedade (OLIVEIRA, 2011).

No que se refere ao tratamento farmacolégico o farmacéutico é
indispensavel nas equipes de saude auxiliando no controle da doenca e na reducéo
dos efeitos colaterais. Este profissional necessita de mais espago nas equipes de

saude dos caps. SO assim conseguira prestar assisténcia farmacéutica no
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dependente quimico colaborando na recuperagao desses pacientes (LUCCETTA et
al, 2012).

Este artigo visa discutir sobre dependéncia quimica, os efeitos das drogas
no organismo, o surgimento de comorbidades psiquiatricos em dependentes
quimicos, o papel do CAPS-AD no tratamento e a importancia do farmacéutico na

equipe desses CAPS.

DESENVOLVIMENTO

DEPENDENCIA QUIMICA

Quando observamos a triste realidade da dependéncia quimica percebemos
o quanto a droga é prejudicial ao usuario (HESS et al, 2012).

As drogas abrangem pessoas de todos os géneros, ragas, classes sociais e
de diversos graus de escolaridade predominando homens brancos ou pardos,
solteiros, de baixo poder aquisitivo, com nivel fundamental de escolaridade e de
diversas faixas etarias (MENDES et al, 2014).

O consumo de drogas se da por diversos motivos. Nos homens o uso é mais
por curiosidade e problemas financeiros (SILVA et al, 2009). J& nas mulheres o
fator ocasional € a depressao (ZALESKI et al, 2006).

Segundo Mendes et al (2014), de 2001 a 2005 houve um aumento do
consumo do alcool e outras drogas e 0 que contribuiu para essa disseminagao € a
facilidade em adquiri-las, pois, na maioria das vezes, o primeiro contato € no meio
familiar. A idéia de que é facil abandonar o vicio também contribuiu no aumento
desse consumo (SILVA et al, 2010).

As drogas provocam uma seérie de problemas na vida do usuario. Além de
deixa-los em situacdes de extrema dependéncia os colocam em riscos. Isso ocorre
pois com a dependéncia quimica, principalmente do crack, muitos vao para as
ruas, devido conflitos familiares, e nesse meio ficam obrigados a seguir regras
impostas pelos traficantes. Uma delas é a quitagcdo da divida (OLIVEIRA, 2011;
MENDES et al, 2014).
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DROGAS E SEUS EFEITOS NO ORGANISMO

Existem diversos tipos de drogas, mas, normalmente, as primeiras a serem
usadas sao o alcool e o tabaco pois sdo drogas muito comuns no meio familiar. O
inicio do consumo se da por volta dos 10 aos 13 anos (OLIVEIRA, 2011).

O uso abusivo do alcool sempre foi considerado como grave problema e os
dados epidemioldgicos disponiveis sobre o consumo de drogas no Brasil
caracteriza o uso do alcool como um problema de saude publica (SILVA et al,
2009). Os homens apresentam maior uso e maior dependéncia do alcool que as
mulheres em todas as faixas etarias sendo que de 18 aos 24 anos é a de maior
dependéncia (MENDES et al, 2014).

“No Brasil, o alcool é responsavel por 85% das internagdes decorrentes do
uso de substéncias psicoativas, 20% das internagdes em clinica geral e 50% das
internagdes masculinas psiquiatricas” (SOUSA et al, 2006, p.672).

Além do alcool o consumo de outras drogas tem se tornado cada vez mais
comum na sociedade. Das drogas ilicitas a maconha é a primeira a ser utilizada e
normalmente por jovens de 12 aos 16 anos que, por acreditarem que a droga é
leve e para se enturmarem passam a usa-la com frequéncia. Com o passar do
tempo e motivados pela curiosidade chegam ao Crack (OLIVEIRA, 2011).

O uso exagerado das drogas, além de provocar diversos efeitos no corpo,
leva a sérios problemas psiquiatricos e aumenta os indices de morbidade e
mortalidade (SILVA et al, 2009). O Aalcool, por exemplo, provoca euforia,
loquacidade e dependendo da quantidade ingerida provoca efeitos depressores
como falta de coordenagdo motora, descontrole e sonoléncia (OLIVEIRA, 2011).
Além desses efeitos o uso abusivo desta droga provoca outras complicagées como
hepatite, cirrose, pancreatite, miocardite, desnutrigdo, disturbios neurologicos e
alteragdes na memoaria (SILVA et al, 2009).

A maconha, cuja origem é da planta Cannabis Sativa, € uma droga bem
conhecida e geralmente é fumada através da queima da folha e dos efeitos
produzidos no corpo a sensacgao de bem estar, calma, relaxamento, diminuicdo da
fadiga sdo os mais comuns. Além desses sintomas pode provocar alucinagdes
(SILVA et al, 2009).
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A cocaina, extraida da planta Erythroxylon coca e comercializada na forma
de sal, pode ser consumida por aspiragao (mais comum) ou diluido em agua para o
uso endovenoso. Esta droga, assim como o alcool, tem crescimento significativo na
populacdo brasileira e 0 seu uso traz sérias complicacdes fisicas e psiquiatricas
aos usuarios (SILVA et al, 2009).

O efeito da cocaina varia sendo que a durabilidade quando inalada é de 45
minutos e quando injetada é de 20min. Este tempo também esta relacionado com a
quantidade ingerida. A cocaina quando chega no sistema nervoso provoca
sensacao de prazer, euforia, ansiedade e estado de alerta e dependendo da
quantidade utilizada pode provocar comportamento violento, tremores, paranoias,

comportamentos bizarros, violentos e alucinagées (OLIVEIRA,2 011).

“O crack é o resultado da transformacao do cloridrato de cocaina adicionado
ao bicarbonato de sodio diluido em agua. A mistura é aquecida e apds secar,
consolida-se em formato de pedras. Sdo consumidas através da inalagéo, ou seja,
ideais para serem fumadas” (OLIVEIRA, 2011, p.7). Seu efeito no corpo é imediato
e proporciona ao usuario uma sensagao de prazer, poder e uma intensa euforia.
Todas essas sensagdes tem duragao curta, o que faz com que o usuario tenha o
desejo incontrolavel de reutilizar a droga. O uso demasiado desta droga provoca no
organismo: tremor, irritabilidade, alucinagdo, delirio e comportamento agressivo
(OLIVEIRA, 2011).

O fato do crack provocar enorme dependéncia mobilizou a todos a procura
por mais informacdes desta droga. No Brasil o estudo do crack é recente e
necessita ser ampliado e para que ele ocorra € preciso uma maior obtencao de
dados da populacado usuaria e daqueles que buscam tratamento. Um dos locais de
referéncia na busca das informagdes € o CAPS-AD. Nesse local além da
informagéo sobre o crack e outras drogas também serdo encontrados dados sobre
o surgimento de comorbidades psiquiatricas em dependentes quimicos e o

tratamento desses pacientes (HORTO, 2011).

COMORBIDADE PSIQUIATRICA EM DEPENDENTE QUIMICO

Comorbidade psiquiatrica é definida como “a ocorréncia de duas entidades
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diagndsticas em um mesmo individuo (ZALESKI et al, 2006). Os dependentes
quimicos quando comparados com individuos que ndo usam drogas possuem
maior chance de desenvolvé-la (HESS et a/,2012).

Segundo SILVA et al (2010), as mais prevalentes nos usuarios de drogas
sao: transtorno afetivo bipolar, a depressao e o transtorno mental associado a
dependéncia quimica. Ja para HESS et al (2012) os transtornos depressivos e
ansiosos e os transtornos de personalidade sdo os mais comuns em dependentes
quimicos.

De acordo com ZALESKI et al (2006), além da ansiedade também foi
identificado ataques de panico, fobia e transtornos de personalidade como
transtorno de Bordeline, transtorno anti-social e esquizofrenia nos dependentes de
alcool e outras drogas e todos esses transtornos colaboraram na gravidade e no
aumento do consumo do alcool principalmente no publico masculino. No que diz
respeito a idade e ao género ha variagédo no tipo de comorbidades psiquiatricas
sendo que nos jovens as mais prevalentes sdo o TDAH(transtorno de déficit de
atencao e hiperatividade) e o transtorno de conduta ambos incidindo mais no
publico masculino. Ja para SILVA et al (2009) nos jovens que fizeram uso de alcool
e outras drogas o transtorno de conduta e o transtorno desafiador opositor séo as
mais presentes seguido do transtorno depressivo.

Nos adultos com TDAH o consumo de drogas varia quanto ao género sendo
gue nos homens prevalece a tendéncia pelo uso de substancias sendo o vicio pelo
alcool o que mais predomina seguido da maconha, dos estimulantes e da cocaina.
Ja nas mulheres a depressao é considerada a comorbidade mais comum e na
maioria das vezes é necessario ter a depressao para chegar ao vicio, ao contrario

dos homens que primeiro tem o vicio e depois a depresséo (ZALESKI et al, 2006).

COMORBIDADE PSIQUIATRICA E RISCO DE SUICIDIO

Evidéncias apontam que as comorbidades psiquiatricas estdo associadas ao
aumento de agressividade, recaida e suicidio (HESS et al, 2012). Dos pacientes
com esta doenga os considerados com transtornos mais graves sao aqueles que,

aléem de apresentarem maior agressividade, maior numero de internacgao,
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hospitalizagdo e recaidas, apresentam as maiores taxas de suicidio (SILVA et al,
2009).

“O uso abusivo de alcool e outras drogas € um fator predisponente para o
suicidio” (SILVA et al, 2010, p.588). Pacientes depressivos em uso do alcool e de
outras drogas tem seu estado depressivo aumentado e resposta terapéutica
reduzida o que também contribui para a ocorréncia do suicidio (ZALESKI et al,
2006)

TRATAMENTO

Toda a problematica do uso das drogas fez com que o Ministério da saude
criasse politicas voltadas para o combate do uso de alcool e outras drogas
baseada no direito de cada cidaddo e todo o planejamento das acbes dos
envolvidos deve ser na atengdo integral do usuario. Dos programas criados
destacam-se Politica Nacional para a Atengdo aos Usuarios de Drogas, Plano de
Enfrentamento ao Crack e Plano Emergencial de Ampliagcdo do Acesso a
Tratamento em Alcool e outras Drogas no Sistema Unico de Saude ( SCHNEIDER
et al, 2013).

CENTRO DE ATENGAO PSICOSSOCIAL DE ALCOOL E OUTRAS
DROGAS-CAPS-AD

Os CAPS surgiram por meio da reforma psiquiatrica com o objetivo de
substituir os hospitais psiquiatricos por novas modalidades de tratamento. Além dos
CAPS também foram criados os hospitais-dia, o nucleo de Assisténcia Psicossocial
entre outros, todos centrados no cuidado humano, solidario e afetivo, visando
reconstruir a cidadania do ser humano. Sua insercdo ocorreu através da portaria
SNAS n° 224 de 1992 com principio de prestar servigo comunitario e realizar o
cuidado de pessoas que sofrem transtornos mentais, em especial os casos
cronicos. Suas agbes também devem ser dirigidas aos familiares e seu

compromisso € a inser¢cao do paciente na sociedade ( FREITAS et al, 2012).
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As diretrizes para funcionamento foram estabelecidas por meio da portaria n°
336, de 19 de fevereiro de 2002 e os servigos foram regulamentados pela portaria
189, de 20 de margo de 2002” ( ALENCAR et al, 2012).

Os Caps-AD sao locais de referéncia do SUS para o atendimento e
tratamento de usuarios de drogas com ou sem comorbidade psiquiatrica. Esse
atendimento é especializado e conta com uma equipe de diversos profissionais
(HORTO et al, 2011).

Sua proposta clinica é embasada no compromisso ético e politico dos
principios da reforma psiquiatrica, no acolhimento visando a redu¢do de danos em
defesa da liberdade e vida do usuario (MENDES et al, 2014).

Dentre as comorbidades psiquiatricas, as mais presentes nos Caps-AD sao:
transtornos depressivos, transtornos associados ao uso de substancias,
esquizofrenia, epilepsia, retardo mental e transtorno da infancia e adolescéncia
(FREITAS et al, 2012).

Segundo HORTO et al(2011) a procura pelos Caps-AD prevalece entre
homens adultos e jovens, com escolaridade fundamental ou média, solteiros, sem
ocupacao regular mas com renda prépria e vivendo em domicilio com duas ou
quatro pessoas. A maioria dos pacientes possuem filhos mas nao convivem com
eles. Esta procura é feita tanto pelos usuarios como pelas familias visando ter um

tratamento mais adequado ja que em casa a administragdo dos medicamentos

muitas vezes nao é feita no horario certo (FREITAS et al, 2012). As mulheres
procuram menos os Caps-AD por questdes sociais no que diz respeito ao seu
papel na sociedade e por conseguirem esconder sua dependéncia pelo alcool do
publico (HESS et al, 2012).

A maioria das internagbes nos CAPS-AD € na fase adulta SOUSA et al
(2006) e o tempo de internacao longo vai de 9 a 12 meses ( MENDES et al, 2014).

Modalidades de tratamento no CAPS-AD

Um bom tratamento consiste no acompanhamento do paciente e deve ser

feito de forma correta com psicofarmacos visando reduzir os custos com
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assisténcia médica como também garantir maior seguranga ao paciente e redugao
tanto da morbidade como da mortalidade (FREITAS et al, 2012). Segundo
PEIXOTO et al (2010), os CAPS-AD oferecem trés modalidades de tratamento:
tratamento intensivo, semi-intensivo e o ndo intensivo. O Tratamento intensivo é
direcionado a pessoas com sofrimento psiquico grave e € necessario atencao
continua e diaria. O semi-intensivo é direcionado a pacientes com necessidade
direta da equipe mas por ter um sofrimento menor comparado com os pacientes do
tratamento intensivo, seu atendimento no CPAS-AD ocorre em 12 dias no més
sendo o restante realizado em casa. No tratamento ndo intensivo ja n&o ha
necessidade de suporte continuo e o seu atendimento no CAPS-AD é feito

somente em trés dias do més.

Além desses modelos de tratamento também é oferecido no CAPs-AD

oficinas terapéuticas, visitas domiciliares, repouso e desintoxicacdo ambulatorial,
podendo acontecer de forma individual ou em grupo. As oficinas mesmo s&o
realizadas em grupo e auxilia no melhor convivio entre os pacientes e na aceitagao
da permanéncia pelos pacientes pois torna o0 ambiente hospitalar em um ambiente
mais agradavel e mais acolhedor (PEIXOTO et al, 2010).

De acordo com OLIVEIRA (2011), no que se refere ao tratamento dos
dependentes quimicos € necessario muita motivagédo para que haja sucesso no
tratamento. Pensando nisso foi desenvolvido nos Caps-AD estagios motivacionais
onde os pacientes sdo motivados pela equipe de saude a fim de obter mudancgas
em seu comportamento e aceitagdo do tratamento: .

a) pré-contemplagdo - neste estagio o paciente ndo aceita o tratamento pois

acredita nao ter problemas;

b) contemplagéo - o paciente é consciente dos seus problemas, analisa os pros e
contras e fica na duvida se aceita ou ndo o tratamento;

c) decisdo - nele o paciente analisa seu estilo de vida e vé os pontos positivos e
negativos do tratamento e aceita ajuda para mudar;

d) acgao - estado em que o paciente por ja aceitar o tratamento pée em pratica o
plano elaborado e tenta mudar seu estilo de vida para conseguir sair da
dependéncia;

e) manutengdo - é o ultimo estagio e nele o paciente faz a manutencéo do
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tratamento e ao mesmo tempo evita contato com as drogas para uma nao recaida;

‘O tratamento deve ser especifico para cada usuario, levando em
consideragao os aspectos sociais e culturais do individuo, assim como os fatores
que os influenciam a usar as drogas” (OLIVEIRA, 2011).

Segundo ZALESKI et al (2006), o dependente quimico tem desde a fase
inicial do tratamento a entrevista motivacional que deve ser aplicada ndo sé no
inicio como em todo o tratamento para que o resultado seja alcangado e o paciente
receba alta. Apos a alta é importante que o paciente faga o0 acompanhamento no
CAPS-AD. Ele é feito durante o dia, com diversos profissionais e o seu foco é
manter a motivagado desses pacientes evitando possiveis recaidas e garantindo
assim a sua ressocializagao (OLIVEIRA, 2011).

Mesmo com a oferta de tratamento ainda é grande o numero de pacientes
que abandonam o tratamento, o que prejudica no avango das politicas direcionadas
a esse publico ( HESS et al, 2012).

Dificuldade do usuario na aceitagao do tratamento

Ainda ha uma parcela significativa de usuarios que ndo aceitam tratamento.
A nao aceitacdo somada aos problemas de relacionamento com a familia faz com
que muitos usuarios vao para as ruas ficando mais propensos a aumentar o
consumo dificultando assim a ruptura com as drogas.

Todo essa problematica, associada a dificuldade que a familia tem em nao
compreender a sua importancia no tratamento, torna mais dificil a busca do
tratamento pelo usuario( MENDES et al, 2014).

Outro problema enfrentado pelos pacientes € o ndo reconhecimento da
doenca pela sociedade pois o fato das pessoas serem leigas em doengas mentais
e sintomas ocasionados pelo uso de drogas faz com que os pacientes sofrem

exclus&o social dificultando o seu acesso a educacéo (FREITAS et al, 2012).

Dificuldade da equipe na abordagem de pacientes psiquiatricos em uso
de droga

A abordagem do paciente psiquiatrico em uso de drogas é considerada uma
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tarefa dificil visto que, durante o diagndstico, ha muita dificuldade de estabelecer a
diferenca entre a presenca da doenga psiquiatrica e os sintomas do abuso de
drogas. O motivo desta dificuldade € que com o uso das drogas surge uma
superposi¢ao de sintomas o que pode exacerbar ou mascarar os demais sintomas
(ZALESKI et al, 2006).

No inicio do tratamento, devido aos sintomas de intoxicagdo e abstinéncia
das drogas, surgem sintomas de depressdo, ansiedade, agitagdo e
hipomania\mania o que dificulta no diagndstico. O fato dos pacientes muitas vezes
nao serem submetidos a avalicdes clinicas adequadas compromete ainda mais na

identificacdo e no tratamento do transtorno psiquiatrico (SILVA et al, 2009).

Desafios da equipe de saude

A equipe de saude tem sua importancia no tratamento dos dependentes
quimicos sendo a responsavel pelo cuidado fisico e psicolégico dos pacientes que,
na abstinéncia do alcool e outras drogas, ficam necessitados cuidados (MENDES
et al, 2014).

Para que o paciente tenha sucesso no tratamento a equipe de saude
enfrenta muitos desafios e um deles é conseguir envolver a familia no tratamento, o
que requer toda uma estratégia de aproximagao diferenciada. Isso ocorre porque
durante a abordagem tanto a familia quanto o usuario se fecha (SCHNEIDER et al,
2012).

No campo da saude mental profissionais, familiares, vizinhos e todos
aqueles que estao vinculados, de diferentes maneiras, a tomar para si uma
parcela do encargo pela assisténcia, sendo fundamentais para a
construgdo de outro destino social, as parcerias e as redes de suporte
social (SCHNEIDER et al, 2013, pg. 655).

Farmacéutico na equipe do CAP-AD

No que diz respeito a saude mental, mesmo com as modificagées e avangos
ocorridos nos CAPS-AD desde sua criagdo, a incorporagdao de acbes de
monitoramento e avaliagdo do tratamento farmacolégico dos diversos transtornos

mentais ainda se faz necessario o servigco de assisténcia farmacéutica.
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O Sistema Unico de saude tem alcancado avancos no desenvolvimento
das suas diretrizes basicas: a universalizagdo, a integralidade, a
descentralizagao e a participagéo social. Neste contexto, politicas na area
de assisténcia farmacéutica foram atualizadas no sentido de reforcar e
dinamizar a organizagdo dos servicos de saude estaduais e municipais,
tornando-os mais eficientes, contribuindo para universalizacdo do acesso e
a integralidade das ag¢des. Contudo, no campo da saude mental, alguns
aspectos necessitam de maior discussdo para o seu aprimoramento (
ALENCAR et al, 2012; p.492)

Nao basta s6 ofertar medicamentos ao paciente sem as devidas
orientagdes ja que é muito frequente os erros de administracédo pelo paciente e sua
familia. O farmacéutico é o profissional mais capacitado da equipe de saude para
dar as devidas orientagcdes (ALENCAR et al, 2012; LUCCETA et al, 2012).

Segundo ALENCAR et al (2012), a reorientagao da assisténcia farmacéutica
nao so integra as diretrizes da Politica Nacional de Medicamentos como deve ser
considerada uma das prioridades da assisténcia a saude. S6 assim o
medicamento, que é considerado como um instrumento estratégico para a melhoria
do paciente inclusive o da saude mental esta associado a ciclo das atividades de
selecdo, programacgao, aquisicdo, armazenamento, distribuicdo, prescri¢ao,
dispensacao e uso racional de medicamentos. Todas realizadas pelo farmacéutico.

O farmacéutico no SUS, além da orientagao farmacéutica, também realiza o
atendimento farmacéutico, acompanhamento ou seguimento farmacoterapéutico, a
dispensacao e o registro sistematico dessas atividades. Em um estudo realizado
constatou-se que a atuagao do farmacéutico nas equipes de saude traz iniUmeros
beneficios tanto aspecto clinico e econdmico como resolvendo ou prevenindo
problemas com o tratamento farmacolégico e tudo isso foi percebido pelos médicos
como também pelos pacientes (LUCCETTA et al, 2012).

Mesmo com todas essas fungdes e toda a sua importancia, na pratica ha um
descompasso e o farmacéutico que deveria realizar toda a assisténcia fica centrado
apenas em algumas acdes técnicos-gerenciais limitando assim o seu papel nas
acoOes assistenciais na saude ( ALENCAR et al, 2012).

O CAPS-AD é um desses locais e pouco se sabe sobre a inser¢cao deste
profissional no ambito da Atencao farmacéutica da saude mental, suas acdes e os
resultados clinicos e econémicos de sua intervengdo com o objetivo na melhoria da
saude dos pacientes dos CAPS-AD (LUCCETTA et al, 2012).
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CONSIDERAGOES FINAIS

No mundo atual, o crescimento do uso de drogas esta cada vez mais
acentuado e abrange diversas camadas da sociedade. A facilidade na obteng¢ao da
droga é fator determinante nesse crescimento.

As drogas provocam enorme dependéncia e quando o vicio se instala a
chegada a cocaina e ao crack é muito rapida. Das drogas mais consumidas o crack
provoca maior dependéncia sendo o seu controle uma questao de estudo mundial.
Foi constatado que em uma grande parcela de dependentes quimicos ocorre o
surgimento das comorbidades psiquiatricas.

Diversos estudos mostraram que ha predominancia no publico masculino e
que segundo a idade e ao género ha variagdes. Nos jovens predomina o transtorno
de conduta e nos adultos ha uma diferenciagao, sendo o desejo pelo vicio como a
comorbidade que mais aparece nos homens e a depressao a que predomina nas
mulheres.

O tratamento desses transtornos € feito de forma lenta e deve ter a
participacao de todos para que o tratamento tenha sucesso e o paciente retorne
para a sociedade. E no CAPS-AD que o controle da dependéncia quimica e das
comorbidades vem sendo alcangcado e para que isso permanega faz-se necessario
uma capacitacdo de todos os profissionais, uma interagdo entre toda a equipe e
colaboracdo da familia. S6 assim os pacientes serdo bem assistidos obtendo um
diagndstico preciso e um tratamento eficaz.

Considera-se importante ampliar as discussdes sobre uma maior inser¢gao do
farmacéutico nos CAPS-AD. O farmacéutico é um profissional comprometido com o
tratamento desses pacientes e colabora na eficacia terapéutica, na redugcao dos
efeitos colaterais nos pacientes e na prestacdo de informagdes ao paciente ou a
seus familiares. Tudo isso para garantir um tratamento eficiente colaborando assim
no retorno do paciente a sociedade como também na reducdo dos custos para o
governo.

Para garantir uma maior inser¢cao deste profissional no SUS, principalmente
nos Centros de Atengdo Psicossocial de Alcool e Drogas (CAPS-AD), é necessario

politicas que colaborem na sua insergao como também o préprio farmacéutico sair
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da zona de conforto e lutar por um maior espacgo nas equipes de saude dos CAPS-
AD onde ele tera uma interagdo com o paciente e numa visao holistica tratando-o
de forma integral colaborando assim na adesao do paciente ao tratamento
medicamentoso.

As reflexdes neste artigo sobre as drogas e seus efeitos no organismo, os
dependentes quimicos e seus desafios para libertarem do vicio, os perigos
impostos a familia, o papel do CAPS-AD e de toda a equipe, inclusive sobre a

importancia do farmacéutico nesse tratamento.
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RESUMO

O termo “cancer” é utilizado para caracterizar um grupo de mais de 100 doengas,
com diferencas e caracteristicas proprias, que tem em comum uma falha nos
mecanismos de crescimento, proliferacdo e morte celular. Atualmente o cancer € um
dos maiores problemas de saude publica no mundo. O cancer de mama é a
neoplasia mais comum entre as mulheres, contabilizando aproximadamente 22%
dos novos casos de cancer. A quimioterapia € o método que utiliza compostos
quimicos chamados quimioterapicos, no tratamento de doencas causadas por
agentes bioldgicos. Quando aplicada ao cancer, a quimioterapia é chamada de
quimioterapia antineoplasica, apesar da sua baixa especificidade para a destruigcao
exclusiva das células neoplasicas o que gera um grande numero de reacgdes
adversas, € um tratamento amplamente utilizado e promissor no combate ao cancer.
As reagdes adversas aos medicamentos podem afetar diretamente o tratamento,
restringindo a utilizagdo de alguns quimioterapicos, considerando o risco x beneficio
ao paciente, evitando-se reduzir drasticamente a qualidade de vida do paciente
oncoldgico. Adotar praticas de farmacovigilancia € de suma importancia para
minimizar a ocorréncia de problemas que podem trazer consequéncias graves ou
fatais ao paciente. A Farmacia Clinica é entendida como a ciéncia da saude cuja
responsabilidade é assegurar, mediante a aplicacdo de conhecimentos e funcgdes
relacionadas aos cuidados dos pacientes, que o uso dos medicamentos seja seguro
e apropriado, a atuacado do Farmacéutico Clinico vem ganhando destaque na equipe
multidisciplinar de tratamento ao paciente oncoldgico. Diante disso o presente
estudo visa analisar o papel do Farmacéutico Clinico na equipe multidisciplinar de
tratamento a pacientes com cancer de mama, bem como discutir os possiveis
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beneficios da atuagcdo deste profissional na investigagdo, notificagdo e manejo de
reacdes adversas e na adocao de novas linhas de tratamento.
Palavras-chave: Farmacéutico clinico, cancer de mama, rea¢des adversas.

ABSTRACT

The term "cancer" is used to characterize a group of more than 100 diseases, with
their own differences and characteristics, which have in common a failure in the
mechanisms of growth, proliferation and cell death. Cancer is currently one of the
biggest public health problems in the world. Breast cancer is the most common
neoplasm among women, accounting for approximately 22% of new cases of cancer.
Chemotherapy is the method that uses chemical compounds called
chemotherapeutics in the treatment of diseases caused by biological agents. When
applied to cancer, chemotherapy is called antineoplastic chemotherapy, despite its
low specificity for the exclusive destruction of neoplastic cells which generates a
large number of adverse reactions, is a widely used and promising treatment in the
fight against cancer. Adverse drug reactions may directly affect the treatment,
restricting the use of some chemotherapeutic agents, considering the risk x benefit to
the patient, avoiding to reduce drastically the quality of life of cancer patients.
Adopting pharmacovigilance practices is of paramount importance to minimize the
occurrence of problems that can have serious or fatal consequences for the patient.
The Clinical Pharmacy is understood as the health science whose responsibility is to
ensure, through the application of knowledge and functions related to the care of
patients, that the use of the medicines is safe and appropriate, the performance of
the Clinical Pharmacist has been gaining prominence in the multidisciplinary team of
treatment. The present study aims at analyzing the role of the Clinical Pharmacist in
the multidisciplinary team of patients with breast cancer, as well as discussing the
possible benefits of this professional in the investigation, reporting and management
of adverse reactions and in adopting new lines of treatment.

Keywords: Clinical pharmacist, breast cancer, adverse reaction.

INTRODUGAO

Ha varios tipos de cancer de mama, por isso a doenga pode evoluir
de diferentes formas. Alguns tipos tém desenvolvimento rapido, enquanto
outros crescem mais lentamente. Esses comportamentos distintos se
devem as caracteristicas proprias de cada tumor. O cancer de mama é o
tipo da doenca mais comum entre as mulheres no mundo e no Brasil,
depois do de pele ndo melanoma, correspondendo a cerca de 25% dos
casos novos a cada ano. No Brasil, esse percentual é de 29% (INCA,
2019).

Os fatores genéticos estdo associados ao maior risco de
desenvolvimento de cancer de mama. Mutacbes nos genes BRCA1 e

BRCA2 aumentam em 85% as chances de mulheres desenvolverem cancer
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de mama antes dos 70 anos de idade, o comportamento do tumor esta
relacionado a expressao ou nao do receptor de estrogénio (GAVARRETE,
et al. 2012).

Atualmente as modalidades terapéuticas disponiveis para o
tratamento do cancer de mama s&o cirurgia e radioterapia para o
tratamento loco-regional, e a hormonioterapia e a quimioterapia para o
tratamento sistémico (RIBEIRO, et al, 2017).

Os medicamentos quimioterapicos causam muitos eventos adversos
devido a sua inespecificidade pelas células tumorais e os efeitos citotoxicos
nas células normais. As maiores partes desses eventos ocorrem em células
que estdo em constante divisao celular.

As drogas quimioterapicas contém um potencial emetogénico, e ele
varia de intensidade, classificado em: alto (acima de 90%), moderado (em
torno de 302 90%) e baixo (de 102 30%) (GOZZO et al, 2014).

Os sintomas mais estressantes e incomodos referidos pelos
pacientes oncologicos sao nauseas e vomitos, aproximadamente metade
dos pacientes com cancer apresentara essa reacdo adversa ao
medicamento em alguma fase da doencga. Segundo estudos de 38 a 60%
dos pacientes com cancer apresentardo esses sintomas durante a
quimioterapia.

O controle inadequado das nauseas e vOmitos pode resultar em
outras complicagbes como anorexia, desequilibrio eletrolitico, desidratagao,
necessidade ou prolongamento da internagdo hospitalar e redugao da
qualidade de vida do paciente (GOZZO, et al,.2014).

Informar ao paciente quanto a toxidade e reagdes adversas € de
suma importancia, pois se trata de um momento delicado do tratamento.

A farmacovigilancia € a ciéncia que analisa e classifica as suspeitas
de reagdes adversas aos medicamentos e consiste de atividades relativas a
detecgao, avaliagdo, compreensdo e prevengao de reacdes adversas ou
quaisquer problemas relacionados a medicamentos (SOBRAFO, 2007).

O Farmacéutico é o profissional que possui o conhecimento geral
dos antineoplasicos, como posologia, rea¢des adversas, metabolizagédo e

excrecdo, o preparo e a eliminagdo de sobras de agentes quimioterapicos
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sdo praticas exclusivas do Farmacéutico (FALEIROS, POLIDO, OLIVEIRA.
2017).

A Atencado Farmacéutica como ferramenta para a pratica do cuidado
€ evidenciada por meio de estudos e apresenta varios beneficios, dentre
eles, a diminuicdo de reacbes adversas e a melhoria da adesdo ao
tratamento. A necessidade de instituir a pratica do cuidado farmacéutico em
pacientes oncoldgicos é evidente, de modo que sirva como um recurso que
possibilite a melhoria da condigdo clinica dos pacientes (ALBERTI et
al.2018).

A Organizagdo Mundial da Saude (OMS) tem definido reagéo
adversa a medicamentos (RAM) como: “Qualquer efeito prejudicial ou
indesejavel, ndo intencional, que aparece apos a administracdo de um
medicamento em doses normalmente utilizada no homem para profilaxia, o
diagnostico e o tratamento de uma enfermidade. Ndo sdo consideradas
reagcdes adversas a medicamentos os efeitos adversos que aparecem
depois de doses maiores do que doses habituais/ acidentais ou
intencionais.” E preciso mencionar também que as reacdes adversas
ocorrem em carater de maior ou menor gravidade, precoce ou tardia, aguda
ou crbénica, cumulativa ou irreversivel.

Para os profissionais da equipe multidisciplinar que ainda nao estao
habituados com tais toxicidades, é preciso informar que podem causar a
morte do paciente. Visando a abordagem maior sobre elas, seguem abaixo
as principais toxicidades, bem como suas principais caracteristicas e,
também, as acgdes de enfermagem para cada uma delas: Toxicidade
hematologica, Toxicidade gastrointestinal, Cardiotoxicidade,
Hepatotoxicidade, Toxicidade pulmonar, neurotoxicidade, disfuncao
reprodutiva, segunda malignidade, toxicidade vesical e renal, alteracdes
metabdlicas, toxicidade dermatoldgica, reagdes alérgicas e anafilaticas .

A orientagdo ao paciente e familiares sobre tais toxicidades fica a
cargo da equipe de enfermagem que devera ter conhecimentos, além de
serem orientados pelo farmacéutico (a) responsavel e pelo enfermeiro (a)

responsavel.
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CANCER DE MAMA

Para o Brasil, estimam-se 59.700 casos novos de cancer de mama,
para cada ano do biénio 2018 — 2019, com um risco estimado de 56,33
casos a cada 100 mil mulheres (INSTITUTO NACIONAL DE CANCER -
Estimativa Biénio 2018- 2019).

Estatisticas indicam aumento da sua incidéncia tanto nos paises
desenvolvidos quanto nos em desenvolvimento. Acredita-se que o aumento
da incidéncia em parte se deve a introdugdo do rastreamento por
mamografia e ao envelhecimento da populagdo. E também a causa de
morte por cancer mais comum entre as mulheres correspondendo a 14%
das mortes, mais a mortalidade anual por cancer de mama esta em queda
desde 1998 (CA CANCER J CLIN. 2011). A queda da mortalidade nos
ultimos anos se deve possivelmente ao diagndstico precoce por
rastreamento e a associagao de tratamentos adjuvantes (hormonioterapia,
quimioterapia, radioterapia) ao tratamento cirurgico classico, sendo uma
neoplasia rara entre os homens (HOFF, 2013).

Os fatores de riscos mais importantes sao: predisposi¢cao genética,
exposicao a estrégenos, radiagcido ionizantes, baixa paridade e histéria de
hiperplasia mamaria atipica. O consumo de alcool e a obesidade também
contribuem para o aumento da incidéncia (ESMO Clinical Practice
guidelines for diagnosis, treatment and follow-up. 2015).

Menos de 10% dos casos de cancer de mama tém relagdo com
sindromes genéticas, e 3% a 4% dos casos se associam a mutagdo BRCA1
e BRCA2. A mutagdo nesses genes aumentam de 60% a 85% o risco de
apresentar cancer de mama ao longo da vida. Outras sindromes
hereditarias estdo, com menos frequéncia, associadas ao cancer de mama,
como sindrome de Li-Fraumeni (mutagdo no gene TP53) e a sindrome de
Cowden (mutacdo no gene PTEN).

O ministério da saude recomenda realizagdo anual de mamografia
em mulheres entre 50 e 70 anos de idade para rastreamento precoce do
cancer de mama (CONITEC, 2015).
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O tratamento objetiva prolongar a sobrevida, o controle dos sintomas
e a melhora da qualidade de vida, e deve ser individualizado, baseado nas
caracteristicas bioldgicas do tumor, padrdo de metastases, comorbidades e
performance status.

Os subtipos moleculares do cancer de mama na pratica clinica
podem ser descritos como:

- Luminal A: tumores horménio-sensivel, expressam estrégenos e
progesterona, apresentam baixa taxa de replicacdo. Geralmente, s&o
tratados com terapia enddcrina (TE);

- Luminal B: tumores pouco hormoénios-sensiveis, expressam
estrogeno e progesterona, apresentam alto grau histologicos. O tratamento
pode ser com quimioterapia (QT) ou terapias enddcrinas com estratégias de
reversao da resisténcia hormonal,

- HERZ2 hiperexpresso: tumores com HER2 positivo. O tratamento
sera com terapia anti-HER2 mono-medicamento ou em combinagdo com
QT ou TE;

- Triplo-negativos nédo expressao estrogenos, progesterona ou
HER2. O tratamento geralmente é baseado em QT. Alguns

medicamentos-alvos também estido em estudos.

FARMACOS UTILIZADOS NA QUIMIOTERAPIA DO CANCER

Os principais farmacos anticancer podem ser divididos nas

seguintes categorias gerais.

Farmacos citotoxicos

Agentes  alquilastes e  substancias relacionadas, que
formam ligagbes covalentes com o DNA e assim impedem a
sua replicacéo.

Ex: ciclofosfamida, ifosfamida, nitrosuréias, bussulfano, cisplatina
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carboplatina.

Antimetabdlitos, que bloqueiam ou subvertem uma ou mais vias
metabdlicas envolvidas na sintese do DNA.

Ex: metotrexato, fluoruracila, capecitabina, citarabina, gencitabina.

Antibidticos citotoxicos, ou seja, substancias de origem microbiana
que evitam a divisao celular dos mamiferos.

Ex: doxorrubicina, epirrubicina, bleomicina, procarbazina.

Derivados de plantas (alcaloides da vinca, taxanos, camptotecinas). Ex:

vincristina, vimblastina, paclitaxel, docetaxel.

Hormonios

Dos quais os mais importantes s&o os esteroides, sobretudo os
glicocorticéides, estrogenos e androgenos, bem como agentes que

suprimem ou antagonizam a secrec¢ao hormonal (RANG & DALE,. 2008).

Imunoterapicos e anticorpo monoclonal

A imunoterapia € vista como a mais recente e promissora tecnologia
para o tratamento do cancer pela estimulacdo do sistema imunolégico do
paciente para que reconhega o tumor e o elimine. Anticorpos atuando sobre
reguladores negativos da resposta imunologica, como CTLA-4 e PD-1,
mostraram melhora significativa na sobrevida de longo prazo.

Os primeiros medicamentos, como o ipilimumabe, comegaram a
entrar no mercado em 2011, sendo seguidos por outros mais eficazes de
segunda geragdo como nivolumabe e pembrolizumab. (Maughan T. The
promise and the hype of ‘personalised medicine’. New Bioeth 2017;
23:13-20.)

Os tratamentos com medicamentos alvo, que agem sobre mutagdes

genéticas, tém gerado melhora significativa nos resultados clinicos de
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alguns tipos de cancer. Para o cancer de mama, o trastuzumabe associado
ao teste genético para tumores que expressam a proteina HER2. (Gyawali
B, Sullivan R. Economics of cancer medicines: for whose benefit? New
Bioeth 2017; 23:95-104.)

Antes da descoberta das terapias-alvo HER2, as pacientes com
CMM HER2+ tinham sobrevida relativamente pequena. Contudo, o
desenvolvimento de alguns agentes aprovados, o primeiro tendo sido o0 0
trastuzumabe no final dos anos 1990, resultou em melhora significativa na
sobrevida global e na QV para pacientes com CMM HER2+ (CHABNER,
LONGO, 2015).

Com o advento dos novos tratamentos direcionados para HERZ2,
atualmente, ha muitas op¢des de tratamento de primeira linha , e ndo se
estabeleceu a conduta preferencial. Entretanto, esta claro que o HER2 é
um alvo terapeutico importante além da primeira linha e que as linhas de
tratamento subsequentes também devem incluir agentes direcionados a
HER2 (CHABNER, LONGO, 2015).

PROTOCOLOS QUIMIOTERAPICOS PARA O CANCER DE MAMA

O uso da quimioterapia adjuvante é responsavel, pelo menos em
parte, pela reducdo da mortalidade por cancer de mama, vista em quase
todos os paises As meta-analises mostram que os beneficios relacionados
ao tratamento adjuvante sdo maiores para sobrevida livre de doenga (SLD),
em comparagdao aos dados de mortalidade, sendo observado beneficio
tanto para sobrevida em 5 anos como em 15 anos, e espera-se que
maiores beneficios sejam alcangados no futuro com o desenvolvimento de
novos farmacos (CONITEC, 2019).

Denomina-se terapia sistémica adjuvante a administracdo de
hormonioterapia, quimioterapia ou trastuzumabe (um anticorpo monoclonal
humanizado anti — HER2), apds terapia local definitiva para o céancer de
mama (CHABNER, LONGO, 2015).

A terapia hormonal tem como objetivo reduzir o estrogénio e

consequentemente, bloquear o crescimento das células cancerosas que
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requerem esse hormdnio para sua proliferacdo (CHABNER, LONGO,
2015).

De forma geral, devem ser consideradas, para selegao de
quimioterapia adjuvante, as caracteristicas clinicas do paciente e as
caracteristicas do tumor. Pacientes com risco intermediario ou alto (Tabela
1) devem inicialmente ser considerados para tratamento, desde que nao
haja contraindicagao clinica. A hormonoterapia adjuvante esta indicada em
todas as pacientes com receptores hormonais positivos, em virtude de
apresentar poucos efeitos colaterais ou contraindicagdes e eficacia
comprovada. A Tabela 2 apresenta a recomendacdo do tratamento
adjuvante destas Diretrizes (CONITEC, 2019).

TABELA 1 — Classificagao de Risco

Linfonodo negativo e todos os
seguintes critérios:

-pT até 2 cm,

- Grau 1,

- RE ou RP positivo,

- HER-2 negativo,

- Subtipo molecular luminal A e

- ldade igual ou acima de 35
BAIXO

RISCO anos.
Linfonodo negativo e pelo menos
um dos seguintes critérios:

- pT maior que 2 cm,
-Grau 2 - 3,

RISCO - RE ou RP negativos,

INTERMEDIA - Subtipo Molecular Luminal B

RIO

(HER-2 negativo),
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- ldade abaixo de 35 anos ou

- 1 a 3 linfonodos positivos se RH

positivo.

ALTO RISCO

4 ou mais linfonodos positivos ou
- Linfonodo negativo com RE e

RP negativos, T maior que 2 cm
E

HER-2 negativo ou

- Linfonodo negativo, T maior que

1cm e HER-2 positivo

Fonte: CONITEC, 2019

Desta forma, a quimioterapia adjuvante do céncer de mama é

indicada conforme o risco apresentado pela paciente e esta resumido na

Tabela

TABELA 2

- Esquemas quimioterapicos sugeridos de

tratamento de acordo com risco

RISCO/STAT PRE-MENOPAUSA POS-MENOPAUSA
us
HORMONAL

Tamoxifeno - se RH positivo — Tamoxifeno ou inibidor da

por 5

anos.

aromatase upfront®, ou switch** -
BAIXO
RISCO Casos individuais podem ser se RH positivo.
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selecionados para
quimioterapia: AC

por 4 ciclos, TC por 4 ciclos ou
CMF

por 6

ciclos.

Casos individuais podem ser

selecionados para

quimioterapia: AC por 4 ciclos,

TC por 4 ciclos ou CMF por 6

ciclos.

RISCO

INTERMEDIA
RIO

Tamoxifeno se RH positivo —
por 5

anos.
AC ou FAC ou FEC ou TC ou
AC por

4 ciclos seguido por 4 ciclos
de

docetaxel 100mg/m2 a cada
21 dias

Ou

paclitaxel 80mg/m2 semanal
por 12

ciclos;

ou FEC por 3 ciclos seguido
por 3

ciclos de
docetaxel 100mg/m2 a cada
21 dias

Ou

paclitaxel 80mg/m2 semanal
por 8

ciclos.

Tamoxifeno ou inibidor da

aromatase upfront*ou switch** -

se RH positivo.

AC ou FACouFECouTC

ou AC por 4 ciclos seguido por

4 ciclos de docetaxel 100mg/m2

a cada 21

dias ou paclitaxel 80mg/m2

semanal por 12 ciclos; ou FEC

por 3 ciclos

seguido por 3 ciclos de

docetaxel 100mg/m2 a cada 21

dias ou paclitaxel 80mg/m2

semanal por 8 ciclos.
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ALTO RISCO

FAC ou FEC por 6 ciclos ou
AC por

4 ciclos seguido por 4 ciclos
de

docetaxel 100mg/m2 a cada
21 dias

Ou

paclitaxel 80mg/m2 semanal
por 12

ciclos; ou FEC por 3 ciclos
seguido

por 3 ciclos de docetaxel
100mg/m2

a cada 21 dias ou paclitaxel

80mg/m2 semanal por 8
ciclos;

Se HER-2 positivo adicionar

trastuzumabe.

*kk

Se RH positivo — tamoxifeno
por 5
anos,

caso paciente em
pos-menopausa.

Ao fim deste periodo,
considerar 5

anos de

FAC ou FEC por 6 ciclos ou

AC por 4 ciclos seguido por 4

ciclos de docetaxel 100mg/m2 a

cada 21 dias ou paclitaxel

80mg/m2 semanal por 12 ciclos;

ou FEC por 3 ciclos seguido por

3 ciclos de docetaxel 100mg/m2

a cada 21 dias ou paclitaxel

80mg/m2 semanal por

8 ciclos; Se HER-2 positivo

*k*k

adicionar trastuzumabe.

Se RH positivo — tamoxifeno

ou inibidor de aromatase

upfront, ou switch.
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inibidor de aromatase como

adjuvancia estendida.

Caso em pré-menopausa,
considerar

terapia estendida por 10 anos
com

TMX.

Fonte: CONITEC, 2019

REAGOES ADVERSAS MEDICAMENTOSAS NO CANCER DE MAMA

Como destaca a tabela 2, as combinacdes mais utilizadas para o
cancer de mama sdo: CMF — Ciclofosfamida, Metotrexato e 5 fluorouracil;
AC — Doxorrubicina (Adriamicina) e Ciclofosfamida; FAC — 5 Fluorouracil,
Doxorrubicina e Ciclofosfamida; FEC — 5 Fluorouracil, Epirrubicina e
Ciclofosfamida; CAF — Ciclofosfamida, Doxorrubicina e 5 Fluorouracil; TC —

Docetaxel e Ciclofosfamida;

PRINCIPAIS REAGOES ADVERSAS

Ciclofosfamida

>10%: Mielossupressdo, leucopenia, neutropenia,

trombocitopenia, agranulocitose, anemia, pancitopenia, diminuicdo de
hemoglobina, neutropenia febril, imunossupressao, cistite, microhematuria e
febre (BULARIO, ANVISA, 2019); 1 a 10%: Infeccdo, neutropenia febril,
anorexia, estomatite, diarreia, vémito, constipacdo, nausea, insuficiéncia

hepatica, cistite hemorragica, microhematuria, prejuizo de
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espermatogénese, calafrios, astenia, fadigas, desconforto e mucosites
(BULARIO, ANVISA, 2019).

<1%: Pneumonias, sepse, hipersensibilidade, neuropatia periférica,
polineuropatia, neuralgia, cardiomiopatia, miocardite, insuficiéncia cardiaca,
taquicardia, sensacdo de calor, hipotensdo e disturbios de ovulagao
(BULARIO, ANVISA, 2019).

Docetaxel

Reacoes hematolégicas Supressdao da medula 6ssea e outras reagoes

adversas hematolégicas ao docetaxel incluem

Muito comuns: neutropenia (96,6% dos casos) foi a reagdo adversa mais
frequente em pacientes que ndo receberam fator estimulador de colbnias de
granulocitos e mostrou-se reversivel e ndo cumulativa (atingiu-se o nadir
emmeédia no sétimo dia e a duragdo mediana da neutropenia severa
(76,4%, < 500 células/mm3) foi de sete dias); neutropenia grau 3/4 (32%)
em pacientes tratados com docetaxel e trastuzumabe; neutropenia febril
(11,8%), episodios infecciosos (20%) e anemia (< 11g/dL): 90,4% foram
relatadas em pacientes tratados com docetaxel em monoterapia na dose de
100 mg/m2;

Comuns: infecgbes severas (4,6%) associadas com a contagem de
neutréfilos < 500 células/mm3 , trombocitopenia < 50.000 células/mm3 ),
episodios infecciosos severos (5,7%, incluindo sepse e pneumonia, fatal em
1,7%) e anemia severa [8,9% (< 8g/dL)] foram relatadas em pacientes
tratados com docetaxel em monoterapia na dose de

100 mg/m2 );

Incomum: trombocitopenia severa (0,2%) (BULARIO, ANVISA, 2019).

Reacoes de hipersensibilidade
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Muito comuns: reagdes de hipersensibilidade (25,9%), ocorrendo
geralmente dentro de poucos minutos apds o inicio da infusdo de docetaxel,
usualmente sdo de intensidade leve a moderada. Os sintomas
frequentemente relatados com o uso de docetaxel em monoterapia na dose
de 100 mg/m2 foram rubor, rash com ou sem prurido, aperto no peito, dor
lombar, dispneia e febre medicamentosa ou calafrio;

Comuns: reagdes de hipersensibilidade severas (5,3%) que
desapareceram apds descontinuagdo da infusdo e emprego de terapia
apropriada (BULARIO, ANVISA, 2019).

Reac¢odes cutaneas

Muito comuns: alteragbes nas unhas (27,9%), caracterizadas pela hipo ou
hiperpigmentacdo, dor e onicdlise; reagcdes cuténeas reversiveis (56,6%)
geralmente consideradas de intensidade leve a moderada. As reacdes
foram caracterizadas por rash, incluindo erupgbes localizadas
principalmente nos pés, maos (incluindo sindrome mao e pé severa), mas
também nos bragos, face ou térax, e frequentemente associadas com
prurido. Geralmente ocorreram erupcgdes dentro de uma semana apés a
infusdo de docetaxel (BULARIO, ANVISA, 2019).

Comuns: sintomas severos como erupg¢ao seguida por descamacgao, que
raramente causaram a interrupgao ou descontinuagado do tratamento com
docetaxel em monoterapia na dose de 100 mg/m2, foram relatados com
menor frequéncia (5,9%) (BULARIO ANVISA, 2019).

Retencgéo hidrica

Muito comum: retencao hidrica em 64,1% dos pacientes que receberam 3

Revista Eletronica Gestido e Saude, Volume |. Numero 3. Ano 3 —2024/1 - ISSN 2764-8869

83



dias de pré-medicacéao, retencéo hidrica severa (6,5%) em pacientes que
receberam 3 dias de pré-medicacdo (BULARIO ANVISA, 2019).

Reagoes gastrintestinais

Muito comuns: nausea (40,5%), vébmito (24,5%), diarreia (40,6%), anorexia
(16,8%), estomatite (41,8%), alteracéo do paladar (10,1%), ndusea severa
(4%), vébmito severo (3%), diarreia severa (4%), dor abdominal (7,3%,
sendo 1% dos casos severa), constipacdo (9,8%), estomatite severa
(5,3%), esofagite (1%), sangramento intestinal (1,4%), constipagédo severa
(0,2%), esofagite severa (0,4%), sangramento intestinal severo (0,3%) e
alterac&o severa do paladar (0,07%) (BULARIO ANVISA, 2019).

Reagoes neurolégicas

Muito comuns: sinais e/ou sintomas neurossensoriais de intensidade leve
a moderada ocorreram em 50% dos pacientes no brago de docetaxel 100
mg/m2 em monoterapia; eventos neuromotores (13,8%) principalmente
caracterizados por fraqueza, sintomas neurossensoriais severos
(parestesia, disestesia, dor incluindo ardor) foram observados em 4,1% dos
pacientes com cancer de mama metastatico, necessitando interrupcéo do
tratamento em 2% dos casos; eventos neuromotores severos (4% dos
casos) principalmente caracterizados por fraqueza (BULARIO ANVISA,
2019).

Reacdes cardiovasculares

Comuns: hipotensdao (3,8%), disritmia (4,1%) e hipertensao (2,4%).
Incomuns: insuficiéncia cardiaca (0,5%); insuficiéncia cardiaca sintomatica
(2,2% das pacientes que receberam docetaxel e trastuzumabe comparado
a 0% das pacientes tratadas somente com docetaxel) (BULARIO ANVISA,
2019).
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Reacgoes Hepaticas

Comuns: em pacientes tratados com 100 mg/m2 de docetaxel em
monoterapia, foram observados aumentos dos niveis plasmaticos das
transaminases (TGP/TGO), bilirrubina e fosfatase alcalina, superiores a 2,5
vezes o limite superior da normalidade, em menos de 5% dos pacientes
(BULARIO ANVISA, 2019).

Outros: Em pacientes tratados com docetaxel 100 mg/m2 em monoterapia,
foram relatadas as seguintes reacdes: Muito comuns: alopecia (79%);
astenia (62,6% sendo severa em 11,2% dos casos); mialgia (20%); dispneia
(16,1%); dor generalizada ou localizada (16,5%); Comuns: artralgia (8,6%);
dispnéia severa (2,7%); dor toracica (4,5%) sem qualquer envolvimento
respiratorio ou cardiaco; reagdes no local de infusdo, geralmente leves,
ocorreram em 5,6% dos pacientes e consistiram de hiperpigmentacao,
inflamacao, vermelhiddo ou secura da pele, flebite ou extravasamento e
inchagco da veia; Incomuns: alopecia severa (0,5%); dor generalizada ou
localizada severa (0,8%); dor toracica severa (0,4%) (BULARIO ANVISA,
2019).

Doxorrubicina

Reagoes adversas mais comuns

Cardiotoxicidade (geralmente aparece de 1 a 6 meses apds o inicio do
tratamento), como por exemplo, cardiomiopatia e insuficiéncia cardiaca
congestiva. Arritmias agudas foram reportadas durante a administragao ou
algumas horas apos; Necrose da pele, celulite, vesicagao, flebite devido ao
extravasamento da doxorrubicina. Alopecia completa e reversivel,
tromboflebite, linfangite, estrias eritematosas ao longo da veia préxima ao
local de administragcdo, fleboesclerose, nausea, vOmito, estomatite,

esofagite, diarreia, desidratacdo, rubor facial, mielossupresséo, leucopenia
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e coloragdo avermelhada da urina (BULARIO ANVISA, 2019).

Reagoes adversas menos comuns

Urticaria, rash cutaneo, hiperpigmentagdo das unhas, rugas na pele e na
sola dos pés (principalmente em criangas, em poucos casos), reincidéncia
de reagdes cutaneas causadas por radioterapia prévia, eritema com
formagdo de vesiculas, edema, dor, descamagédo umida, calafrios, febre,
fraqgueza muscular generalizada, anorexia, reagbdes alérgicas, anafilaxia,
trombocitopenia, anemia. A ocorréncia de leucemia mieloide aguda
secundaria, com ou sem a fase pré-leucémica, foi raramente reportada em
pacientes tratados concomitantemente com antineoplasicos que atuam no
DNA celular. O periodo de laténcia foi de 1 a 3 anos, nestes casos. Sistema
nervoso, sonoléncia, conjuntivite, lacrimejamento, comprometimento da
fungao renal, hiperuricemia, nefropatia do acido urico, efusdes pericardicas,
sangramento, ulceragdo, necrose da mucosa do colon, que pode estar
associada as infeccdes severas e até fatais ocorreram em pacientes com
leucemia  mielogénica aguda tratados concomitantemente com
doxorrubicina e citarabina, amenorreia, azospermia (BULARIO ANVISA,
2019).

Reacgodes adversas severas com risco de vida para o
paciente

Mielossupressao: ocorre em praticamente 100% dos pacientes. A
leucopenia é o efeito predominante, seguido da trombocitopenia e anemia
ocorrendo com menor frequéncia. Mielossupressdo € a reagado adversa
mais comum em pacientes tratados extensivamente com radioterapia,
infiltracdo 6ssea do tumor, disfungédo renal e tratamento simultdneo com
outros agentes mielossupressivos. Mucosites: ocorre com menor
frequéncia que a mielossupressao, geralmente, de 5 a 10 dias apds o
tratamento. Inicia-se tipicamente com uma sensacdo de queimadura na
boca e na faringe. A mucosite pode envolver a vagina, reto e eséfago e

evoluir para ulceragcdo da pele com o risco de infeccdo secundaria. A
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mucosite, geralmente, diminui em 10 dias. Dados sugerem que a ocorréncia
diminui a medida que o intervalo entre as doses aumenta. A mucosite pode
ser mais severa em pacientes que foram tratados previamente com
irradiagdo na mucosa. Cardiotoxicidade: as anomalias causadas pela
doxorrubicina podem ser divididas em duas categorias: alteragées do ECG
e insuficiéncia cardiaca congestiva. As alteragbes do ECG ocorrem em
aproximadamente 10% dos pacientes tratados com a doxorrubicina. Séo,
geralmente, reversiveis e n&do parecem estar relacionadas ao surgimento
posterior de insuficiéncia cardiaca congestiva. A dose total cumulativa de
doxorrubicina esta correlacionada ao surgimento da insuficiéncia cardiaca
congestiva (cardiomiopatia). A limitacao da dose total de 550 ou 400 mg/m2
reduz o risco de cardiomiopatia induzida pelo farmaco. Cardiotoxicidade
severa pode ocorrer meses ou até anos apos a administracdo da
doxorrubicina. O choque cardiotoxico tardio pode ser fatal. A nivel celular, a
cardiotoxicidade induzida pela doxorrubicina é prejudicial aos midcitos.
Além disso, como consequéncia da inibigdo da proliferacdo celular, ndo
somente das células neoplasicas, mas também das células normais, as
células do musculo cardiaco ficam inaptas de se regenerarem. As seguintes
medidas podem identificar pacientes com cardiomiopatia induzida pela
doxorrubicina no estagio inicial: aplainamento progressivo ou inversao das
curvas-T, voltagem QRS baixa, intervalo sistolico prolongado, fragdo de
ejecdo reduzida, ou biopsia cardiaca mostrando alteragoes
eletromicroscopicas caracteristicas. A cardiomiopatia induzida pela
doxorrubicina pode ser fatal. Se diagnosticada precocemente, o
monitoramento com digoxina, diuréticos e repouso pode controlar a
deficiéncia cardiaca (BULARIO ANVISA, 2019).

Epirrubicina

Estudos Clinicos: foram feitos muitos estudos clinicos com cloridrato de
epirrubicina, administrada convencionalmente e em altas doses em
diferentes indicagdes. Estdo listadas a seguir reagdes adversas sérias

relatadas durante os estudos: Infec¢des, neoplasma benigno e maligno:
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leucemia linfocitica e mielogénica agudas, anemia, trombocitopenia,
neutropenia febril, neutropenia, leucopenia, anorexia, conjuntivite/queratite,
insuficiéncia cardiaca congestiva, taquicardia ventricular, bloqueio AV,
bloqueio de ramo, bradicardia, ondas de calor, tromboembolismo,
nausea/vomito, mucosite/estomatite, diarreia, alopecia, toxicidade local,
rash/coceira, alteragdes na pele, amenorreia, mal estar/astenia, febre,
reducdes assintomaticas na fracdo da ejecdo ventricular e alteragdo no
nivel da transaminase (BULARIO ANVISA, 2019).

Experiéncia Pés-Comercializagao: Sepse, pneumonia, anafilaxia,
desidratacdo, hiperuricemia, choque, hemorragia, embolismo arterial,
tromboflebite, flebite, embolia pulmonar, erosdes, ulceragdes, sensagao de
dor ou queimagao, hemorragia, hiperpigmentacdo da mucosa oral, eritema,
rubor, hiperpigmentacdo da pele e unhas, fotossensibilidade,
hipersensibilidade da pele irradiada (radiation- recall reaction), urticaria,
coloracado avermelhada na urina por 1 a 2 dias apds a administracao, febre,
calafrios e cistite quimica (ap6és administracdo intravesical) (BULARIO
ANVISA, 2019).

Fluoruracila

Reagdes comuns (1-10%)

Anorexia, nauseas, vomitos, estomatite, mucosite [outras lesbes e as nio-
especificadas da mucosa oral], diarreia [alteracdo do habito intestinal],
alopecia leucopenia c/ neutropenia, anemia, trombocitopenia. Reagdes
raras (0,01-0,1%), ulcera, sangramento [hemorragia gastrointestinal sem
outra especificagédo], prejuizo hepatocelular, exantema [erup¢do cutanea
generalizada devido a drogas e medicamentos], dermatite, eritema
palmoplantar, hiperpigmentacdo [transtorno de pigmentagdo, néo
especificado], fotossensibilidade [resposta fototdxica a drogas], urticaria,
ataxia, disartria, nistagmo, confusao, agitagdo, inquietagdo, neurite optica,
anemia hemolitica n&o imune, agranulocitose, pancitopenia [hipoplasia

medular], lacrimejamento (pode representar estenose do ducto lacrimal),
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Broncoespasmo e choque anafilatico (BULARIO ANVISA, 2019).

Metotrexato

Reagdes muito comuns (>10%): Dor de cabeca intensa, rigidez de nuca,
vomitos e febre, aumento do acido urico, redugdo no numero de
espermatozoide, ulceras na boca, inflamacdo na lingua e na gengiva,
nausea, vOomitos, diarreia, redu¢do na contagem de glébulos brancos,
plaquetas, insuficiéncia renal e faringite (BULARIO ANVISA, 2019).

Reagées comuns (>1% a < 10%): Inflamacdo nos vasos, vertigem,
mal-estar, febre, calafrios, queda de cabelo, sensibilidade a Iluz,
despigmentacéo ou hiperpigmentagcao da pele, coceira, dermatite, diabetes,
cistite, hemorragia, Cirrose, aumento das enzimas hepaticas e fibrose
(terapia cronica), dor nas articulagbes, embagamento visual, disfuncao
renal, manifestada por aumento abrupto na creatinina plasmatica, queda no
volume urinario, mais comum com o uso de altas doses de metotrexato,
inflamagdo no pulméo (associada a febre, tosse, infiltrado intersticial) e
infeccdo (BULARIO ANVISA, 2019).

Reagcdées incomuns (< 1%): Confusdo mental, paralisias, cegueira
transitoria, coma; sindrome respiratéria aguda, redugdo do numero de
glébulos brancos, choque anafilatico, arritmia, trombose arterial, acidente
vascular cerebral, trombose venosa profunda, inflamagdo no intestino,
exfoliacdo na pele, sangramento gastrointestinal, aumento das mamas em
homens, insuficiéncia hepatica, hepatite, herpes simplex, herpes zoster,
pressdo baixa, impoténcia, infertilidade, perfuragdo intestinal, linfoma,
angina, perfuragdo do septo nasal, osteoporose, pancreatite, pericardite,
embolismo pulmonar, insuficiéncia respiratoria, convulsdes, ulceragdo na
pele e desmaios (BULARIO, ANVISA, 2019).

Tamoxifeno
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Muito Comum: Nausea, retengdo de liquidos, sangramento vaginal,
corrimento vaginal, erupcdo cutanea, fogachos e Fadiga (BULARIO,
ANVISA, 2019); Comum: Anemia, catarata, retinopatia, reacbes de
hipersensibilidade, elevacdo dos niveis de triglicérides, caibras, mialgia,
miomas uterinos, eventos cerebrovasculares, isquémicos, -cefaleias,
delirios, disturbios sensoriais, prurido vulvar, alteragdes endometriais,
alopecia, vomito, diarreia, constipagao, alteragées nas enzimas hepaticas,
esteatose, eventos tromboembadlicos, trombose venosa profunda, trombose
microvascular e embolia pulmonar (BULARIO ANVISA, 2019). Incomum:
trombocitopenia e leucopenia, alteragao visual, pancreatite, hipercalemia,
cancer endometrial, pneumonite intersticial e cirrose do figado (BULARIO
ANVISA, 2019).

Trastuzumabe

Muito Comum: nasofaringite, infecgdo, anemia, trombocitopenia,
neutropenia febril, leucopenia, neutropenia, redugcao de peso, aumento de
peso, reducao do apetite, insbnia, tontura, cefaleia, parestesia, hipoestesia,
disgeusia, tremor, lacrimejamento, conjuntivite, diminuicdo da fragdo de
ejecdo, palpitagdo, batimento irregular, palpitacdo cardiaca, linfedema,
fogachos, hipotensado, hipertensdo, dispineia, epistaxe, dor orofaringea,
tosse, rinorreia, chiado, diarreia, vomito, nausea, dor abdominal, dispepsia,
constipacao, estomatite, inchaco labial, eritema, rash, alopecia, sindrome
palmoplantar, artralgia, mialgia, rigidez muscular, astenia, dor toracica,
calafrios, fadiga, mal estar semelhante a gripe, dor, pirexia, edema
periférico e inflamac&o na mucosa (BULARIO, ANVISA, 2019).

Comum: ansiedade, hipertonia, neuropatia periférica, sonoléncia, olho
seco, insuficiéncia cardiaca, cardiomiopatia, taquiarritimia, vasodilatacao,
asma, disturbio pulmonar, efusao pleural, pneumonia, hemorroida, boca
seca, dano hepatocelular, hepatite, acne, dermatite, pele seca, hiperidose,
prurido, onicoclasia, equimose, dor nas costas, dor Ossea, espasmos
musculares, dor no pescoc¢o, dor nas extremidades, edema, indisposi¢ao,
disturbio renal e mastite (BULARIO, ANVISA, 2019).
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O FARMACEUTICO CLINICO

A atuacao do Farmacéutico Clinico teve inicio nos Estados Unidos no
periodo de 1960 a 1987 em meio a uma crise de identidade profissional, e
marcou o inicio de uma nova era para a educacado e para a pratica
farmacéutica. A perda do papel do farmacéutico nas farmacias, ocorrida
apos a industrializacdo do setor foi superada no ambito hospitalar por meio
de uma disciplina que visava resgatar a participagdo do profissional na
equipe de saude, a Farmacia Clinica. A Farmacia Clinica é entendida como
a ciéncia da saude cuja responsabilidade é assegurar, mediante a aplicagao
de conhecimentos e funcgdes relacionados aos cuidados dos pacientes, que
o uso dos medicamentos seja seguro e apropriado tornou-se a esperanga
de resgate do valor social que a farmacia possuia antes da era industrial
(SATURNINO, 2012).

Em seu conjunto de agbdes o Farmacéutico Clinico em Oncologia
atua na equipe multidisciplinar juntamente com outros profissionais da
saude para resolver e evitar problemas na farmacoterapia.

O plano de cuidado farmacéutico deve ser desenvolvido de maneira
individualizada, centrada nas caracteristicas do paciente, para que possa
atender a suas necessidades terapéuticas. Esse plano consiste em resolver
0s problemas que possam surgir na terapia medicamentosa, atingir com
sucesso 0s objetivos terapéuticos e prevenir problemas como reagdes
adversas ou ineficacia do medicamento (DOS SANTOS; 2018).

A Intervengdo Farmacéutica (IF) € uma pratica regulamentada pelo
CFF e juntamente com a continua monitorizagdo farmacoterapéutica, é
capaz de reduzir os PRMs, aumentar a efetividade e minimizar os riscos da
farmacoterapia. Tal pratica traz como uma das atribui¢des privativas do
farmacéutico avaliar a prescricdo médica quanto a quantidade, qualidade,
compatibilidade, estabilidade e interagées (AGUIAR et al, 2018).

De acordo com a resolugdao n° 640, de 27 de Abril de 2017,
Considerando a necessidade de estabelecer rotinas e procedimentos e de

assegurar condi¢des adequadas de formulagdo, preparo, armazenagem,
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conservagao, transporte, dispensacao e utilizagado de antineoplasicos, bem
como o gerenciamento correto dos residuos oriundos da manipulagéo
desses medicamentos nos estabelecimentos de saude, objetivando a
seguranga do farmacéutico, do paciente, da equipe multidisciplinar e do
meio ambiente. A necessidade de complementar e atualizar a
Resolu¢cao/CFF n°® 565/12, que dispbe sobre a competéncia legal para o
exercicio da manipulagdo de medicamentos antineoplasicos pelo
farmacéutico, resolve:

E atribuicdo privativa do farmacéutico o preparo dos antineoplasicos
e demais medicamentos que possam causar risco ocupacional ao
manipulador (teratogenicidade, carcinogenicidade e/ou mutagenicidade)
nos estabelecimentos de saude publicos ou privados.

§ 1° - Para o exercicio de atividades de preparo dos antineoplasicos
e demais medicamentos na oncologia, devera o farmacéutico atender a
pelo menos um dos seguintes critérios, validado pelo Conselho Regional de
Farmacia de sua jurisdi¢cao: a) ser portador de titulo de especialista emitido
pela Sociedade Brasileira de Farmacéuticos em Oncologia (Sobrafo); b) ter
feito residéncia na area de Oncologia; c) ser egresso de programa de
pos-graduacéo lato sensu reconhecido pelo Ministério da Educagédo (MEC)
relacionado a farmacia oncoldégica; d) ter atuado por 3 (trés) anos ou mais
na area de oncologia, o que deve ser comprovado por meio de Carteira de
trabalho e Previdéncia Social (CTPS) ou de contrato e declaragdo do
servigo, com a devida descricdo das atividades realizadas e do periodo de
atuacéo. (Diario Oficial da Uniao - N° 86, segunda-feira, 8 de maio de 2017
ISSN 1677-7042 pag.121)

ATENCAO FARMACEUTICA

A Atencdo Farmacéutica é baseada em um acordo entre o paciente e
o Farmacéutico, surgiu como uma alternativa que visa alcangar resultados
mais concretos e a qualidade do processo de utilizagdo dos medicamentos.

Estabelece- se um vinculo onde o profissional garante compromisso e
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competéncia, que sustenta a relagcdo terapéutica. O objetivo € buscar a
resolugao de todos os problemas relacionados aos medicamentos, reais ou
potenciais.

A Atencdo Farmacéutica € fundamental para a garantia de uma
terapia segura e efetiva, orientando o uso correto, acompanhando reagdes
adversas e interagdes, diminuindo o risco de erros e descontinuidade do
tratamento (LUNARDI et al; 2009)

AVALIAGAO DE PRESCRIGAO

A avalicao de prescricdo € realizada com o objetivo de evitar erros,
uma vez que os medicamentos apenas sao dispensados apos essa analise
e ela acontece em dois momentos distintos. Uma primeira analise é feita no
momento da liberagcédo no sistema, quando checamos: dose, diluicdo, tempo
de infusao, via de administracao; frequéncia de administragao;

A segunda analise é feita no momento da avaliagcido de risco do
paciente e avaliamos: profilaxia para tromboembolismo (TEV); profilaxia
para Uulcera por estresse; profilaxia para mucosite; profilaxia para
constipacao; ajuste de dose de acordo com a fungéo renal e/ou hepatica;
interacbes medicamentosas; compatibilidade fisico-quimica; reconciliagao
medicamentosa. (DE OTERO RIBEIRO et al; 2018).

FARMACOVIGILANCIA

A farmacovigilancia é a ciéncia que analisa e classifica as suspeitas
de reagdes adversas aos medicamentos, levantando hipoteses, analisando
incidéncia estatistica, validando ou descartando a possibilidade dessas
reacdes. Consiste, desse modo, em atividades relativas a deteccao,
avaliagdo, compreensdo e prevencao de reacdes adversas ou quaisquer

outros possiveis problemas relacionados a medicamentos.
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Reacdo adversa a medicamento € qualquer resposta a um farmaco
que seja prejudicial, nao intencional, e que ocorra nas doses normalmente
utilizadas em seres humanos para profilaxia, diagnéstico e tratamento de
doengas, ou para a modificagdo de uma fungao fisiologica.

Aos envolvidos na farmacovigilancia cabe avaliar sistematicamente
as reacdes adversas aos medicamentos e também:

° Identificar precocemente as reagdes adversas graves e interagdes
nao descritas em bula ou na literatura;

° Identificar o aumento na frequéncia de reagdes adversas conhecidas;
° Identificar fatores de risco e possiveis mecanismos subjacentes as
reacgdes adversas;

° Identificar os sinais de alerta que evidenciam uma relagao de
causalidade entre farmaco e reacdo adversa a medicamentos (RAM);

) Promover a segurangca e o uso racional de medicamentos
(SOBRAFO, ANVISA, 2011).

MANEJO DOS PRINCIPAIS EVENTOS ADVERSOS EVENTOS
GASTROINTESTINAIS

Mucosite

A mucosite oral é caracterizada por uma série de reacgdes
inflamatdrias nas células epiteliais e subepiteliais da mucosa oral, causadas
pela acdo da quimioterapia e da radiagdo ionizante, tendo duragédo e
intensidade diferentes, de acordo com a modalidade de tratamento
adotada. Estudos apontam que cerca de 85 a 100% dos pacientes
submetidos a quimio ou radioterapia desenvolvem o quadro em graus
variados.

A intensidade da dor pode ser tdo alta a ponto de afetar a
capacidade do paciente se alimentar, sendo necessario interromper o

tratamento por alguns dias até a melhora da condicdo (MENEZES et al,
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2014).

Em pacientes com um quadro de mucosite de grau leve a moderado
o alivio dos sintomas pode ser obtido com o uso de cloridrato de
benzidamina. O uso de enxaguatério bucal de lidocaina 2% ¢é indicado em
quadros mais graves e bochechos de aspirina-mucaina antes das refei¢gdes
podem ajudar a combater a disfagia (MENEZES, 2014).

NAUSEAS E VOMITOS

As nauseas e vOmitos sdo referidos pelos pacientes oncologicos
como 0s mais estressantes e incOmodos. Todas as drogas quimioterapicas
possuam potencial emetogénico, que pode variar de muito alto (provocam
voémitos em mais de 90% dos pacientes), até potencialmente baixo (que
ocasionam vOmitos em menos de 10% dos pacientes). Alguns fatores
podem influenciar a ocorréncia destes eventos como: idade, sexo,
radioterapia no trato gastrointestinal, a propria droga utilizada, dose,
combinagao de drogas, a via, a velocidade de administragcao e o numero de
ciclos recebidos GOZZO, et al,.2014).

Potencial emetogénico das principais drogas utilizadas no cancer de mama

e Alto (acima de 90%).

Ciclofosfamida (acima de 1.500 mg / m?). Cisplatina
° Moderado (em torno de 30 a 90%). Ciclofosfamida (abaixo de 1.500 mg / m?3).
Epirrubicina

Doxorrubicina
° Baixo (de 10 a 30%). 5-fluorouracil Paclitaxel

Docetaxel Metrotexate

Doxorrubicina Lipossomal Gencitabina

Trastuzumab
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° Minimo (abaixo de 10%). Vinorelbine ( GOZZO, et al,.2014).

Protocolos de terapia antiemética

1- Antagonistas de serotonina

° Granisetrona (kytril)

EV: 10 pg/kg dentro de 30 minutos antes do inicio da terapia e somente no
dia da quimioterapia. Infundir ndo diluido acima de 30 segundos ou diluido
com NaCl 0,9% ou glicose 5% acima de 5 minutos.

Via oral: Comprimido de 1mg, 1 hora antes da quimioterapia, seguido por

um segundo comprimido 12 horas apos o primeiro.

° Ondansetrona (zofran)

EV: 0,15 mg/kg a cada 4 horas por trés dias ou 32 mg infundido em dose
unica por mais de 15 minutos antes do inicio da quimioterapia.

Via oral: comprimido de 8mg, 30 minutos antes do inicio da quimioterapia.
Com doses subsequentes 8 horas apds a primeira.

Administrar 8 mg a cada 12 horas por 1 a dois dias, depois de completa a

sessdo de quimioterapia.

2- Metoclopramida

EV: 2-4 mg/kg a cada 2 horas por quatro vezes.

Via oral: 0,5-2 mg/kg a cada 3-4 horas.

3- Fenotiazinas

eClorpromazina
EV: 12,3-50 mg a cada 4-6 horas

4- Corticoides
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e Dexametasona
EV: 4-20 mg (10-20 mg dados em dose unica, ou a cada 4-6 horas).

Via oral: 10-20 mg em dose uUnica para a prevengao da émese aguda.

5- Butiroferonas (haloperidol)

6- Canabindides (dronabino)

7- Anticolinérgicos (hioscina)

Os conceitos envolvidos na racionalidade da combinagao
terapéutica incluem uma maior efetividade no bloqueio dos sitios
receptores.

A associacdo d blogueadores de neurotransmissores com
corticoides tem dados excelentes resultados como terapia emetogénica em
pacientes submetidos a quimioterapia.

Como terapia acessoria antiemetdgenica, os profissionais da saude

podem passar as seguintes orientagdes aos pacientes.

1- Comer alimentos gelados ou em temperatura ambiente.

2- Ingerir liquidos lentamente.

3- Evitar comidas quentes.

4- Enxaguar a boca com agua com limao.

5- Evitar comidas doces, gordurosas e salgadas.

6- Evitar comer e beber 1-2 horas antes e depois da quimioterapia.

7- Comer alimentos leves no decorrer do dia da quimioterapia.
8-  Praticar boa higiene oral.
9- Acompanhar o paciente apds as primeiras 24-48 horas

apoés a quimioterapia.

DIARREIA

Alguns agentes antineoplasicos (ex: antimetabdlitos) podem destruir

as células epiteliais do trato gastrointestinal, causando uma inadequada

Revista Eletronica Gestido e Saude, Volume |. Numero 3. Ano 3 —2024/1 - ISSN 2764-8869

97



absorcgao e digestdo de nutrientes e, consequentemente diarreia.

Gerenciamento:

1- Avise o paciente que os agentes quimioterapicos podem causar diarreia.
2- Acompanhe o tratamento concomitantemente com

medicamentos que aumentam o peristaltismo.

3- Acompanhe o paciente em uso de dieta enteral que predisponha diarreia.

4- O paciente deve evitar alimentos que irritem o trato

gastrointestinal (pimenta, comida picante).

5- Recomende a inclusdo de alimentos pobres em fibras e com alto

teor de proteinas na dieta.

6- O médico pode prescrever um antidiarreico (loperamida) se

descartada a origem bacteriana da diarreia.

7- Acompanhar fluidos e eletrdlitos e suplementar se necessario.

8- Recomendar a suspensao do tratamento até a parada da

diarreia se o caso se agravar (BISSON, 2016).

NEUTROPENIA FEBRIL

A neutropenia febril é caracterizada pelo aumento isolado da
temperatura axilar para valores superiores a 38,3°C ou valores superiores a
38°C mantidos mais de uma hora, associado a contagem de neutrdfilos <
500 cel/mm?® ou < 1.000 cel/mm?® com tendéncia ao nadir. E uma grave
complicagéo decorrente do uso de agentes quimioterapicos em geral.

Na terapia para o cancer de mama pode interferir negativamente na
qualidade de vida do paciente, em virtude de internagbes prolongadas,
complicagdes e atraso na aplicagao do ciclo de quimioterapia subsequente.

Os fatores de crescimento granulocitarios sao utilizados para

diminuir a toxicidade da quimioterapia na série granulocitica (KAMEO et al,
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2015).

MANEJO PROFILATICO

BAIXO RISCO

Tratamento Ambulatorial ou Hospitalar com antibiotico V.O.
Ciprofloxacino + Amoxicilina / Clavulanato

Cliprofloxacino + Clindamicina

Moxifloxacino monoterapia

Levofloxacino monoterapia

ALTO RISCO

Tratamento Hospitalar com
antibiotico. Cefepima
Piperacilina +
Tazobactam

Meropeném

Imepeném / Cilastatina

(DIRETRIZES ONCOLOGICAS / MARCOS SANTOS et al., 1 ed.
ELSEVIER 2017).

CARDIOTOXICIDADE

A avaliagdo cardioldégica é necessaria, pois muitos esquemas de
quimioterapia estao relacionados a efeitos cardiotoxicos. Diferentes agentes
antineoplasicos  (antimetabdlitos, antraciclinas, agentes bioldgicos,
hormonais, alquilantes e antimicrotubulos) tém potencial cardiotdxico.

O 5-fluorouracil € um antimetabdlito e a sua cardiotoxicidade esta
relacionada a dor toracica angina-simile (sem alteracdo no ECG), induz
espasmo coronariano relacionado a efeito direto da proteina quinase C na
camada muscular do vaso. Em quadros graves pode ser necessario 0 uso
de nitroglicerina e bloqueadores dos canais de calcio.

A cardiotoxicidade da doxorrubicina, uma antraciclina, esta
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relacionada a lesdao miocardica e a dose utilizada, aumentando sua

incidéncia a partir de 300 mg/ m2.

Estudos recentes apontam a avaliagdo da FEVE (fracdo de ejecao
do ventriculo esquerdo) € o principal parametro para a prevengao da
cardiotoxicidade durante a terapia com antraciclinas (DE OLIVEIRA SA et
al; 2009).

Observagdes clinicas realizada em um pequeno grupo de pacientes
demonstraram que o tratamento de trés meses com IECA, pode reverter a
reducdo da FEVE causada pelos antraciclicos para valores normais. O
dexrazoxane € um quelante de radicais livres cardioprotetor que pode ser
uma alternativa para pacientes que recebem terapia com antraciclicos.

O tarstuzumabe é um anticorpo monoclonal e o seu uso em
pacientes HER2 positivo, aumenta significativamente as taxas de resposta
e sobrevida. De acordo com dados iniciais a incidéncia de disfungao
miocardica substancial com o uso de trastuzumabe pode chegar a 16% em
pacientes que recebem doxorrubicina concomitantemente (DE OLIVEIRA
SA et al; 2009).

DOR ONCOLOGICA

A dor é definida pela Internacional Association for the Study of Pain
(IASP), como uma experiéncia sensorial e emocional desagradavel,
associada a lesao tissular real ou potencial ou descrita em termos de tal
les&o.

O controle da dor oncologica pode ser realizado por meio de
farmacos como anti-inflamataérios, opidides, antidepressivos,
anticonvulsivantes, benzodiazepinicos, corticoides dentre outros (COSTA,
CHAVES, 2012).

O tumor por si s6, € a causa de dor em 75% dos pacientes
oncologicos. Nas neoplasias de pulm&o, mama, préstata e no mieloma a
invasdo tumoral Ossea € a causa de dor mais comum, a dor é

habitualmente nociceptiva somatica.
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A segunda causa de dor mais comum é a invasado tumoral visceral e
ocorre por estiramento da capsula, obstrucdo de visceras ocas,
carcinomatose peritoneal neoplasia de pancreas.

A dor pos-operatoria ocorre principalmente nas cirurgias abdominais,
toracicas, mastectomias com esvaziamento axilar. A OMS publicou em
1986 um guia para o tratamento da dor oncoldgica, desenvolvendo a
escada analgésica. Quadro 1

Estudos de validagdo sugerem que esse método é eficiente no
controle da dor de 80% dos pacientes (RANGEL, TELLES, 2012).

Quadro 1
Escada Analgésica da OMS
DOR INTENSA
Opiodides fortes +
Analgésicos e antiinflamatorios +
DOR MODERADA Drogas adjuvantes
Opioides fracos
Analgésicos e antiinflamatorios +
DOR LEVE Drogas adjuvantes
Analgésicos e antiinflamatoérios +
Drogas adjuvantes
FONTE: OMS

CONSIDERAGOES FINAIS

Neste novo milénio, quando praticamente o mundo inteiro se volta
para a necessidade de qualidade, faz-se necessario que o profissional

responsavel pelo medicamento dentro do estabelecimento de saude
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motive-se pelo grande desafio de atuar com qualidade no seu dia-a-dia.

As reflexdes neste artigo sobre o medicamento, a farmacia, o
farmacéutico e o usuario ndo esgotam os pontos importantes a serem
discutidos sobre as possibilidades da atencdo farmacéutica. Porém,
oferecem alguns subsidios ao profissional farmacéutico antes de implantar
a atengao farmacéutica.

Hoje dentro da oncologia temos um arsenal medicamentoso enorme
para o tratamento do cancer de mama, principalmente os anticorpos
monoclonais e as imunoterapias que mostram-se ser a evolugdo para o
tratamento, haja vista que, a sobrevida global da maioria dos pacientes
tratados aumenta em relagdo a terapia convencional.

Por isso se faz necessaria a atualizagdo constante do profissional
farmacéutico, para que o mesmo possa atuar de forma precisa em relacao
as reacgdes adversas aos medicamentos em questdo e que sao muitas
como mostramos neste trabalho, assim, contribuir positivamente para o
sucesso do tratamento do paciente em questao.

O farmacéutico € um profissional comprometido com o bem-estar
dos que estdo a sua volta, com grandes perspectivas de resgate do seu
papel, fungcdo e valorizacdo no sistema de saude, através de acdes
concretas na promogao e prevencao. Considera-se também importante
ampliar as discussdes sobre a interagcdo do farmacéutico com os demais
profissionais no Sistema Unico de Saude (SUS).

Acreditamos que qualquer mudanca na atuacdo farmacéutica deva
partir de uma reflexdo de cada profissional a partir de sua realidade pratica.
E a partir desta conscientizacdo que podem mudar os comportamentos dos
profissionais, gerando agbes com mais qualidade, inclusive, a possibilidade
de implantar a atengcdo farmacéutica. Nesta conjuntura, € imprescindivel
orientar o paciente sobre o uso correto do medicamento. E, na interagao
com o paciente, numa visdo holistica, tratando-o de forma integral, ha
grandes possibilidades de o paciente acabar sendo estimulando a adesé&o
ao tratamento medicamentoso, e na sequéncia implantar a atencao

farmacéutica.
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