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Validation of a medication guide for off-label subcutaneous

Validacion de una guia de medicacion para uso subcutaneo off-label

Fernanda Maria Ramos dos Santos?, Danielle Galdino de Paula!
RESUMO

Objetivo: Apresentar o processo de validacdo do guia de medicamentos para uso off-label por via
subcuténea, quanto a objetividade, contetido e linguagem. Métodos: Pesquisa transversal desenvolvida em
2 etapas: (1) construcdo de questionario virtual com respostas em escala Likert e validag&o de conteudo por
juizes especialistas em duas rodadas; e (2) validag&o da versdo aprovada na primeira etapa, por profissionais
de salde de um instituto referéncia nacional em traumatologia e ortopedia. Para os célculos de validagéo
utilizou-se o indice de Validacdo de Contetdo (IVC) e o percentual de concordancia entre participantes.
Resultados: A primeira versao apresentou IVC = 0,91 e 80% de concordancia (n=10). Para a 22 rodada, a
versao 2 apresentada obteve IVC = 0,97 e 90% de concordancia (n=10). Considerada aprovada, esta versao
2 foi entdo validada pelos profissionais de salde do instituto (IVC = 0,98 e 90% de concordancia, n = 60).
Concluséo: O guia foi considerado valido e legitimado pelos profissionais de saude, propiciando a aceitagdo
e efetiva utilizacdo da via SC no instituto e promovendo a seguranca dos pacientes em cuidados paliativos
ortopédicos, por meio da padronizagéo de boas praticas.

Palavras-chave: Estudos de validacéo, Infusdo subcutanea, Guias, Uso off-label, Erros de medicacao.
ABSTRACT

Objective: To present the validation process of the medication guide for off-label subcutaneous use, regarding
objectivity, content and language. Methods: Cross-sectional research developed in 2 stages: (1) construction
of a virtual questionnaire with responses on a Likert scale and content validation by expert judges in two
rounds; and (2) validation of the version approved in the first stage, by health professionals from a national
reference institute in traumatology and orthopedics. For validation calculations, the Content Validation Index
(CVI) and the percentage of agreement between participants were used. Results: The first version presented
CVI =0.91 and 80% agreement (n=10). For the 2nd round, version 2 presented obtained CVI = 0.97 and 90%
agreement (n=10). Considered approved, this version 2 was then validated by the institute's health
professionals (CVI = 0.98 and 90% agreement, n = 60). Conclusion: The guide was considered valid and
legitimized by health professionals, enabling the acceptance and effective use of the SC route at the institute
and promoting the safety of patients in orthopedic palliative care, through the standardization of good practices.

Keywords: Validation studies; Subcutaneous infusion; Guides; Off-label use; Medication errors.
RESUMEN

Objetivo: Presentar el proceso de validacion de la guia de medicacion para uso subcutaneo off-label, en
cuanto a objetividad, contenido y lenguaje. Metodos: Investigacion transversal desarrollada en 2 etapas: (1)
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construccion de un cuestionario virtual (respuestas en escala Likert) y validacion de contenido por jueces
expertos (dos rondas); y (2) validacion de la versién previamente aprobada, por profesionales de la salud de
un instituto de referencia nacional en traumatologia y ortopedia. Para los célculos se utilizé el indice de
Validacion de Contenido (IVC) y el porcentaje de acuerdo entre los participantes. Resultados: La primera
version presentd IVC = 0,91 y 80% de acuerdo (n=10). Para la 2da ronda, la versién 2 presentada obtuvo IVC
=0,97 y 90% de acuerdo (n=10). Considerada aprobada, esta version 2 fue validada por los profesionales de
salud del instituto (IVC = 0,98 y 90% de acuerdo, n = 60). Conclusién: La guia fue considerada valida y
legitimada por los profesionales de la salud, posibilitando el aceptacion y uso efectivo de la via SC en el
instituto y promoviendo la seguridad de los pacientes en cuidados paliativos ortopédicos, a través de la
estandarizacion de buenas précticas.

Palabras clave: Estudios de validacion; Infusién subcutanea; Guias; Uso no autorizado; Errores de
medicacion.

INTRODUCAO

Em pacientes paliativos com dificuldades de acesso venoso e impossibilidade de uso da via oral, a terapia
subcuténea (SC), destaca-se como uma via alternativa de administracdo de medicamentos (CACCIALANZA
R, et al., 2018; DICKMAN A, et al., 2017; VASCONCELLOS CF e MILAO D, 2019). Contudo, apesar de ser
considerada uma via de baixo custo, facil manuseio, praticamente indolor, favorecendo a aceitacdo e adeséo
ao tratamento (CARVALHO DMDS, 2019; COELHO TA, et al., 2020; VIDAL M, et al., 2016), a técnica € pouco
reportada na pratica (GOMES NS, et al., 2017). Pesquisas apontam a falta de experiéncia e a falta de
diretrizes que orientem acerca dos medicamentos (e de que forma) que podem ser utilizados (CABANERO-
MARTINEZ MJ, et al., 2016; FORBAT L, et al., 2017; PONTALTI G, et al., 2012), como 0s principais motivos
para a subutilizagéo da via SC

O uso off-label de medicamentos (uso de medicamentos licenciados em indica¢cBes, doses, vias ou
populacdes diferentes daquelas constantes em seu registro) isenta o fabricante de quaisquer
responsabilidades frente a eventuais danos que possam ocorrer (NOVAES MRCG, et al.,, 2020) e pode
colocar em risco a seguranga do paciente e a eficacia terapéutica (VIEIRA VC, et al., 2021). Potenciais erros
de medicacédo (eventos evitaveis) podem advir desta pratica, em qualquer fase da assisténcia: na prescri¢ao,
dispensacao e/ou administracdo dos medicamentos (CORREIA GB e BATISTA AM, 2021; LAHER AE, et al.,
2021). Todavia, pesquisas vém demonstrando sua frequente e crescente utilizacdo em cuidados paliativos
(CP) e centros de terapia intensiva (CTIl) (CHAVES EF, et al., 2023; KOSZMA EIA, et al., 2021; MOREIRA
LP, et al., 2023; SMITHBURGER PL, et al., 2015).

A implementacdo e ades&o a guias, protocolos e/ou manuais constituem recursos muito eficazes de
estratégias de prevencéo de erros (DIONISI S, et al., 2022; MARIN MZR, et al., 2021; QUAGLIO RDC, et al.,
2018; SHOULDERS BR, et al., 2017), além de fonte de consulta, servem de estratégia de padronizacdo de
cuidados na prética clinica, ajudando na tomada de decisdo e no controle das variabilidades injustificadas de
processos (CABANERO-MARTINEZ MJ, et al., 2019; SANTOS GP, et al., 2023), em especial, daqueles
relacionados ao seguro uso off-label de medicamentos (VASCONCELLOS CF e MILAO D, 2019), contribuindo
desta forma para a seguranca do paciente e dos profissionais envolvidos na assisténcia.

Nesse contexto, um “Guia de medicamentos, solugdes e incompatibilidades para uso off-label por via SC”,
com fins de hidratacdo e controle de dor, nauseas, vomitos e dispneia, destinado a pacientes paliativos
internados no CTI de um instituto referéncia nacional em traumatologia e ortopedia (IRNTO) foi desenvolvido
e, a fim de garantir sua qualidade, preciséo e utilidade quanto a objetividade, contetido e linguagem (facilidade
de leitura e compreenséo do conteldo), era fundamental sua validagéo de conteddo por especialistas no tema
e pelos profissionais de saude do CTI do referido instituto.

A validacdo de conteudo do guia visava assegurar a precisdo das informacBes (medicamentos
selecionados, doses, diluicdes, formas de administracdo, incompatibilidades etc.), assegurando que

REAS | Vol. 24(11) | DOI: https://doi.org/10.25248/REAS.e17956.2024 Pagina 2 de 19


https://doi.org/10.25248/REAS.e17956.2024

A
‘acervo+

Revista Eletrénica Acervo Saude | ISSN 2178-2091

estivessem corretas e atualizadas e promovendo a seguranca do paciente por meio da oferta de informacdes
claras e compreensiveis. Além disso, revisado por especialistas, colaboraria para a padronizacdo de boas
praticas e, adaptado ao perfil de pacientes paliativos em trauma-ortopedia, promoveria maior aceitacédo e
confianca, incentivando a efetiva utilizacéo do guia na pratica clinica.

Contudo, para a validacao, foi necessario, primeiramente, construir um instrumento de medida pratico,
claro nas instrug@es, de facil compreensao e que abordasse o guia a ser avaliado de forma global (GOMES
NS, et al., 2019), na forma de um questionario.

Como ndo se identificou um modelo na literatura nem estudos que validaram outros guias de
medicamentos, um instrumento especifico foi construido para tal. Assim, este tipo de estudo, focado no
desenvolvimento e aplicacdo de ferramentas especificas (um questionario) é importante, pois melhora a
confiabilidade e validade dos instrumentos (o guia) na area da satde (NASCIMENTO IRC, et al., 2021; (POLIT
DF e BECK CT, 2016).

Mediante o exposto, 0 estudo teve por objetivo, apresentar o processo de validagdo do “Guia de
medicamentos, solu¢des e incompatibilidades para uso off-label por via SC”, quanto a objetividade, conteudo
e linguagem.

METODOS

Estudo transversal de construgéo e validagdo de conteudo, de abordagem quantitativa para tratamento e
andlise de dados, desenvolvido em duas etapas.

Primeiramente, foi elaborado um questionario especifico para o guia, em forma de planilha de avaliacao,
no Google Forms®, contendo ao todo, 16 questdes de respostas fechadas. A variedade de itens, a dimenséo
do questionério e a escolha do método para obtencgéo de respostas foram definidas por meio de pesquisa
bibliografica, consulta a estudiosos da area e representantes da populagéo-alvo, conforme Alexandre NM e
Coluci MZ (2011). As quatro primeiras perguntas de carater qualitativo, tragavam o perfil dos juizes. As outras
12 questbes, de respostas em escala Likert (concordo fortemente, concordo, discordo e discordo fortemente),
avaliavam o guia, segundo os critérios de objetivo, contetdo e linguagem. O questionério também continha
um campo dissertativo para os participantes registrarem suas sugestdes e/ou criticas (NASCIMENTO IRC, et
al., 2021). Tais registros promovem a compreensdo do instrumento (0 guia) a partir da perspectiva dos
avaliadores (BRINGEL KKMC, et al., 2022).

A validacao de conteudo do Guia foi realizada primeiramente por um comité de juizes especialistas (JES)
(enfermeiros, farmacéuticos e médicos) experts em CP, Terapia Intensiva e/ou Terapia Infusional. Apds
andlise das consideracdes feitas pelos JEs, o Guia (versdo 2) passou a segunda etapa do processo de
validacao: enfermeiros, farmacéuticos e médicos do CTI adulto de um IRNTO.

Etapa 1: selecdo do comité de JEs

A selecéo dos JEs deu-se por indicagéo e, para tal, foi levado em consideracdo a experiéncia e a qualidade
dos membros desse comité. Os critérios utilizados foram: ter experiéncia profissional minima na érea de
expertise superior a 10 anos em CP, Terapia Intensiva e/ou Terapia Infusional.

O Unico critério de exclusdo era: profissionais que estivessem afastados por motivo de licenca médica,
férias ou remanejados de outros setores. Os especialistas em CP trabalhavam em um renomado instituto de
referéncia nacional em cancer (IRNCA) e os profissionais experts em Terapia Intensiva e Terapia Infusional
eram provenientes do proprio IRNTO.

Destes, os especialistas em Terapia Infusional, pertenciam a Comissao de Terapia Infusional da instituicao
e suas colaboragbes eram consideradas fundamentais para a correta adequacdo do Guia as normas
padronizadas de infusdes da instituicdo, de acordo com o perfil e os materiais médico-hospitalares
disponiveis. Foram também convidados 3 profissionais experts em Terapia Intensiva do IRNTO, pois suas
ponderacdes eram valiosas para a correta adequacdo do Guia (destinado a pacientes do CTl do IRNTO) as
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rotinas do setor (CTI) do instituto. Contudo, apenas 2 profissionais aceitaram o convite e tais profissionais ndo
participaram da etapa de validac&o pelos profissionais de saude do instituto.

Etapa 2: selecdo dos profissionais de salde do cenario da pesquisa

Nesta etapa, a verséao final do Guia foi validada pelos enfermeiros, farmacéuticos e médicos do CTI do
IRNTO. Tal qual na 12 etapa, também foi levado em consideracdo a experiéncia e expertise destes
profissionais: foram excluidos profissionais “residentes” e profissionais que estivessem afastados por motivo
de licenca médica, férias ou remanejados de outros setores.

A coleta de dados foi virtual: os JEs e os profissionais de satde do CTI do instituto, foram convidados a
participar do estudo através do recebimento, por e-mail, de uma carta-convite explicando os objetivos da
pesquisa e a importancia do processo de validacdo. Aqueles que aceitaram o convite, receberam, em seguida,
um link contendo o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

Posteriormente, conforme o contato de preferéncia sinalizado na resposta da carta convite (e-mail ou
WhatsApp), foram enviados o link do instrumento de coleta de dados (o questionério) e o instrumento a ser
avaliado, o Guia (em PDF). Os especialistas tiveram um prazo de 20 dias para responderem os questionarios,
nas 2 rodadas. Os profissionais de salde tiveram um prazo de 60 dias.

A avaliag&o baseou-se em procedimentos quantitativos, de forma individual e independente. Para tal, eles
assinalaram suas avalia¢des de acordo com as opc¢des disponiveis no questionario estruturado, e registravam
sugestdes e/ou criticas em espaco especificamente destinado para tal, caso julgassem necessério.

Respondidos os questionarios, foi aplicado o indice de Validade de Contetdo (IVC), que indica o grau de
validacdo do instrumento em relagédo ao contetdo (aspectos do instrumento e seus itens). Para avaliar o grau
de concordéancia entre os especialistas durante o processo de validacdo de contetdo do guia, foi calculado a
porcentagem de concordancia entre eles.

Para verificar a validade de novos instrumentos de uma forma geral, os valores recomendados devem ser,
no minimo, 0,80 e preferencialmente 0,90 ou mais (COLUCI MZO, et al., 2015), conforme férmulas abaixo.
Ao fim de cada etapa, procediam-se adequacdes no instrumento (o Guia), se necessarias.

e numero de respostas "concordo fortemente" ou "concordo”

numero total de respostas

o numero de participantes que concordaram
% concordancia = - — x 100
numero total de participantes

Relativamente a bioética, esta pesquisa considerou as Resolugdes 466/12 e 510/16, tendo sido avaliada
e aprovada pelos Comités de Etica em Pesquisa da instituicdo proponente e da instituicdo coparticipante
(CAAE proponente: 60836122.7.0000.5285 e CAAE coparticipante: 60836122.7.3001.5273,
respectivamente).

RESULTADOS E DISCUSSAO
12 etapa- Primeira “rodada” - Validacdo de contetido pelos JEs

Foram enviados 12 e-mails contendo as cartas-convites para os JEs. O grupo de JEs era composto por 6
enfermeiros (4 do IRNTO e 2 IRNCA), 3 farmacéuticos (1 do IRNTO e 2 do IRNCA) e trés médicos (1
intensivista do IRNTO e 2 paliativistas do IRNCA).

Dos 12, 11 aceitaram participar e preencheram o TCLE enviado ap6s o aceite. Contudo, apenas 10
efetivamente participaram da validagdo de contelido, respondendo ao questionario eletrénico enviado
juntamente com o arquivo do Guia (versdo 1) (Quadros 1 e 2)
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Quadro 1- Versdol do Guia de medicamentos e solu¢des para uso off-label pela via SC, RJ, Brasil, 2023

GUIA DE DILUICAO DE MEDICAMENTOS PARA TERAPIA SUBCUTANEA

FARMACO E CLASSE " X ~ SITIO ~
APRESENTACAO TERAPEUTICA DOiE IO INASEAO ESPECIFICO CIFERIAEAO)
BUTILBROMETO DE | ANTIESPASMODICO |20mg 8/8h | 1ml de SF para cada BoIUS ou
ESCOPOLAMINA (HIOSCINA) | E ) até  60mg | 1ml da  solugéo Infusio continua Nao
20mg/ml - ampola de 1ml ANTICOLINERGICO |6/6h medicamentosa
1ml de SF para cada
**
BROMOPRIDA PROPULSIVO * Iml da  solugdo | Bolus Sim
5 mg/ml - ampola de 2ml .
medicamentosa
Bélus ou
1ml de SF para cada ~
DEXAMETASONA - 2 a 16mg / ~ - | Infusdo . . N
4 mg/ml - FIA de 2,5 ml GLICOCORTICOIDE 2ah Imi _ da solucao gravitacional  a Sim Risco de irritacdo local
medicamentosa .
1ml/minuto
2ml  de SF ou|Bdlus ou
DIPIRONA ANALGESICO E|1 a 2g até|20ml de SF para cada | Infusdo: 20 a 30 Sim
500 mg/ml - ampola de 2ml ANTIPIRETICO 6/6h 2mi da solucéo | minutos, em
medicamentosa bureta
Infusdo: 20 a 60
*kk
FENTANIL . A critério | 50ml de SF para cada | minutos em
0,05 mg/ml - ampola de 2ml ANALGESICO .- ~ .
< meédico 2ml da solucao | bureta ou | Sim
0,05 mg/ml - ampola de 5ml OPIOIDE . ~ .
(ACM) medicamentosa Infusdo continua
0,05 mg/ml - ampola de 10ml ACM
1ml de SF para cada| .
FUROSEMIDA DIURETICO 20a140mg/ 1ml da  solucdo Bolus~ o oulgi
10 mg/ml - ampola de 2ml 24h ; Infusdo continua
medicamentosa
*Se a solucao
preparada tiver
concentracdo > ou =
HALOPERIDOL ANTIPSICOTICO 0.5230mg/ SF* 5ml Infuséo lenta. N&o 1mg/ml, recomenda-se
5 mg/iml - ampola de 1ml 24h ] ;
usar é&gua destilada
como diluente (risco de
precipitacdo com SF)
2ml  de SF ou|Bdlus ou
METOCLOPRAMIDA 30 a120mg/|50ml de SF para cada | Infuséo: 30| . . Lo
5mg/ml - ampola de 2ml PROPULSIVO 24h 2ml da solugéo | minutos, em Sim Risco de irritagao
medicamentosa bureta
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GUIA DE DILUICAO DE MEDICAMENTOS PARA TERAPIA SUBCUTANEA

FARMACO E

CLASSE

SITIO

~ N * X ~ I -
APRESENTACAO TERAPEUTICA DkiE IO INHEIO) ESPECIFICO CIEFSERIAEAO)
MIDAZOLAM 1 a 5mg Bolus ou
< bolus) Infuséo
HIPNOTICO E ( 5 ml de SF ou . ~ . N
5mg/ml - ampola de 3 ml SEDATIVO /1204;1 120mg 50 a 100m| de SE ?_?I\;Ir;[’ﬁﬁllﬁgal 03 Nao Risco de irritagdo local
Smg/ml - ampola de 10ml (infuséo) Infusdo continua
Iniciar com a menor
B.()|l'JS~Z ndo requer dos_e possivel' em
2 a 3, mg d|qu;§10 o | Bélus ou pacientes muito idosos,
4/4h (BOlus) | Infusdo gravitacional: Infusio frageis ou com doenca
MORFINA ANALGESICO ou 1 ml de SF para cada ravitacional  a | N&o renal cronica.
10mg/ml - ampola de 1 ml OPIOIDE 10 a 20mg|1 ml da solucdo 9 . Pode-se aumentar o
[24h medicamentosa  ou 1mli/minuto o intervalo das aplicacbes
. ~ -~ | Infusdo continua
(Infuséo) Infuséo continua: em casos de
100ml de SF insuficiéncia  hepatica
ou renal.
ONDANSETRONA . ~ . Risco de
4 mg (2 mg/ml) - ampola de 2ml QHEEXE;:ECACI)\ITE E 242 32mg / 30 ml de SF Imnfﬁﬁz)% 30 N&o prolongamento do
8mg (2 mg/ml) - ampola de 4m|**** intervalo QT
TRAMADOL ) 50 ml de SF para cada | Infusédo
50mg/ml - ampola de 1ml ANALGESICO 100 a|lmil da solucao | gravitacional a NE
OPIOIDE 600mg /24h | medicamentosa  ou | 1ml/minuto  ou
50mg/ml - ampola de 2ml 100 ml de SF Infusd@o continua

LEGENDA: 1) SF = abreviagéo para soro fisiolégico 0,9%
*  As doses sugeridas podem ser alteradas pelo prescritor conforme necessidade.
**  Medicamento apresentado como opcéo terapéutica apenas no manual do INCA, o qual ndo sugere dose.

*kk

No INCA seu uso € restrito a casos excepcionais por considerarem os estudos frageis e/ou pouco robustos.

% Apresentacdo ndo padrdo na Instituicdo, porém pode ser utilizada em substituicdo a apresentacéo padrao, se necessario (mesma concentracdo que a

apresentacéo padronizada).

LEMBRETE: As infusGes em "Bélus" devem ser sempre LENTAS.
Fonte: Santos FMR e De Paula DG, 2024. Adaptado do Guia da SBGG e ANCP, 2a edicdo, 2017 e INCA, MS, 2021
O uso de antimicrobianos por esta via (SC) € proscrito nesta Instituicao de acordo com a Rotina de Interface n°128
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GUIA DE MEDICAMENTOS PARA SOROTERAPIA / FLUIDOTERAPIA SUBCUTANEA
; ~ = = SITIO
*
FARMACO APRESENTACAO | DOSE DILUICAO INFUSAO ESPECIFICO
SORO Solugéo injetavel - Méximo de
FISIOLOGICO | sistema fechado - 1500ml / Veloc. Maxima Coxa é
0,9% (SF) frascos de 100, 24h de infuséo = preferencial para
(CLORETO DE 250, 500 e 1000 or sitio 62,5 ml/h volumes maiores
SODIO 0,9%) ml P
SORO Maximo de Veloc. Maxima Coxa é
. 1500ml / 2/3 SG 5% + . ~ .
GLICOFISIOLOGI de infuséo = preferencial para
24h 1/3 SF \
Cco . 62,5 ml/h volumes maiores
por sitio
SORO Solucéo injetavel - | M&ximo de Veloc. Méaxima Coxa é
GLICOSADO 5% | sistema fechado - | 1000ml / de iﬁfuséo _ referencial para
(SG) frascos de 100, 24h 62,5 mI/h_ Solumes mai?)res
(GLICOSE 5%) 250 e 500 ml por sitio '
SEMPRE
diluido em SF
0,
CLORETO DE 10 a 15ml/ | SF ou SG 5% > vc:)llju?n(z Es>ljo,eerir2r
POTASSIO 10% | ampola de 10 ml ° P Sim
(KCl 10%) 24h 100ml a 100ml
Veloc. de
infusdo = 62,5
mi/h
SEMPRE
diluido em SF
ou SG 5%, em
CLQRETO DE 10 a 20ml /| SF ou SG 5% > | volume superior .
SODIO 20% Ampola de 10 ml Sim
(NaCl 20%) 24h 100ml a 100ml
Veloc. de
infusdo = 62,5
mi/h

Legenda: 1)SF = abreviagdo para soro fisioloégico 0,9%; 2)SG 5% = abreviagao para soro glicosado 5%;
3)Veloc. = abreviacdo para “velocidade”
Fonte: Santos FMR e De Paula DG, 2024. Adaptado do Guia da SBGG e ANCP, 2a edigdo, 2017 e INCA,

MS, 2021
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Quadro 2 - Guia de incompatibilidades medicamentosas pela via SC, RJ, Brasil, 2023

CTMPATIESMET] B VIR AMERTIR FAAR TTARAA b irilem s
' ' . i i i ' ' " W W " “

N T R e e e - —-—— —rmea I e wm— I
-

FARMALD

Fonte: Santos FMR e De Paula DG, 2024.

Da analise do perfil dos JEs, 50% eram enfermeiros (n = 5), 30% farmacéuticos (n = 3) e 20% médicos (n
=2). 100% (n = 10) eram formados ha mais de dez anos e 100% (n = 10) apresentavam experiéncia em CTI
e/ou CP e/ou Terapia Infusional superior a dez anos, demonstrando uma adequada sele¢éo e expertise dos
juizes. Com relacdo ao tempo de experiéncia que possuiam em CTI, CP e/ou Terapia Infusional, todos (100%,
n = 10) apresentavam tempo superior a 10 anos de experiéncia, sendo 50% (n = 5) do IRNTO e 50% (n = 5)
do IRNCA.

O IVC geral foi 0,91, o que foi considerado um 6timo IVC (COLUCI MZO, et al., 2015). O percentual de
concordancia geral entre os juizes foi 80%, o qual, foi considerado satisfatério por ter atingido o valor minimo
sugerido por Coluci MZO, et al. (2015).

48 respostas "concordo fortemente" + 61 "concordo" _ 109 __ 091
- U

IVC geral = =
120 (total de respostas) 120

. 8 participantes que concordaram
% concordancia geral = — x 100 = 80%
10 (total de participantes)

As principais discordancias concentraram-se sobre se “o conteudo corresponde aos objetivos do guia
proposto” (10% discordaram, n = 1), se “o conteudo obedece a uma sequéncia logica e de facil entendimento”
(10% discordaram, n = 1), se “o conteudo apresenta de forma ordenada as informagdes necessarias para a
segura prescricdo, dispensacdo e administracdo de medicamentos e solu¢des por via subcutanea” (20%
discordaram, n = 2) e se “as informagdes que o Guia apresenta sdo importantes para nortear médicos,
farmacéuticos e enfermeiros acerca da segura prescricdo, dispensa¢do e administracdo dos medicamentos
por via subcutanea” (10% discordaram, n = 1). (Dados nao mostrados por contingenciamento de figuras).

No campo previsto para sugestdes/criticas, 0s registros resultaram em: (1) adequacdes de doses de
medicamentos (butilborometo de escopolamina, dipirona, morfina, ondansetrona e tramadol), (2) adequacgfes
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na forma de diluicdo (dipirona e midazolam), (3) adequacfes na forma de infusdo (butilbrometo de
escopolamina, dexametasona, dipirona, fentanil, furosemida, metoclopramida, midazolam, morfina e
ondansetrona), (4) retificacdes na coluna de sitio de administracéo, (5) otimizacdo da leitura do quadro de
incompatibilidades e (6) alteracdes na ortografia e pontuacao, destacados em vermelho nas figuras 3 e 4, que
constituem a segunda verséo (Verséo 2) do Guia elaborado a partir das analises/sugestfes/criticas dos JEs.
Destaca-se também (7) a exclusédo do KCI 10% do Guia, pois um juiz (médico paliativista), com mais de 10
anos de experiéncia, relatou nunca o ter prescrito. Assim, por também se tratar de um medicamento de alta
vigilancia na instituic&do, optou-se por sua retirada do guia.

Alguns juizes sugeriram que, na coluna “sitio especifico”, fosse informado “qual” sitio seria o recomendado,
bem como o volume maximo comportado por cada sitio. Diante destas observacbes e, a fim de evitar
interpretacdes distintas, optou-se por (8) alterar o nome desta coluna para “sitio exclusivo”, explicando, via e-
mail, na 22 rodada de validacao de contetdo pelos JEs, que tal coluna pretendia informar apenas acerca da
viabilidade da associacdo de medicamentos num mesmo sitio e, desta forma, caso afirmativo, a
disponibilidade da consulta ao quadro de incompatibilidades medicamentosas. Ratificou-se que o objetivo do
estudo (conduzido por um farmacéutico) era propor um guia de medicamentos para uso off-label por via SC,
e que as informac6es acerca dos sitios mais adequados e seus volumes maximos de infusbes tolerados,
apesar de muito pertinentes seriam acrescentadas ao guia em momento oportuno, quando da compilagdo
dos dados com a enfermagem. Assim, apesar de atingidos resultados bastante satisfatérios, segundo a
metodologia escolhida, uma 22 rodada de validac&o por JEs teve inicio a fim de aprimorar ainda mais o guia.

Acerca da sele¢cdo dos medicamentos constantes no guia versdo 1, bem como suas apresentacfes
comerciais e classes terapéuticas, ndo houve nenhuma critica e/ou sugestéo de alteracao.

Segunda “rodada” da validagao de contetudo por JEs:

Neste momento, a segunda versao do guia (versdo 2) (Quadros 3 e 4) bem como o link com formulério
eletrénico foram enviados, via e-mail, para os 11 juizes que aceitaram participar e assinaram o TCLE na 12
rodada.

Em vermelho, no Quadro 3, é possivel apreciar as modificag6es que foram atendidas a partir das analises
dos JEs na 12 rodada. No Quadro 4, é possivel observar também que, a fim de otimizar a leitura do quadro
de compatibilidades medicamentosas, o sentido das palavras foi verticalizado.
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Quadro 3- Versao 2 do Guia de medicamentos e solu¢cdes para uso off-label pela via SC. Alteracfes destacadas em vermelho, segundo avaliagcdes dos JEs apés

12 rodada. RJ, Brasil, 2023

GUIA DE DILUIGAO DE MEDICAMENTOS PARA TERAPIA SUBCUTANEA

medicamentosa

FARMACO E - . ~ ~ SIiTIO x
APRESENTACAO CLASSE TERAPEUTICA DOSE DILUICAO INFUSAO EXCLUSIVO OBSERVACAO
BUTILBROMETO DE
ESCOPOLAMINA ANTIESPASMODICO E 20a 1m'1gﬁ (f:s%?l:ag:da Bolus Néo
(HIOSCINA) ANTICOLINERGICO 120mg/24h . ¢
medicamentosa
20mg/ml - ampola de 1ml
1ml de SF para cada
*%
BROMOPRIDA PROPULSIVO ** 1ml da solugéo Bélus Sim
5 mg/ml - ampola de 2ml .
medicamentosa
1ml de SF para cada | Bolus (até 4ml) ou
DEXAMETASONA GLICOCORTICOIDE 2 a16mg/24h 1ml da solugéo infusdo gravitacional N&o Risco de irritagéo local
4 mg/ml - F/A de 2,5 ml : :
medicamentosa a 1ml/minuto
DIPIRONA ANALGESICO E a6 8a/24h 2om) de diFsgﬁ‘Jraa‘;ada Infusdo em BI: 20 a Sim
500 mg/ml - ampola de 2ml ANTIPIRETICO 9 . ¢ 30 minutos
medicamentosa
FENTANIL***
0,05 mg/ml - ampola de
2ml ) ) A critério 50ml de SF para cada | Infuséo em BI: 20 a
0,05 mg/ml - ampola de ANALGESICO OPIOIDE e 2ml da solugéo 60 minutos ou Sim
médico (ACM) .
5ml medicamentosa ACM
0,05 mg/ml - ampola de
10ml
1ml de SF para cada . .
FUROSEMIDA - 20a = Bélus (até 4ml) ou .
10 mg/ml - ampola de 2ml DIURETICO 140mg/24h 1mi da solugao Infus&o continua Sim
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GUIA DE DILUIGAO DE MEDICAMENTOS PARA TERAPIA SUBCUTANEA

FARMACO E - . ~ ~ SIiTIO x
APRESENTACAO CLASSE TERAPEUTICA DOSE DILUICAO INFUSAO EXCLUSIVO OBSERVACAO
*Se a solucdo
preparada tiver
concentracao > ou =
1mg/ml, recomenda-se
HALOPERIDOL . 0,5a " . . usar 4gua destilada
5 mg/lml - ampola de 1ml ANTIPSICOTICO 30mg/24h SF*5ml Infusdo lenta. Nao como diluente (risco de
precipitacdo com SF)
Risco de
prolongamento do
intervalo QT
50ml de SF para cada =
METOCLOPRAMIDA 30a ~ Infus&o em BI: 30 ~ . Lo
5mg/ml - ampola de 2ml PROPULSIVO 120mg/24h 2ml _da solucao minutos N&o Risco de irritacdo
medicamentosa
1abmg 1ml de SF para cada . .
MIDAZOLAM , (bolus) 1 ml da solug&o ”iﬂfaso (itaevig‘c'?o?];
5mg/ml - ampolade 3 ml | HIPNOTICO E SEDATIVO 10 a medicamentosa (até gre N&o Risco de irritacéo local
a 1ml/minuto ou
5mg/ml - ampola de 10ml 120mg/24h dose de 5 mg) ou Infus3o continua
(infuséo) 50 a 100ml de SF
Iniciar com a menor
2 a3 mg 4/4h Bolus:_ne_10~requer d_ose poss!vel_ em
! diluicédo pacientes muito idosos,
(Bélus) ou = L i . . L
Infuséo gravitacional: | Bolus (até 4ml) ou frageis ou com doenca
MORFINA ANALGESICO OPIOIDE 20#10/24h 1 ml de SF para cada | Infusdo gravitacional N&o renal crénica.
10mg/ml - ampola de 1 ml (Infugséo) 1 ml da solucéo a 1lml/minuto ou Pode-se aumentar o
~ . medicamentosa ou Infusdo continua intervalo das
(n8o existe Infusa P licacs
dose "teto”) nfusao continua: aplicagbes em casos
de insuficiéncia

100ml de SF

hepética ou renal.
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GUIA DE DILUICAO DE MEDICAMENTOS PARA TERAPIA SUBCUTANEA
FARMACO E - . . ~ SITIO x
APRESENTACAO CLASSE TERAPEUTICA DOSE DILUICAO INFUSAO EXCLUSIVO OBSERVACAO
ONDANSETRONA
4 mg (2 mg/ml) - ampola - = . Risco de
de 2ml AANNT-IIII\IEAMUESTEI%ﬁTEE 4 a 24mg/24h 30 ml de SF Infus%?niTosBl' 30 N&o prolongamento do
8mg (2 mg/ml) - ampola de intervalo QT
4m|~k~k**
TRAMADOL ) ) 100 a c;o(ljaniln?le dizg)lﬁr%o Infuséo gravitacional
50mg/ml - ampolade 1ml | ANALGESICO OPIOIDE . ¢ a 1ml/minuto ou N&o
50mg/ml - ampola de 2ml 400mg/24h mef(l)%amlegéoglaz ou Infusé@o continua
Legenda: 1) SF = abreviacgao para soro fisiolégico 0,9%; 2) Bl = abrevia¢do para Bomba Infusora.
** Medicamento apresentado como opcdo  terapéutica  apenas no manual do INCA, 0 qual nao sugere dose.
ok No INCA seu uso € restrito a casos excepcionais por considerarem os estudos frdgeis e/ou pouco robustos.

Fkkk Apresentacdo ndo padrdo na Instituicdo, porém pode ser utilizada em substituicdo a apresentacdo padrdo, se necessario. (Mesma concentragdo que a

apresentacéo padronizada).

LEMBRETE: As infusdes em "Bélus" devem ser sempre LENTAS.

O uso de antimicrobianos por esta via (SC) é proscrito nesta instituicdo de acordo com a rotina de interface n°128
Fonte: Santos FMR e De Paula DG, 2024. Adaptado do Guia da SBGG e ANCP, 2a edi¢do, 2017 e INCA, MS, 2021.
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GUIA DE MEDICAMENTOS PARA SOROTERAPIA / FLUIDOTERAPIA SUBCUTANEA

APRESENTACAO

DOSE

DILUICAO

INFUSAO

SITIO EXCLUSIVO

Solugéo injetavel -
sistema fechado -
frascos de 100, 250,
500 e 1000 ml

Maximo de 1500ml /
24h
por sitio

Veloc. Maxima de
infusdo = 62,5 ml/h

Coxa é preferencial para
volumes maiores

&
FARMACO
SORO FISIOLOGICO 0,9%
(SF)
(CLORETO DE SODIO
0,9%)
SORO

GLICOFISIOLOGICO

Méaximo 1500ml / 24h
por sitio

2/3 SG 5% + 1/3 SF

Veloc. Maxima de
infusdo = 62,5 ml/h

Coxa é preferencial para
volumes maiores

SORO GLICOSADO 5%
(SG)
(GLICOSE 5%)

Solucéo injetavel -
sistema fechado -
frascos de 100, 250 e
500 ml

Méaximo de 1000ml /
24h
por sitio

Veloc. Maxima de
infusdo = 62,5 ml/h

Coxa é preferencial para
volumes maiores

CLORETO DE SODIO 20%

(NaCl 20%)

Ampola de 10 ml

10 a 20ml/ 24h

SF ou SG 5% > 100ml|

SEMPRE diluido em SF
ou SG 5%, em volume
superior a 100ml
Veloc. de infusdo = 62,5
ml/h

Sim

Legenda: 1) SF = abreviagéo para soro fisioloégico 0,9%; 2) SG 5% = abreviacéo para soro glicosado 5%; 3) Veloc. = abreviagdo para “velocidade”
Fonte: Santos FMR e De Paula DG, 2024; Adaptado do Guia da SBGG e ANCP, 2a edi¢do, 2017 e INCA, MS, 2021.
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Quadro 4 - Versao 2 do Guia de incompatibilidades medicamentosas para terapia subcutdnea. Os nomes
dos medicamentos (nas colunas) foram verticalizados para otimizar sua leitura. RJ, Brasil, 2023

QUADRO DE INCOMPATIBILIDADES DE MEDICAMENTOS PARA TERAPIA SUBCUTANEA

1 2 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16

w < = <
o« = 2
ezl B (82g 3 || 2|2 |8 | |2 |8 |s|z2|8]s%

MEDICAMENTO (255 & 85X £ | 8 | 2 | § | § | 5 |8s| 8 | & | & | § | § |MEDICAMENTO
-] -] z s o < S z
552| 5/s9¢ 3 | 5|8 | |3 |¢8|¢ g | 28| < | 5|8
] % |© Fr] 2 ES o 2 z z =
@ o 2 o

BUTILBROMETO DE BUTILBROMETO DE
1| ESCOPOLAMINA C C [9 C C C C [9 ESCOPOLAMINA | 1
(HIOSCINA) (HIOSCINA)

2 BROMOPRIDA BROMOPRIDA 2
4 |CLORETO DE SODIO 20% CLORETO DE SODIO 20% 4
(NaCl 20%) (NaCl 20%)
5| DEXAMETASONA C C C . C - C DEXAMETASONA | 5
6 DIPIRONA DIPIRONA 6
7 FENTANIL C C C C C FENTANIL 7
8 FUROSEMIDA FUROSEMIDA 8
9 HALOPERIDOL C C C C C C C HALOPERIDOL 9
10 INSULINA C C C C INSULINA 10
11| METOCLOPRAMIDA C C C C C C C C C METOCLOPRAMIDA | 11
12 MIDAZOLAM C . C C C C C C C MIDAZOLAM 12
13 MORFINA C C C C C C C . MORFINA 13
14 NALOXONA NALOXONA 14
15| ONDANSETRONA C . C C C C C ONDANSETRONA | 15
16 TRAMADOL C C C C C . TRAMADOL 16

w < < <
o« < 2z < = =} z
0Z-| 8 [(BXx= a I} = < 2
B2\ z |oR8 2 | £ | 2| s | S| |3 |3|£|5|¢€]|s3
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R o |[kogl E & E @ 5 S N 4 a
MEDICAMENTO|§2¢| = (€88 2 | 2 | 2 | § | & | 2 | 2 | 8| & | & | 2| § |MEDICAMENTO
29| 8 |gwas § o = > < = 2 s 2 z [} F
o o In] o T z
@ a 2 o
1 2 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16

Adaptado do Guia da SBGG e ANCP, 2a edigdo, 2017 e INCA, MS, 2021

LEGENDA: C  [COMPATIVEL .INCOMPATiVEL NAO TESTADO .NT\o CONSTITUI MISTURA

ATENCAO: Em casos de incompatibilidades ou compatibilidades n3o testadas, a administragdo deve ocorrer em sitios distintos

Fonte: Santos FMR e De Paula DG, 2024.

Nesta rodada, a analise do perfil do especialista, ndo sofreu alteragdes, mantendo-se idéntica a 12 rodada,
ratificando as constatacdes anteriores e a credibilidade da validagdo. O IVC (geral 2) passou de 0,91 para
0,97, o que é considerado um 6timo indice (COLUCI MZO, et al., 2015) e o percentual de concordéancia (geral
2) entre os JEs também melhorou, passando de 80% para 90%. A Unica discordancia foi sobre se “o conteudo
obedece a uma sequéncia logica e de facil entendimento” (10% discordaram, como na etapa anterior). No
entanto, apesar do IVC deste quesito ndo ter melhorado, permanecendo exatamente o mesmo valor (0,90), é
possivel depreender que ainda assim houve melhora dado que 80% (n = 8) concordaram fortemente e os
outros 10% (n = 1) concordaram neste mesmo quesito nesta etapa. (Na 12 rodada, apenas 50% (n = 5)
concordavam fortemente e 40% (n = 4) apenas concordaram). Entéo, considerou-se que a avaliacdo deste
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guesito especifico melhorou, pois, apesar de ainda permanecer o mesmo percentual de discordancia (10%;
n = 1), o percentual de concordancia foi implementado: 30% (n = 3) dos que simplesmente concordavam
passaram a concordar fortemente.) (Tabela 1). No campo em aberto, um juiz sugeriu a retirada das
expressdes “abreviagcdo para” no rodapé dos guias, por considerar que é claramente subentendido, tendo
sido essa a Unica alteracédo realizada para a verséo final a ser utilizada na Gltima etapa da validacéo.

116 respostas "concordo fortemente" ou "concordo” _ 116 __ 0.97
120 (total de respostas) 120 ’

IVC geral rodada (2) =

9 participantes que concordaram

x100 = 90%

% concordancia geral rodada (2) = —
10 (total de participantes)

Tabela 1 - Andlise da validagdo de contetdo por JEs, segundo formulario construido especificamente para
validag¢do do instrumento (Guia) — 2a rodada

L z . CF C D DF | Total
Avaliacdes segundo CRITERIOS: % % % % % IVC

OBJETIVOS:

Nesta etapa sera possivel avaliar o guia com base nos objetivos ao qual o instrumento se destina. Os
objetivos serdo avaliados com base nos seguintes itens: o guia oferece diretrizes técnicas que norteiem
profissionais médicos, farmacéuticos e enfermeiros acerca dos medicamentos e solu¢des passiveis de
administrag&o por via subcuténea.

1- Os parametros identificados como importantes 6 4 0 0 10

para compor o Guia de diluicho de medicamentos para 1
teraplfi _subcuta~nea em pacientes de cuidados paliativos 60 40 0 0 100
ortopédicos estao contemplados.

2- Os objetivos do instrumento estdo claros e 5 4 0 0 9
atendem a proposta do Guia de diluicdo de medicamentos 1
para terapia subcutanea. 55,6 44,4 0 0 100

CONTEUDO:

Solicitamos que avalie o instrumento considerando os conteddos baseados nos aspectos relacionados
como medicamentos selecionados (para hidratagdo, dor, nduseas, vomitos e dispneia), diluicéo, infusdo e
compatibilidade medicamentosa.

3- O contetdo corresponde aos objetivos do Guia 6 4 0 0 10 1
proposto 60 40 0 0 100

4- O conteldo obedece a uma sequéncia logica e de 8 1 1 0 10 0.90
facil entendimento. 80 10 10 0 100 '
5- O contetdo apresenta de forma ordenada as 6 4 0 0 10
informacdes necessdrias para a segura prescricao, 1
dlspe?sa(;ao .e adm|r1|stra(;ao de medicamentos e 60 40 0 0 100
solucdes por via subcutanea.

6- As informagcBes que o Guia apresenta sao 6 4 10
importantes para nortear médicos, farmacéuticos e 0 0 1
enfermeiros acerca da segura prescricao, dispensacao e 60 40 100
administrag@o dos medicamentos por via subcutanea.

LINGUAGEM:

Nesta etapa, avaliaremos o0s seguintes topicos do Guia: esquema ilustrativo, nitidez, clareza e facilidade de
leitura e compreensdo na linguagem apresentada no Guia, relevancia quanto sua utilizacdo pelos
profissionais médicos, farmacéuticos e enfermeiros e contribuicdo de sua implementacdo como estratégia
de administracdo segura de medicamentos.
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o . . CF C D DF | Total

Avaliacdes segundo CRITERIOS: % % % % % IVC
7- O esquema ilustrativo mostra de forma clara o 8 2 0 0 10 1
conteudo apresentado 80 20 0 0 100
8- O esquema ilustrativo demonstra nitidez 6 4 0 0 10 1
adequada para visualizacao. 60 40 0 0 100

. . - 7 3 0 0 10

- O Guia apresenta linguagem clara e objetiva 70 30 0 0 100 1
10- AO. Guia e relevgnte para que m_edmos, 10 0 0 0 10
farmacéuticos e enfermeiros possam realizar a 1
assllst.enua ad'equada ags paC|eAntes de cuidados 100 0 0 0 100
paliativos ortopédicos por via subcutanea.
11- O Guia contribui como estratégia de 8 1 0 0 9 1
administracdo segura de medicamentos 88,9 11,1 0 0 100
12- O Guia contribui para a prescricao, dispensacéo e 8 1 0 0 9
administracdo segura de medicamentos para terapia 1
subcu,ta_nea em pacientes de cuidados paliativos 88.9 111 0 0 100
ortopédicos.

Legenda: CF = concordo fortemente, C = concordo, D = discordo, DF = discordo fortemente e Total = total de

respostas.
Fonte: Santos FMR e De Paula DG, 2024.

Esclarece-se apenas que os nimeros de respostas totais podem variar em diferentes quesitos, pois devido
exigéncias éticas, as respostas nao apresentavam carater de obrigatoriedade e, talvez por distra¢des, alguns
participantes “pularam” alguns itens.

Este guia final (versdo 2) foi considerado aprovado para a Ultima etapa do processo de validagao de
conteldo: pelos profissionais de salde do CTl do IRNTO a que se destina.

22 etapa: validacdo de contetdo pelos profissionais de saude do CTl de um IRNTO

O periodo mais abrangente para coleta de dados desta etapa (3 meses) visava captar 0 maior nimero de
respostas possiveis, considerando o maior nimero de participantes que na etapa anterior. Ademais, tais
participantes, envolvidos em suas rotinas ocupacionais em um setor altamente demandante (CTI), tendem
naturalmente a ter menor engajamento que o seleto grupo de JEs, demandando reforcos periédicos de
lembretes acerca da importancia de suas participacdes no processo de validacdo. Ressalta-se apenas que,
para esta etapa da avaliacdo, as alteracdes aprovadas em vermelho, na verséo 2 (figuras 3 e 4), voltaram
para a cor preta (exceto pelo grifo original e especifico de alerta para sempre diluir o eletrélito antes da
administragao).

Nesta oportunidade, de todos os possiveis convidados (n = 99), 60 profissionais aceitaram participar, tendo
preenchido o TCLE e o questionario apés o aceite: 20 enfermeiros (55,6% do corpo de enfermagem do setor),
18 farmacéuticos (100% dos atuantes no setor) e 22 médicos (48,9% do corpo clinico do setor), conforme
demonstra a tabela 2. Destaca-se que 5 enfermeiros se recusaram a participar da pesquisa e, havia
profissionais de férias nos meses de maio, junho e julho, sendo 6 nos dois primeiros meses (3 em maio e 3
em junho) e 5 no ultimo. Com relacdo aos médicos, havia 8 de férias em maio, 1 em junho e 13 em julho,
além de 1 em licenca em junho e julho. Desta forma, a representatividade absoluta da amostra (60
participantes) ficou assim distribuida: 33,3% enfermeiros, 30% farmacéuticos e 36,7% médicos, que foi
considerada representativamente bem distribuida (heterogénea) e satisfatoria para este estudo (Tabela 2).
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Tabela 2- Andlise do perfil dos profissionais de sadde do CTI do IRNTO, segundo formulario construido
especificamente para validacdo do instrumento (Guia)

Tempo de formagdo profissional Tempo de experiénciaem CTI
Profissionais TOTAL ~ n  Inferior De3a5 De6al0 Superior Inferior De3a5 De6al0 Superior IRNTO IRNCA
de salde % % a3anos anos anos alOanos a3anos anos anos allanos % %
% % % % % % % %
. 36 20 3 17 1 2 17 20
Enfermeiro 150 556 0 15 85 0 5 10 &5 100 °
. 18 18 18 5 5 2 6 18
Farmaceutico oy q4gp O 0 0 00 278 278 111 333 100
- 45 22 22 22 22
Médico 100 459 0 0 100 0 0 0 100 100
99 60 3 57 5 6 4 45 60
Total 00 605 0 5 % 83 10 67 5 100 O

Legenda: CTI = centro de terapia intensiva; IRNTO = instituto referéncia nacional em traumatologia e
ortopedia; IRNCA = instituto referéncia nacional em cancer.
Fonte: Santos FMR e De Paula DG, 2024

Da analise da Tabela 2, é possivel depreender o perfil dos profissionais participantes por categoria
profissional. Assim, tem-se que 100% (n = 22) dos médicos participantes apresentavam tempo de formacgéo
profissional e experiéncia em CTI superior a 10 anos. Dos enfermeiros, 17 (85%) apresentam tempo de
formacéo e experiéncia em CTI superior a 10 anos e 3 (15%) entre 6 e 10 anos de formacé&o profissional e,
dentre estes, apenas 1 apresenta (5%) entre 3 e 5 anos de experiéncia em CTI.

Dentre os farmacéuticos, 100% (n = 18) também apresentavam tempo de formagéo profissional superior
a 10 anos. Entretanto, curiosamente, acerca de suas experiéncias em CTI, as respostas variaram bastante
com apenas 6 (33,3%) relatando experiéncia superior a 10 anos, 2 (11,1%) entre 6 e 10 anos, 5 (27,8%) entre
3 e 5 anos e 5 (27,8%) inferior a 3 anos. Tal heterogeneidade nas respostas deve-se provavelmente a
diferencas na interpretacdo desta pergunta, pois os farmacéuticos (que ficam fisicamente na farmacia central)
devem, segundo rotina interna, analisar todas as prescri¢cdes do CTl antes da dispensa¢édo dos medicamentos
a este setor, mas como nao cabia haver uma pergunta exclusiva para farmacéuticos num questionario tnico,
é provavel que tais profissionais ndo tenham assimilado que a expresséo “tempo de experiéncia em CTI”,
compreendia suas atividades rotineiras (mesmo que na farmacia central) referentes aos pacientes do CTI: de
andlise prévia das prescri¢cdes antes da dispensacao dos medicamentos para os pacientes do setor, fazendo
com que muitos subestimassem suas experiéncias profissionais no setor.

Apesar disso, os profissionais de salude do setor, apresentaram, em sua grande maioria, larga expertise
em suas atividades: 75,4% dos respondentes possuiam mais de 10 anos de experiéncia em CTI, estando,
portanto, aptos a validarem o Guia.

O IVC nesta etapa foi 0,98, mantendo o excelente resultado encontrado na etapa anterior (COLUCI MZO,
et al., 2015). O percentual de concordancia entre os profissionais de salde do CTI foi 90%, o qual foi
considerado satisfatorio por ter alcancado o valor recomendado por Colucci, et al. (2015) e dado o tamanho
significativamente maior da amostra.

412 respostas "concordo fortemente" ou 292 "concordo" _ 704 __ 0.98
- Y

IVC geral publico — alvo = =
717 (total de respostas) 717

A . R 54 participantes que concordaram
% concordancia geral publico — alvo =

x100 = 90%

60 (total de participantes)

Apesar de algumas sugestdes de melhorias, estas ndo se repetiram entre os diferentes participantes e,
corria-se o risco de, para satisfazer uma Unica opinido pessoal, desagradar os demais em uma segunda
rodada. Assim, como os resultados encontrados foram considerados bastante satisfatérios, com nenhum item
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apresentando IVC abaixo de 0,90 (dados ndo mostrados), ndo foi realizada qualquer alteracdo e/ou
adequacéao no Guia final (versao 2), ficando esta verséo final mantida.

Destaca-se como as principais dificuldades e/ou fatores limitantes para a realizacédo deste estudo, a ardua
coleta de dados online provenientes sobretudo dos profissionais do CTI, além da escassez de estudos nesta
tematica para a proposicdo do questionario de avaliacdo. Como aspecto positivo, destaca-se o fato de néo
ter sido detectado nenhuma resposta “discordo fortemente” em nenhuma etapa deste estudo bem como a
relevancia do desenvolvimento de guias validados de medicamentos que sejam eficazes na orientacdo de
profissionais de salde ao longo da trajetéria do medicamento até o paciente, frente a escassez de estudos
neste formato.

CONCLUSAO

Este estudo apresentou a validacdo do “Guia de medicamentos, solugbes e incompatibilidades para uso
off-label por via SC”, sendo o Guia considerado valido pelos JEs e legitimado pelos profissionais de salde do
IRNTO. Assim, esta tecnologia em salde esta adequada e contribui para o uso seguro dos medicamentos:
servindo de fonte de consulta e suporte aos profissionais da assisténcia, proporcionando a padronizacao de
condutas, evitando erros de medica¢do e minimizando e/ou evitando a ocorréncia de agravos a saude do
paciente relacionados a prescricdo pelo médico, dispensacdo pela farmécia e administracdo pela
enfermagem.
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