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RESUMO

Introducdo: A utilizagdo de medicamentos ndo esta isenta de riscos, maior
atencao por parte dos profissionais de salde pode auxiliar na identificacao e
prevencao das ReacOes Adversas a Medicamentos (RAM). Estas, e demais
problemas relacionados ao seu uso sao objeto de estudo da
Farmacovigilancia (FV). Faz-se necessario seu conhecimento, por parte dos
profissionais de saude, como forma de contribuir para a seguranca do
paciente. Objetivo: Identificar os conhecimentos e condutas de profissionais
de salde de um hospital de ensino frente as ReacOes Adversas a
Medicamentos e ao programa de Farmacovigilancia hospitalar.
Metodologia: Estudo transversal, com coleta de dados realizada no periodo
de outubro de 2013 a janeiro de 2014 com 54 profissionais de saude em
uma unidade de clinica médica e no servico de farmacia de um hospital da
rede sentinela. Os dados foram coletados por meio de um questionario
dividido em trés sessdes: a primeira consiste na caracterizacao demografica
e profissiografica dos participantes, e as subsequentes, na identificacdao dos
conhecimentos e condutas sobre as Reagdes Adversas a Medicamentos e ao
programa de Farmacovigilancia hospitalar. Resultados: Quase metade dos
participantes (46,2%) mostraram conhecimentos sobre RAM, destes, os
médicos foram os que detém maior conhecimento em relacao aos demais
profissionais (p=0,00). Em contrapartida, os técnicos em enfermagem
mostraram menos conhecimento (p=0,00). Um total de 35,8% dos
participantes do estudo mostraram conhecimentos em relacdo a FV, destes,
os farmacéuticos demonstraram maior conhecimento em relacao aos demais
profissionais (p=0,00), em oposicao, os médicos apresentaram menores
conhecimentos sobre este conceito (p=0,01). A probabilidade de apresentar
conhecimentos sobre as RAM aumenta em profissionais com maior tempo de
formagdao e atuacao na instituicdo, e o mesmo nao ocorre com o0s
conhecimentos sobre a farmacovigilancia. Somente 11,1% dos participantes
declararam conhecer o local que tenha atuacdo frente as suspeitas de RAM e
38,9% mencionaram o conhecimento acerca da insercao da instituicao em
um programa de FV. Conclusao: Houve predominancia de profissionais do
sexo feminino, da area técnica em enfermagem e tempo de formacao e de
trabalho na instituicdo inferior ou igual a cinco anos. Observou-se, dentre os
profissionais participantes do estudo, que os médicos possuem maior
conhecimento sobre o conceito de RAM, e o técnico em enfermagem, o
menor. Os profissionais de saude apresentaram poucos conhecimentos
quanto ao local da instituicdo que tenha atuacdo frente as RAM, bem como a
insercao da mesma em algum programa de FV.

Palavras-chave: conhecimentos, atitudes e praticas em salde;
farmacovigilancia; sistemas de notificagdo de reacdes adversas a
medicamentos.
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ABSTRACT

Background: The use of drugs isnt harmless, and require greater attention
by health professionals to assist in identifying and preventing adverse drug
reactions. These, and other problems related to drug use are the subject of
study of pharmacovigilance. It becomes necessary knowledge by health
professionals to improve patient safety. Objective: To measure the
knowledge and attitudes among healthcare professionals in a teaching
hospital towards adverse drugs reactions and a pharmacovigilance program.
Methodology: Cross-sectional study conducted from October 2013 to
January 2014 with 54 health professionals in a medical unit and in the
pharmacy of a sentinel hospital. Data were collected through a questionnaire
divided into three sessions: the first is the profissiographic and demographic
characteristics of health professionals, and the subsequent identification of
knowledge on adverse drug reactions and Pharmacovigilance hospital
program. Results: There was a predominance of technical professionals in
nursing (35.2%), female (79.6%), aged between 26 and 30 years (33.4%).
Almost half of the participants (46.2%) had knowledge about adverse drug
reactions, likewise 35.8% did towards pharmacovigilance. The probability of
having knowledge about adverse drug reactions increases with longer
professional training and activities at the institution, and the same does not
occur with the knowledge of pharmacovigilance. Regarding the institutional
knowledge, only 11.1% of participants stated that they know the site that
has operations across the suspected adverse drug reactions and 38.9%
reported the knowledge about the inclusion of the institution on a
pharmacovigilance program. Conclusion: There was a predominance of
female professionals, the technical area in nursing and training time and
work at less than or equal to five years institution. It was observed that
doctors have more knowledge about the concept of adverse drug reaction,
and nurse technician, the lowest. Health professionals had little knowledge
about the location of the institution that has operations across the adverse
drug reactions and inserting the same in any program pharmacovigilance.
Key-words: health knowledge, atitudes, practice; pharmacovigilance,
adverse drug reactions reporting systems.
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1 INTRODUCAO

A utilizacdo de medicamentos ndo esta isenta de riscos, e os
beneficios devem sempre se sobrepor a estes, com o objetivo de prover ao
paciente uma assisténcia com seguranca. As ReacOes Adversas a
Medicamentos (RAM) sao conceituadas como “qualquer resposta prejudicial
ou indesejavel e nao intencional que ocorre com medicamentos em doses
usualmente empregadas no homem para profilaxia, diagndstico, tratamento
de doenca ou para modificacdao de fungOes fisioldgicas” (ALOMAR, 2014;
ORGANIZAGAO MUNDIAL DE SAUDE, 2005).

Achados de uma revisdo sistematica evidenciaram que as RAM
configuram entre a quarta e a sexta causa de mortes nos Estados Unidos,
onde a cada ano morrem centenas de milhares de pacientes diretamente
associadas a RAM (BEIJER; BLAEY, 2002).

Inumeros fatores podem influenciar no aparecimento de RAM tais
como idade, sexo, género, co-morbidades, uso concomitante de varios
medicamentos, dentre outros. Alguns desses fatores influenciam o
aparecimento de RAM nos pacientes de maneira mais direta e outros de
forma insidiosa, uma maior atencdo por parte dos profissionais de salde
pode auxiliar na sua identificacao e prevencao (ALOMAR, 2014).

A deteccdo precoce das RAM pelos profissionais de saide podem
diminuir os riscos aos pacientes e consequentemente os gastos extras com

os tratamentos adicionais (LOBO et al., 2013).
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As RAM s3o objeto de estudo da Farmacovigilancia (FV), ciéncia que
surgiu da necessidade de uma monitorizagago mais intensiva dos
medicamentos apds sua entrada no mercado, visto que muitas destas
reacoes podem nao ser identificadas nas fases que antecedem sua
comercializacao e configuram riscos aos pacientes (VARALLO;
MASTROIANNI, 2013a).

Resultados de um estudo realizado em um hospital terciario de Bogota
mostraram que durante o ano de 2007, 24,8% dos relatos de RAM recebidos
pelo servico de FV eram preveniveis, com mortalidade de 1,1% e custos
associados com seu tratamento em torno de US$ 18.000,00 para a
instituicdo (PINZON et al., 2011).

Um sistema de FV baseia-se sobretudo na Notificagdo Espontanea
(NE) efetuada pelos profissionais de salude que lidam diretamente com a
prescricao, dispensacao e administracao de medicamentos. Esse sistema
proporciona um recurso efetivo para a identificagdo precoce de RAM raras e
inesperadas, gerando sinais de alerta para os 6rgaos regulatorios, no entanto
o desafio a ser vencido é a sub-notificacao (HERDEIRO et al., 2012). Estima-
se que apenas 6% de todas as RAM sejam notificadas (HAZELL; SHAKIR,
2006).

Em um estudo realizado previamente no hospital onde foi realizada
esta pesquisa, uma andlise das NE recebidas pela Geréncia de Risco da
instituicdo foi feita no periodo de 2006 a 2008. Foram avaliadas 100
notificacOes, e dentre estas, apenas oito estavam relacionadas a RAM

(BEZERRA et al., 2009). Esses resultados sao corroborados por meio de

2
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achados de outro estudo realizado em um hospital universitario do estado do
Ceara, no qual em um periodo de 12 meses, durante o ano de 2007, a
Geréncia de Risco da instituicdo recebeu apenas uma NE de RAM (ROMEU et
al., 2011).

Conforme dados obtidos no sistema de Notificacdes para Vigilancia
Sanitaria (NOTIVISA), no ano de 2009, a Geréncia de Risco desta instituicao
recebeu uma notificacdo de RAM, nao havendo nenhum registro entre os
anos de 2010, 2011 e 2012. Novos registros de notificagdes voltaram a
ocorrer somente a partir do més de outubro de 2013, num total de cinco
notificagdes durante este ano.

Achados de revisao sistematica mostraram que os conhecimentos dos
profissionais de salde acerca das RAM e FV estao relacionados pratica de
notificagdo em uma grande proporgao dos estudos analisados. Estes sao
resultados relevantes, visto que estes fatores podem ser modificados por
meio de intervencdes educativas baseadas nas lacunas observadas (LOPEZ-
GONZALES; HERDEIRO; FIGUEIRAS, 2009).

No contexto atual, a publicacao da Portaria n° 529, de 01 de abril de
2013, que institui o Programa Nacional de Seguranca do Paciente veio
fortalecer a necessidade de qualificagao do cuidado com os pacientes em
todos os estabelecimentos de salde. Nesse sentido, as notificagbes devem
ser encorajadas entre os profissionais de salide, uma vez que a capacidade
de analisar, sistematizar e aprender com as experiéncias relacionam-se
estreitamente com a cultura de seguranga que deve permear essas

instituigdes (BRASIL, 2013;REIS,2013).
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Enquanto profissional de salde, farmacéutica, inserida nesta
instituicao sempre tive a preocupacao em garantir a qualidade dos
medicamentos disponibilizados ao paciente, bem como prover aos
profissionais da equipe multiprofissional, informacdes para que estes
pudessem utiliza-los de maneira mais racional e segura para os pacientes.

Recentemente, passei a trabalhar diretamente no contexto do
gerenciamento de riscos desta instituicdo, mais especificamente com a
farmacovigilancia.

Diante da importancia desta ciéncia, e do impacto das RAM tanto para
0s pacientes, profissionais e dos sistemas de saude, a falta das notificacdes
para a monitorizacdo da qualidade e seguranca dos medicamentos, em se
tratando de um hospital de ensino, que integra a Rede Sentinela de Hospitais
da ANVISA é um dado preocupante, a seguranca dos medicamentos na fase
de pds-registro é atingida por meio da vigilancia ativa de profissionais de
saude.

Ante do exposto, faz-se necessaria a analise dos conhecimentos e das
condutas dos profissionais de saude sobre as RAM e FV para que
intervencdes educativas possam ser adotadas para a implementacao das
notificacbes e da cultura de seguranca, imprescindivel para a prestacao de

uma assisténcia de qualidade.
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2 REFERENCIAL TEORICO

1. Registro e regulacao de medicamentos

O desenvolvimento de um novo medicamento € dividido em varias
etapas ou estagios, e estima-se que de cada 100.000 novos compostos
descobertos apenas 250 sao submetidos aos ensaios pré-clinicos e, apenas
cinco podem ser testados em seres humanos por meio dos ensaios clinicos
(FERREIRA et al., 2009). Ao final do processo, uma molécula patenteavel
chega ao mercado apds 12 anos de pesquisa. Tendo em vista toda a cadeia
produtiva, que tem seu inicio na concepcao molecular do novo agente
terapéutico e termina nas prateleiras das farmacias gira em torno de 800

milhGes de dolares (PINTO; BARREIRO, 2010).

A primeira etapa na cadeia de desenvolvimento de um novo
medicamento compreende na sua descoberta, selecao do seu alvo e
avaliacdo do perfil farmacoldgico do protétipo. A duracao desta fase

preliminar é de dois a cinco anos (FERREIRA et al, 2009; RANG et al, 2004).

As fases que antecedem os testes com os seres humanos, os estudos
pré-clinicos, por vezes também podem ser chamados de fase 0, pois
precedem as fases clinicas. Estas, devem gerar informagGes que permitam
justificar a realizagdo de pesquisas em seres humanos, e tém o objetivo
principal de avaliacao farmacoldgica in vitro e in vivo, que utilizam modelos

animais, para obtencdo do maior conhecimento possivel acerca de suas
4
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propriedades, possiveis efeitos adversos e toxicidade. Esta fase tem duracao
média de 1,5 ano (BRASIL, 1997; FERREIRA et al., 2009; GOLDIM, 2007;

RANG et al., 2004).

As etapas subsequentes das pesquisas de novos medicamentos
envolvem seres humanos, e sao subdivididas em quatro fases, denominadas
de I a IV, a depender do nivel crescente de conhecimento que se obtém
sobre os efeitos da substancia em seres humanos. Os resultados obtidos com
os testes em seres humanos servem de subsidios para uma posterior petigao
de comercializagao de um novo produto, seja ele um medicamento ou outro

produto direcionado a saude (GOLDIM, 2007).

Os estudos Fase I, sdao os primeiros a serem realizados em seres
humanos, em pequenos grupos de voluntarios saudaveis, de 30 a 100. Nessa
fase, seu principal objetivo € avaliar, a tolerancia em seres humanos e a
determinacdo da posologia segura. As informacOes obtidas nessa fase sao
fundamentais para permitir a realizacdo de estudos Fase II e III,
especialmente no estabelecimento da faixa de variagao de doses a serem
utilizadas e o regime de administracao. A duracdo média, desta fase é de
dois anos (BRASIL, 1997; FERREIRA et al., 2009; GOLDIM, 2007; QUENTAL;

SALLES FILHO, 2006).

Os estudos clinicos Fase II visam demonstrar a eficacia na indicacao
clinica e estabelecer, a curto prazo a seguranga do medicamento, em um
numero limitado de pacientes, de 100 a 300, com a condicdo clinica a ser

estudada. Além disso, devem fornecer relacdes dose-resposta (FERREIRA et
5
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al., 2009; GOLDIM, 2007; KHAN; SARKER; HACKSHAW, 2012; QUENTAL,;

SALLES FILHO, 2006).

Os estudos clinicos Fase II podem ser divididos em estudos iniciais
(Fase IIa) e avancados (Fase IIb). Os primeiros utilizam doses ja testadas e
como seguras nos estudos preliminares, que objetivam avaliar a
tolerabilidade e seguranca do novo medicamento. As amostras sao pequenas
e com medidas de controle rigorosas, os segundos sao conduzidos em
amostras maiores de individuos com a finalidade de obter maiores
conhecimentos acerca da eficacia do medicamento em teste, € mesmo com
com um curto periodo de acompanhamento, ja é possivel verificar a
ocorréncia de alguns efeitos adversos (GOLDIM, 2007; KHAN; SARKER;

HACKSHAW, 2012; MARODIN; GOLDIM, 2009).

Apds ter sido assegurada a seguranca e a eficacia do medicamento
nas fases anteriores, os ensaios clinicos Fase III consistem em estudos
terapéuticos avangados, realizados em grandes e variados grupos de
pacientes acometidos pela doenga para a qual o medicamento devera ser
indicado. Exploram-se nesta fase o tipo e perfil das reacdes adversas mais
frequentes, assim como carateristicas especiais do medicamento, tais como:
interagdes medicamentosas, principais fatores que podem modificar seu
efeito, como a idade, além de estabelecer ou refutar o beneficio presumido.
A duragao desta fase é de aproximadamente 3,5 anos (MARODIN; GOLDIM,

2009; QUENTAL; SALLES FILHO, 2006; RACHED et al., 2010).
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O numero de pacientes que participam dessa fase varia de 1000 a
5000, devido a necessidade de representatividade entre os diferentes grupos
étnicos e culturais e geralmente sdo estudos internacionais e multicéntricos.
Os estudos Fase III devem sempre comparar 0 hovo medicamento com
tratamento ja reconhecido como padrao, e na auséncia deste, o estudo
podera ser realizado comparativamente a um placebo. As informacoes
obtidas a partir desses estudos construirao o perfil do novo medicamento e
auxiliardo no estabelecimento da indicacdo, contra-indicagdo, possiveis
efeitos colaterais e das precaugdes quanto a sua utilizacdao, e serdo o
principal argumento para a obtencao do seu registro de comercializagao
(GOLDIM, 2007; MARODIN; GOLDIM, 2009; QUENTAL; SALLES FILHO, 2006;

RACHED et al., 2010).

Para a obtencdo do registro do medicamento, sua eficacia, seguranca
e qualidade deverdo ser comprovados junto a agéncia regulatoria nacional. A
Food and Drug Administration (FDA) é a mais antiga agéncia regulatoria nos
Estados Unidos, e suas origens remontam ao ano de 1862. Na Europa, este
papel é realizado pela European Medicines Agency, com sede em Londres,
fundada em 1993, mas o inicio de suas atividades s ocorreu em 1996
(FOOD AND DRUG ADMINISTRATION, 2013; MASTROIANNI; LUCCHETTA,

2011).

No Brasil, a regulacdo de medicamentos é realizada por meio da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), criada em 1999, cuja
atribuicao é avaliar o cumprimento dos requisitos juridico-administrativos e
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técnico-cientifico para a introducdo, comercializacdo e uso no pais (AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2005; MASTROIANNI; LUCCHETTA,

2011).

Os Estudos Fase IV acontecem apds a obtencdao do registro do
medicamento junto a agéncia regulatdéria no pais, e estes, visam o
monitoramento, ou vigilancia pds-comercializacdo do medicamento, tendo
como obijetivos principais a avaliagdo da eficacia, seguranca e qualidade.
Estes estudos sdao essenciais para medicamentos novos, visto que eles
proporcionam a avaliagao de sua utilizagdo em grandes populagdes, além de
fornecerem dados para que o detentor do registro apresente junto a agéncia
regulatdria deferir a renovagao do registro, que devera ser realizada a cada
cinco anos, na maioria dos paises do mundo (FERREIRA et al., 2009;

MASTROIANNI; LUCCHETTA, 2011; VARALLO; MASTROIANNI, 2013b).

A identificagdo de RAM em fases experimentais estao limitadas, uma
vez que a populacdo em estudo, em cada uma das fases possui
caracteristicas peculiares, pois trata-se de uma populagdo selecionada,
muitas vezes diferente daquela em que o medicamento é utilizado, em um
contexto real, apds sua comercializacdo. Além disso, existe o fato da
utilizagdo concomitante de diversos medicamentos que pode levar ao
aparecimento de outras RAM diversas daquelas previstas quando estes sao
utilizados isoladamente, o que evidencia a importancia de uma monitorizacao
intensiva dos mesmos apds o término dos ensaios clinicos e aprovacao dos
orgaos reguladores, visto que esta aprovagao nao isenta o aparecimento de
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RAM nao identificadas durante as fases de estudo (COLOMA et al., 2013;

HERDEIRO et al., 2012).

Até o registro do medicamento, a exposicao de menos de 5000
pacientes s6 permite caracterizar os eventos mais comuns, € pelo menos
30.000 pacientes precisariam ser testados para que possa ser identificados
eventos cuja incidéncia seja de uma em 10.000 individuos expostos

(ORGANIZACAO MUNDIAL DE SAUDE, 2005).

Em condigbes experimentais, ndo €& possivel detectar efeitos
secundarios graves, raros ou que SO ocorrem em pacientes de grupos
especiais como os pediatricos, por exemplo, e também ndo é possivel
comprovar o nivel de eficacia e seguranca do produto apds o uso cronico,
sobretudo em associacdao com outros farmacos. Muitos efeitos adversos dos
medicamentos, interacbes medicamentosas ou alimentares e outros fatores
de risco associados poderdo ser detectados somente apds varios anos de

comercializagdo (ORGANIZAGAO PAN-AMERICANA DA SAUDE, 2011).

As agéncias regulatorias, tais como a ANVISA, o EMA o FDA, dentre
outras, sdo responsaveis pelo monitoramento dos medicamentos presentes
no mercado, e elas possuem a autoridade de introduzir e/ou retirar um
medicamento do mercado a qualquer momento, que buscam especialmente
garantir a seguranca do seu uso. Tais orgaos estdo implantados na maioria
dos paises e também ha instituicOes internacionais participando destes
esforcos, como a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) e a Organizacao das

Nagdes Unidas (FERREIRA et al., 2009; ROZENFELD, 1998).
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A retirada de medicamentos do mercado tem ocorrido desde 1937,
quando nos Estados Unidos da América (EUA), foi identificado os efeitos
adversos graves advindo do uso do dietilenoglicol nas formulacoes de xarope
de sulfanilamida. Medicamento utilizado para tratamento de infecgdes por
bactérias do género estreptococos, e demonstrou possuir excelentes efeitos
curativos e foi utilizada com seguranca na apresentacao em comprimido

(FERREIRA et al., 2009).

Descobriu-se posteriormente que para o desenvolvimento da forma
farmacéutica xarope, era utilizado o dietilenoglicol, um composto quimico
usado inicialmente no mercado farmacéutico pelas suas propriedades
anticoagulantes, mas que demonstrou potencial de causar intoxicacdes e
danos neuroldgicos, tais como neurite ética e paralisia facial periférica bem
como encefalopatias, podendo ser fatal. Apesar de todos os esforgos
empreendidos em recuperar os produtos produzidos com dietilenoglicol,
foram noticiadas mais de 100 mortes decorrentes do uso deste farmaco

(AZEVEDO, 2011; BANAHAM, 2013).

Outro marco importante relativo a seguranga no uso de medicamentos
foi a epidemia de focomelia causada pela utilizacdo da talidomida em
gestantes, no ano de 1956. Sendo registrados cinco anos depois em todo o
mundo cerca de 3.000 dismelias, que sdo malformagdes congénitas
extremamente raras nos membros, focomelia (perda ou reducao grave dos
elementos proximais) e auséncia ou hipoplasia do polegar ou dedos

(PAPASEIT; GARCIA-ALGAR; FARRE, 2013). No final da década de 1950 e
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inicio de 1960, mais de 10.000 criancas em 46 paises, nasceram com
deformidades fisicas severas, porém, o numero exato € desconhecido, mas
estima-se variar de 10 a 20 mil. O obstetra australiano William McBride e o
pediatra alemao Widukind Lenz suspeitaram de uma ligagao entre os defeitos
congénitos nessas criancas € o uso de talidomida por suas maes, e essa
relacao foi provada por Lenz em 1961, que culminou com a suspensao da

comercializacao em todo o mundo (BANAHAM, BENJAMIN, 2013).

Décadas mais tarde, a Terfenadina, um anti-histaminico nao sedativo
antagonista especifico dos receptores H1, foi retirado do mercado, por
apresentar arritmia cardiaca fatal, se utilizado concomitante a antifingicos,
antimicrobianos ou em pacientes com insuficiéncia renal. A Terfenadina teve
sua comercializacao aprovada no ano de 1985, e teve sua comercializagao
suspensa nos EUA em 1998, e no Brasil, ocorreu no ano 2000. Essa decisao
foi tomada considerando os pareceres da Geréncia Geral de Medicamentos
da ANVISA e da Comissao de Assessoramento Técnico em Medicamentos,
com base em estudos cientificos que comprovaram a arritmia cardiaca nos
pacientes nas condigdes citadas (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, 2000).

No ano de 1999, foi lancado no mercado o rofecoxib, um anti-
inflamatdrio ndo esteroidal, da classe dos inibidores seletivos da
Ciclooxigenase 2 (COX2), considerada opcdo terapéutica mais segura que o
tratamento convencional com Anti Inflamatdrios Nao Esteroidais (AINES),
especialmente em relacdo ao efeito gastrointestinal destes farmacos.

Estudos pré e pds comercializacdo, no entanto, evidenciaram um aumento
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no risco de infarto do miocardio nos pacientes, e um estudo maior, foi
conduzido pelo laboratério detentor do registro para fornecer dados dos
resultados clinicos em longo prazo. O estudo, denominado Vioxx
Gastrointestinal Outcomes Research (VIGOR) e outros conduzidos com o
mesmo medicamento, mostraram um aumento no risco de eventos
cardiovasculares e derrame cerebral. Esses estudos culminaram com a
retirada voluntaria do medicamento do mercado pelo laboratério no ano de
2004 (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2004; BANAHAM,
2013).

Os eventos importantes relacionados a seguranca dos medicamentos,
especialmente aqueles associados a epidemia de focomelia vinculada a
talidomida serviram de estimulo para a evolucdo da avaliagdo e
monitorizacdo do medicamento, desde o desenvolvimento, fases pré e pods-
comercializacao, como um processo continuo, que deve ocorrer durante toda
a vida do produto comercializado. Neste contexto, muitos paises passaram a
estabelecer sistemas de monitorizacao da seguranca dos medicamentos,
para deteccdo precoce e prevengao da possibilidade da ocorréncia de
mortalidade e morbidade relacionadas a medicamentos (BANAHAM, 2013;

ORGANIZAGAO MUNDIAL DE SAUDE, 2005).
2. Segurancga no uso de medicamentos

Eventos Adversos (EA) sao definidos como incidentes que resultam em
danos ao paciente que decorrem do cuidado com a saude. Estes podem ser
resultado de problemas na pratica, produtos, processos ou sistemas (BRASIL,
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2013). As organizacdes de saude sao complexas e a ocorréncia desses
eventos € consequéncia de um encadeamento de fatores sistémicos, os quais
incluem as estratégias de uma organizagao, sua cultura, pratica de trabalho,
abordagem de gestao da qualidade, da prospeccao de riscos e da capacidade

de aprendizagem a partir de erros (REIS, 2013).

As consequéncias das possiveis falhas nos sistemas de salude trazem
impactos negativos tanto para os pacientes e suas familias, quanto para as
organizacoes e para a sociedade. Alguns estudos apontam a ocorréncia de
EA no processo de atendimento aos pacientes hospitalizados acarreta
complicagdes na evolucdao de sua recuperagao, aumento de taxas de
infeccoes e do tempo médio de internacdo (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, 2013). A estimativa de que, aproximadamente uma
em cada 10 admissGes hospitalares resulta na ocorréncia de pelo menos um
EA. No Brasil, estudo realizado em trés hospitais de ensino evidenciou a
incidéncia de EA de 7,6%, dos quais 66,7% foram considerados graves

(MARTINS et al., 2011).

Dentre as categorias de EA identificadas em servicos de salde,
encontram-se aqueles relacionados a medicamentos. Achados de uma
revisao sistematica, mostraram que os EA que ocorrem com medicamentos
sao frequentes, variando de 19,3% a 34,1% nos estudos analisados

(MENDES et al., 2005).

Os Eventos Adversos a Medicamentos (EAM) constituem em todos os

incidentes, problemas ou insucessos, inesperados ou evitaveis, produzidos ou
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nao por erro, impericia, imprudéncia ou negligéncia. Estes, referem-se a
qualquer dano ou injuria causada ao paciente pela intervencdo médica
relacionada aos medicamentos, provocada pelo uso ou sua falta quando
identificada a necessidade, e tém sido foco de pesquisas em varios paises,
pois ocorrem com frequéncia e aumentam a morbi-mortalidade dos
pacientes, constituindo-se um novo problema de salde publica (CASSIANI,

2005; SILVA et al., 2011).

Os EAM sao sub-divididos em dois grupos, a depender do componente
responsavel pelo desencadeamento do evento. Um EAM pode acontecer
quando esse risco é inerente a utilizacdo de determinado medicamento,
sendo denominada Reagao Adversa a Medicamento (RAM), por outro lado,
um medicamento pode desencadear um EA devido a alguma falha ou erro,
durante o processo de utilizagdo, possivelmente relacionados a falhas nos
procedimentos, sendo denominados Erro de Medicacao (MAGARINOS-

TORRES; OSORIO-DE-CASTRO, 2007).

3. Reacoes Adversas a Medicamentos

O arsenal farmacéutico moderno representa um dos grandes avangos
da salde, atualmente existem agentes altamente eficazes para tratar a
maioria das doengas comuns, e se tomados de maneira correta, seus
beneficios suplantam os efeitos indesejaveis, embora esses constituem uma
preocupagao mesmo quando os medicamentos sao prescritos e tomados

corretamente (WACHTER, 2013).
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A OMS, em relatorio elaborado em 1972, conceitua RAM como sendo
uma reagao nociva, nao intencional que ocorre em doses normalmente
utilizadas no homem (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 1972). Esse
conceito vem sofrendo alteragdes durante o tempo, e atualmente tem sido
considerado como: “qualquer resposta prejudicial ou indesejavel e nao
intencional que ocorre com medicamentos em doses usualmente
empregadas no homem para profilaxia, diagndstico, tratamento de doenca
ou para modificacio de fungdes fisioldgicas” (ORGANIZACAO MUNDIAL DE

SAUDE, 2005; WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2002).

As RAM podem ser classificadas conforme os mecanismos pelos quais
os efeitos sao produzidos. Rawlins e Thompson, 1977, na qual as dividiu
inicialmente em dois grandes grupos, A e B, conforme seu mecanismo de
acdo. As RAM do Tipo A, também conhecida como aumentada,
compreendem aquelas cujas manifestacoes resultam do efeito farmacoldgico
exacerbado do medicamento em seu local de acdao, da extensao do
mecanismo de acdo responsavel pelo efeito terapéutico ou de efeitos
decorrentes de outros mecanismos nado relacionados ao alvo da
farmacoterapia. Por outro lado, as RAM do Tipo B sao conhecidas também
como “bizarras”, uma vez que nao estao relacionadas com o mecanismo de
acdo do farmaco e por esse motivo sao imprevisiveis. A deteccao desses
tipos de RAM podem ser decisivas para a retirada de farmacos do mercado

(MASTROIANNI; VARALLO, 2013; RAWLINS; THOMPSON, 1977).
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Apesar da classificagao proposta por Rawlins e Thompson ser a mais
difundida e aceita pela comunidade cientifica, atualmente as RAM sdo
classificadas, além das duas supracitadas, em mais quatro categorias. As
RAM do Tipo C sdo aquelas relacionadas ao uso crbnico, relacionadas as
doses cumulativas do medicamento no organismo. Por outro lado, as RAM do
tipo D, de delayed, que significa atraso, mesmo consideradas dose-
dependentes, suas manifestacdes ocorrem um tempo depois da utilizacao
por parte do paciente (EDWARDS; ARONSON, 2000; MASTROIANNI;

VARALLO, 2013).

As RAM do tipo E s3ao aquelas relacionadas com a retirada do
medicamento, onde o acronimo E esta relacionado ao end of use, e nesses
casos, as RAM sdo manifestacdes clinicas da retirada dos mesmos. As RAM
do tipo F s3ao aquelas relacionadas com falhas na vigéncia da terapia,
causadas principalmente por interacdes medicamentosas (EDWARDS;

ARONSON, 2000; MASTROIANNI; VARALLO, 2013).

As RAM podem ainda ser classificadas conforme a causalidade, que
consiste na determinacdo da probabilidade de um medicamento especifico
causar a reacao suspeita. Karch e Lasagna (1977) propds um método
baseado nos seguintes critérios: sequencia temporal entre a utilizacdo do
medicamento e o aparecimento da reacdo; exposicao prévia e informacoes
sobre o farmaco; causas alternativas; retirada e reexposicao ao farmaco.
Anos mais tarde, Naranjo (1981) prop0s algumas alteracdoes neste método e
atualmente é um dos mais divulgados em publicacdes cientificas para
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imputacao da causalidade de uma RAM, por se tratar de um método validado
e com alta taxa de reprodutibilidade e confiabilidade (NARANJO et al., 1981;

REIS, 2012).

Existe ainda o sistema desenvolvido pela OMS, por meio do Uppsala
Monitoring Centre, que classifica as RAM conforme a causalidade e leva em
consideracao os seguintes aspectos: clinico-farmacoldgicos da histdria do
caso e a qualidade da documentacdao e da observacao do caso. Neste
sistema, as RAM podem ser classificadas em: definida, provavel, possivel,
improvavel, condicional e nao acessivel (UPPSALA MONITORING CENTRE,
2014).

As RAM causam problemas nao somente para o paciente, mas
também para os profissionais de saude, fabricantes e aos governos, pois sao
uma importante causa de admissOes hospitalares ao redor do mundo, bem
como ao aumento da morbidade de pacientes hospitalizados, tornando-se
um importante desafio na medicina moderna. Estudos mostram que a
incidéncia geral de RAM em pacientes hospitalizados nos Estados Unidos foi
de 6,7%, enquanto a incidéncia de eventos fatais foi de 0,32% entre os
pacientes de 39 estudos prospectivos (FARCAS et al., 2010; PEDRONI,

1984).

No Brasil, pesquisas tém sido realizadas para tentar estabelecer a
associacao de RAM e internagOes hospitalares ao longo dos Ultimos anos.
Estudo realizado em uma enfermaria de medicina interna de um hospital de
ensino de grande porte durante os anos de 1997 e 1999, as RAM foram
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responsaveis por 6,6% das internacbes hospitalares (PFAFFENBACH;
CARVALHO; BERGSTEN-MENDES, 2002). Em outro estudo realizado em
quatro hospitais que compdem a RS no estado da Bahia, durante um periodo
de oito meses em 2007, a prevaléncia de internacao de pacientes por RAM
foi de 2,1%, destas, 80% forma classificadas como do tipo A, dose-
dependentes, com alta morbidade e baixa mortalidade, portanto previsiveis e

passiveis de prevencao (NOBLAT et al., 2011).

Além dos danos aos pacientes em virtude das RAM, existem os custos
necessarios para tratar os pacientes hospitalizados. Em uma revisao
sistematica de literatura realizada com objetivo de avaliar os resultados de
estudos que analisaram os custos diretos das RAM, e destes, o tempo de
internacao hospitalar. A média de permanéncia de um paciente com RAM é
de 8,7 dias (8-12), nos quais o paciente necessita de cuidados adicionais tais
como exames laboratoriais, procedimentos cirirgicos adicionais, cuidados
intensivos das equipes multiprofissionais, etc., gerando um impacto ao
sistema de salde uma média de US$ 3.332 (US$ 2.262 a US$ 5.456) com

custos adicionais (FERRAZ et al., 2012).

O impacto das RAM aos pacientes e aos sistemas de salide é negativo,
a falta de conhecimento sobre o sistema de notificacdo, além do receio de
punicao para o profissional notificador podem contribuir para a sub-
notificacao das RAM. Nesse sentido, esforcos devem ser empreendidos para

estimular os profissionais de salide a conhecer os sistemas disponiveis para a
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notificacdo de eventos, no contexto da cultura da seguranca (GARCIA;

FIGUERAS, 2011).
4. Farmacovigilancia

A OMS define a FV como: ciéncia e atividades relacionadas a
deteccao, avaliacao, compreensao e prevencao de efeitos adversos ou
qualquer outro problema relacionado a medicamentos (WORLD HEALTH
ORGANIZATION, 1972). Seus principais objetivos sao: favorecer o cuidado e
a seguranca dos pacientes no tocante ao uso de medicamento; detectar
problemas relacionados com seu uso e comunicar quaisquer achados de
maneira oportuna; fomentar seu uso seguro, racional e eficaz e promover a
compreensao, educacdo e capacitacao clinica em FV e sua efetiva divulgagdo
ao publico (ORGANIZACAO PAN-AMERICANA DA SAUDE, 2011; WORLD

HEALTH ORGANIZATION, 2002).

Ao longo dos ultimos 40 anos, as atividades de FV cresceram e
passaram a ter grande impacto, ao fornecer dados sobre RAM e Uso Racional
de Medicamentos (URM), com implicagdes para o bem-estar e Seguranga do
Paciente. Achados de estudo realizado por um centro de FV do Marrocos,
trouxeram a luz alguns questionamentos: a necessidade do envolvimento e
comprometimento dos profissionais de salde e gestores com a SP; a
necessidade de comunicacao efetiva entre os profissionais sobre a
importancia de relatar as RAM e criar a cultura de seguranca dentro das
instituicdes, além de aumentar a comunicacao entre as instituicoes dos

diversos paises no sentido de identificar as estratégias de sucesso para
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identificar os EA e compartilhar as agdes de melhoria adotadas

(BENABDALLAH et al., 2011; BENCHEIKH; BENABDALLAH, 2009).

Um bom servico de gestdo da seguranca de medicamentos e de FV é
um requisito imprescindivel para a deteccdo precoce dos riscos associados a
medicamentos e prevencao de reacoes aos mesmos. O escopo das atividades
de FV foram estendidas, e agora também incorporam o monitoramento de
medicamentos fitoterapicos, produtos bioldgicos, vacinas, dispositivos
médicos, Erros de Medicacdo (EM), suspeitas de Inefetividade Terapéutica,
dentre outros. Ela também se ocupa do uso de medicamentos para
indicagdes nao previstas em bula; uso de medicamentos com suspeitas de
desvios de qualidade; intoxicacdes associadas ao uso de medicamentos;
avaliacdo da mortalidade associada a medicamentos e interagdes

medicamentosas (ORGANIZAGCAO PAN-AMERICANA DA SAUDE, 2011).

Em estudo realizado em um centro de FV localizado no estado do
Ceara, Brasil, analisando-se as fichas de notificacdo de RAM em um periodo
de 12 meses, os principais tipos encontrados foram relacionados ao sistema
tegumentar, como urticaria, prurido, rash cutaneo e sindrome de Steven
Jonhson, esta Ultima considerada grave, sendo que um dos pacientes que
apresentou essa sindrome evoluiu para 6bito (ROMEU et al., 2011). Estudo
semelhante, realizado em um centro de FV de um hospital geral de
emergéncia na Argentina, durante um periodo de 4 anos, foram detectadas

2420 RAM, destas, 19,38% consideradas graves e houveram 14 mortes de
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pacientes associadas a elas (PONTE; RAGUSA; CHRISTIAN ARMENTEIROS,

2013)

A implantacao de um servico ativo de FV nos servicos de saude € um
instrumento importante na mudanca dos padroes de utilizacao dos
medicamentos, pois permite conhecer o perfil de RAM mais freqlientes, que
constituem indicadores de risco, possibilitando a categoria médica maior
acesso as informacdes sobre medicamentos, qualificando assim o processo
de risco/beneficio no ato da prescricdo e prevenindo RAM, estimulando uma
maior preocupacdo com o0 ensino da farmacologia clinica e
farmacoepidemiologia, subsidiando as agbes de Vigilancia Sanitaria, além de

assegurar o URM (SALVIANO, 2008).

4.1. Farmacovigilancia no Mundo

Os efeitos nocivos dos tratamentos médicos ja eram conhecidos, pelo
homem, desde a antiguidade. Hipdcrates preconizava o primum non nocere,
que significa, “primeiro ndo causar o mal”, e ja levava em consideragao os
potenciais de danos que os tratamentos meédicos poderiam causar aos
pacientes. A primeira medida com vistas a promover a seguranga com 0 USO
de medicamentos data de 1224, e foi adotada pelo imperador germanico,
Frederico II, ao determinar que fossem realizadas inspecdes de rotina nos
medicamentos preparados pelos boticarios. Em 1848, foi aprovada uma
norma pioneira de controle de qualidade de produtos farmacéuticos, apds a
comprovacao de adulteracdo da quinina importada pelo exército dos EUA

(CARVALHO, 2011;ROZENFELD, 1998).
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Entretanto, pode-se dizer que a sistematizacao de atividades
relacionadas a seguranca dos medicamentos sO foi ocorrer no ano de 1848,
na Inglaterra (ROUTLEDGE, 1998). Na ocasiao, a morte de uma jovem de 15
anos, por desenvolvimento de uma fibrilagdao ventricular em razao do uso de
cloroférmio durante uma cirurgia na unha de pododactilo, levou a revista
médica do Reino Unido, 7he Lancet criar uma comissao e convidar todos os
médicos britanicos a notificar casos de mortes relacionadas a anestesia, e
esses achados foram publicados na mesma revista em 1893. Assim, um
precursor de um sistema de notificagbes fora estabelecido (CARVALHO,

2011; ORGANIZAGAO MUNDIAL DE SAUDE, 2005; ROUTLEDGE, 1998).

Somente anos mais tarde, apds o nascimento de milhares de criancas
com problemas de ma-formacao congénita como resultado da exposicao,
ainda no utero, a um medicamento inseguro, a talidomida, indicado para o
uso em mulheres gravidas para que medidas fossem tomadas em relacdo a
disseminacao rapida de dados sobre eventos adversos associados a utilizagdo
de medicamentos. Na ocasido da décima sexta Assembléia Mundial de
Saude, da OMS, considerando a necessidade de informacOes rapidas e
efetivas a respeito de qualquer evento associado ao uso de medicamentos,
foi criada da Resolucdo World Health Assembly n° 16.36, que chamou os
estados membro a unirem esforgos para coletarem sistematicamente, dados
sobre eventos adversos graves observados no desenvolvimento de um
medicamento, em especial, apds sua introducdo para o uso pela populacao
(ORGANIZACZ\O PAN-AMERICANA DA SAUDE, 2005; WORLD HEALTH

ORGANIZATION, 1973).
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Um projeto piloto foi inicialmente implantado em 10 paises que ja
dispunham um sistema nacional de notificagao de reacdes adversas, Este
projeto visava a criagao de um sistema internacional de deteccao das
reagcoes adversas, e a juncao das notificacdes internacionais dessas reagoes
numa base central de dados desempenharia a importante fungao de
contribuir para o trabalho das autoridades regulatdrias nacionais de
medicamentos, para melhorar seu perfil de seguranca e ajudar a evitar
outras tragédias (CHAMBELA; SILVA, 2011; ORGANISATION MONDIALE DE

LA SANTE, 1969).

Este projeto piloto, ja em andamento nos paises que ja dispunham de
sistemas nacionais de notificacdo, cresceu e resultou no Programa de
Seguranca de Medicamentos da OMS, que tornou-se uma rede global de FV,
com centros em funcionamento em mais de 140 paises. Atualmente, este
programa é coordenado pelo Centro Colaborador do Monitoring Centre,
localizado na cidade de Uppsala, na Suécia, e conta com 117 membros
oficiais e 30 membros associados. Um dos principais objetivos deste centro é
receber todas as notificacdes de reacdes adversas de paises que mantém a
Vigibase, uma base de dados mundial, que contém mais de 3,8 milhdes de
notificacdes, (CHAMBELA; SILVA, 2011; ORGANIZAGAO PAN-AMERICANA DA

SAUDE, 2005).
4.2. Farmacovigilancia no Brasil

No Brasil, os primeiros esforcos para abordar as questoes relacionadas

a seguranca dos medicamentos datam da década de 1970, com a ainda,
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incipiente Lei n° 5991, de 1973, que versa sobre o controle sanitario do
comércio de drogas, medicamentos e outros. Este dispositivo legal, contém
informagdes basicas a respeito do funcionamento de estabelecimentos
autorizados a dispensar e/ou comercializar medicamentos, tais como
farmacias, drogarias bem como unidades hospitalares. No artigo 46, tratava
dos procedimentos de apreensdo quanto a dividas sobre rétulos, bulas e o
acondicionamento de drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos,
cabendo ao 6rgao fiscalizador fazer o recolhimento de amostras dos lotes
suspeitos para posterior analise. Nao havia nenhuma outra alusdao sobre
qualquer tipo de método ou sistema para que essas informacOes fossem

enviadas (BRASIL, 1973).

Ainda na década de 70, outros dispositivos legais contribuiram para a
consolidacao da atividade de monitorizacdo da seguranca dos medicamentos.
Em 1976, a Lei n° 6360, que dispOe sobre a vigilancia sanitaria que ficam
sujeitos os medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, correlatos, dentre
outros produtos, dos seus 88 artigos, somente um, o n° 79 tratava da
necessidade de todos os informes sobre acidentes ou reagdes nocivas
causadas por medicamentos serem transmitidos a autoridade competente,
mas ainda nao estabeleceu a sistematizacao de envio dessas informacoes.
No ano seguinte, o decreto n° 79.094, que dispde sobre a regulamentacao
da Lei n° 6360/76, e cita, em seu Artigo n° 139, que além da necessidade de
todas as notificacdes sobre acidentes ou reagdes nocivas a medicamentos

serem notificadas ao orgao de vigilancia sanitaria competente, este devera
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os transmitir a uma camara técnica competente do Conselho Nacional de

Saude (CNS) para posterior avaliagdao (BRASIL, 1976; BRASIL 1977).

O principal avanco rumo a sistematizacao das atividades relacionadas
a seguranca dos medicamentos na década de 1970 veio em 1978, por meio
da Portaria n° 577, que complementa o disposto nos Artigos 79 da Lei n°
6360, de 1976 e 139 do Decreto n° 79.097, de 1977 (BRASIL, 1978). Este
dispositivo legal, considerou a necessidade de comunicagao por parte dos
estados-membro da OMS, de qualquer adocao de medida limitativa ou
proibitiva do emprego de um medicamento que apresente efeitos prejudiciais
graves, adotada em consequéncia da avaliacdo nacional, conforme disposto
na Resolugao WHA16.36 (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 1973). Além
disso, ainda nessa época, o Brasil considerava interesse futuro no
engajamento do projeto piloto desenvolvido pela OMS, e para tal, a
articulacao de acoes nesse sentido, seria de grande utilidade para fomentar a
formacdao de especialistas, e intercAmbio de iniciativas e experiéncias no

estudo de métodos novos de vigilancia farmacoldgica (BRASIL, 1978).

Na Portaria n° 577 de 1978, foi recomendada a Camara Técnica de
Medicamentos (CTM) do CNS que agOes fossem tomadas no sentido de
viabilizar o registro e a avaliagdo das reacOes adversas dos medicamentos
registrados pelo Ministério da Saude (MS). Para a operacionalizagdo dessas
recomendagoes conforme o dispositivo legal, a CTM deveria estabelecer
sistemas de registro de dados clinicos sobre os efeitos nocivos ou reacoes
adversas, normas sobre as investigacoes dos tipos e caracteristicas dessas
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reacOes, sua posterior anadlise e comunicagdo efetiva entre os centros de
vigilancia epidemioldgica, além da a aprovacao de formulario préprio para as
comunicagoes, que deverao ser transmitidas ao MS. Apesar desses esforcos
e dos dispositivos legais publicados neste periodo, a década de 1970 ndo
conseguiu alcancar resultados concretos rumo a sistematizacao de atividades

de vigilancia de medicamentos (BRASIL, 1978).

Anos mais tarde, a promulgacao da Constituicao Federal em 1988,
estabeleceu a criacdo de um sistema de saude Unico, hierarquizado e
regionalizado, o Sistema Unico de Sautde. Para operacionalizar esse novo
sistema de salde, ainda incipiente, dois anos mais tarde, a Lei n° 8080/90
estabelecia condicOes para a promocdo, protecao e recuperagao da saude, a
organizagao dos servicos, dentre outras providéncias. Em ambos dispositivos
legais, as atividades de vigilancia de medicamentos estavam amparadas,
mesmo que de maneira implicita, nas acdes incluidas no campo de atuacao
do SUS, mais especificamente: nas de vigilancia sanitaria, na formulacao da
politica de medicamentos e no controle e fiscalizacao de servigos, produtos e

substancias de interesse para a saude (BRASIL, 1988; BRASIL, 1990).

No ano de 1995, mais um avango rumo a organizacao de um sistema
de FV veio com a publicacdao da Portaria n° 40, de 09 de maio, que criou
uma comissao cuja finalidade seria planejar a estruturacao de um Sistema
Nacional de Farmacoepidemiologia. Essa comissao era composta por
representantes de diversos 6rgaos representativos do governo, de
profissionais de saude, das universidades e indUstria farmacéutica. O produto
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das reunides da comissao foi um projeto intitulado “Proposta de um Sistema
Nacional de FV", mas a sua implantacdao foi interrompida devido as
circunstancias do contexto politico da época (BRASIL, 1995; ARRAIS, 1999;

COELHO, 1998).

Paralelamente as iniciativas do governo em sistematizar acdes de
vigilancia e seguranca na utilizagdo de medicamentos, em meados de 1990,
na Universidade Federal do Ceara (UFC), foi criado o Grupo de Prevengao ao
Uso Indevido de Medicamentos. Este grupo passou a ter maior visibilidade
apos a realizagdo de um estudo sobre o uso indevido de misoprostol, a partir
dos resultados, este passou a ter um controle de prescricao no Brasil e foi
incluido, pelo FDA como medicamento de risco para uso em pacientes
gestantes, pois alguns casos de malformagdo em bebés expostos ao
misoprostol /n utero foram identificados no Ceara (COELHO, 1998; GRUPO

DE PREVENGCAO AO USO INDEVIDO DE MEDICMENTOS, 2014).

Ainda na década de 1990, a Secretaria Estadual de Saude do estado
de S3ao Paulo, por meio do Centro de Vigilancia Sanitaria implantou o
Programa Estadual de Reducdao de Iatrogenias (PERI), que tem como
atribuicOes fornecer informacdes a SES/SP sobre assuntos referentes a
utilizacao, seguranca e qualidade de medicamentos comercializados no
estado. Além disso, outra atribuicdo do PERI é operacionalizar a transmissao
das informagdes sobre acidentes para as autoridades competentes para

posterior analise, conforme disposto na Lei n° 6360/76 e o Decreto n,
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79.094/77 (BRASIL, 1976; 1977; CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA DE

SRO PAULO, 2013; VARALLO; MASTROIANNI, 2013b).

Ao longo dos ultimos anos, o CVS/SES/SP, estabeleceu regulamentos
e normas, definiu procedimentos e implantou um sistema eletronico para a
notificacdo de EA, o PERIweb, que foi implantado em 2005, e até agosto de
2013 recebeu mais de 120 mil notificacdes. A analise de causalidade desses
dados tém subsidiado a adocdo de diferentes medidas regulatdrias e a
elaboracdo de alertas terapéuticos, dirigidos aos profissionais de saide, com
vistas a seguranca dos pacientes em uso de determinados medicamentos

(CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA DE SAO PAULO, 2013).

A Politica Nacional de Medicamentos foi um avanco rumo a
sistematizagao das atividades de monitoramento de medicamentos, pois seu
propodsito é garantir a necessaria seguranca, eficacia e qualidade dos
medicamentos. Para assegurar promocao do URM, as acOes de FV, além de
tratar dos efeitos nocivos dos medicamentos, estudos deverdao ser
desenvolvidos a partir dos dados de modo a reorientar procedimentos
relativos a registros, formas de comercializacao, prescricao e dispensacao de

medicamentos (BRASIL, 1998).

A despeito de todos os esforcos ja logrados anteriormente, a
estruturacao efetiva do monitoramento dos medicamentos teve como marco
legal a criacao de um drgao regulador, a ANVISA, por meio da Lei n° 9782,
de janeiro de 1999. A ANVISA tem como campo de atuagcao nao um setor

especifico da economia, mas todos os setores relacionados a produtos e
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servicos que possam afetar a saude da populacao brasileira. Encontra-se
vinculada ao MS e integra o SUS, absorvendo seus principios e diretrizes e
uma de suas competéncias abrange a coordenagao do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS). Em sua estrutura organizacional, foi instituida a
Unidade de Farmacovigilancia (UNIFARM), unidade técnica que implementou
e coordena o Sistema Nacional de Farmacovigilancia (BRASIL, 2014;

VARALLO; MASTROIANNI, 2013a).
4.3. Projeto Sentinela

A partir da criagao da ANVISA, diversos outros dispositivos legais
direcionaram o desenvolvimento de regulamentagdo especifica para a
Vigilancia Pés-Comercializacdo (VIGIPOS) de produtos para a salde. Em
maio de 2001, por meio da Portaria n° 696, foi criado o Centro Nacional de
Monitorizacao de Medicamentos sediado na UNIFARM, e tem como missao
montar um fluxo nacional de notificacOes de suspeitas de RAM e representar
o Brasil no Programa Internacional de Monitorizagao de Medicamentos, da

OMS, que passou a ser estado membro no mesmo ano (BRASIL, 2001).

Dentre as dimensdes de atuacdo da vigilancia sanitéria, a VIGIPOS é
essencial para acompanhar a seguranca de produtos utilizados na atengdo a
saude, que incluem a monitorizagdo, avaliacdo, investigacdo e comunicacao
dos riscos decorrentes do seu uso. Para que a VIGIPOS se desenvolva, é
necessario que dados sobre a utilizagdo desses produtos sejam captados,
para subsidiar as acdes regulatérias do estado. Para tal, desde 2002, a

ANVISA adotou uma estratégia para contribuir com o fortalecimento da
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VIGIPOS, que é o trabalho articulado em rede, com parceiros que é
denominada Rede Sentinela (RS) (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA

SANITARIA, 2007).

A RS consiste em uma iniciativa desenvolvida pela ANVISA em
resposta a necessidade de obter informacdes qualificadas sobre
medicamentos, que por sua vez passam a integrar o SNVS de pos-
comercializacao, cuja finalidade principal é subsidiar a ANVISA nas acoes
necessarias de regulacao do mercado dos produtos para a saude. Esta rede é
composta por hospitais de alta complexidade distribuida em todo o territorio
nacional, que realizam ampla gama de procedimentos médicos, e que fazem
parte do mecanismo formador da salude por meio dos programas de
residéncias médicas que desenvolvem (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA

SANITARIA, 2014; NUCLEO DE SERVICOS SENTINELA HC/UFG, 2008).

A RS teve seu inicio em 2001, quando a ANVISA lancou o Projeto
Hospitais Sentinela, através do qual selecionou e estabeleceu contrato com
hospitais de grande e médio porte do Brasil. Em fase preliminar, que teve a
duracdo de dois anos, de 2002 a 2004, estabeleceu-se contato com 104
hospitais, e apds esta, um novo projeto iniciou-se, com duracao de 3 anos,
de 2005 a 2007 (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2014;

NUCLEO DE SERVICOS SENTINELA HC/UFG, 2008).

Nesse contexto, a estrutura da RS figura como importante parceiro,
sendo observatério do uso de tecnologias em saude e notificador para o

ViGIPOS. Atualmente, hd 248 estabelecimentos assistenciais de salde
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participantes da rede, responsaveis por aproximadamente 60% do conjunto
de notificagdes recebidas pelo SNVS, sobre EA e Queixas Técnicas (QT), nas
areas de FV, Hemovigilancia e Tecnovigilancia (AGENCIA NACIONAL DE

VIGILANCIA SANITARIA, 2007).

Em 2009, entendendo da necessidade de ampliar o alvo das atividades
e compartilhar as responsabilidades no ambito da FV, a ANVISA editou a
RDC n° 4, que versa sobre as disposicoes legais a que estao sujeitos os
Detentores dos Registros dos Medicamentos comercializados no Brasil.
Dentre as diversas obrigacdes previstas no dispositivo legal incluem:
codificar, avaliar a gravidade, a causalidade e a previsibilidade das suspeitas
das RAM recebidas; manter procedimento que viabilize a identificacdo de
sinais de seguranca relacionados e produzir relatdrios periddicos de FV com
seus produtos, além de encaminhar ao SNVS as notificagbes recebidas

(AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2010; BRASIL, 2009a).

A RDC n° 2, de 25 de janeiro de 2010, veio para estabelecer os
critérios minimos a serem seguidos pelos estabelecimentos de saiude em
relacdo ao gerenciamento de tecnologias em estabelecimentos de salde, nas
quais incluem-se os medicamentos. Como parte integrante do SUS, o
estabelecimento devera estruturar um sistema de monitorizacdo e
gerenciamento de riscos, visando a reducao e minimizacao de EA, devendo

notifica-los imediatamente ao SNVS (BRASIL, 2010).

A gestdo apropriada dos riscos de seguranca dos medicamentos é

sempre a maior preocupacao dos sistemas de salde ao redor do mundo. Os
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eventos importantes relacionados a seguranca dos medicamentos serviram
de estimulo para muitas das principais alteracOes realizadas na sua regulacao
em todo o mundo. Como resultado, esses regulamentos evoluiram ao longo
do tempo no sentido de orientar o crescente conhecimento sobre a
seguranca dos medicamentos, mudando o paradigma para a SP, resultando

em uma valorizacao da FV para essa finalidade (BANAHAM, 2013).
4.4. Métodos em Farmacovigilancia

As atividades de FV podem ser realizadas por meio de diferentes
métodos: vigilancia ativa, vigilancia passiva e o desenvolvimento de estudos
farmacoepidemioldgicos. Os dois primeiros sdo efetivos para deteccdo de
sinais, ou seja, tém a capacidade de gerar hipdteses de que determinado
efeito nocivo pode ter sido causado por um medicamento. Ja os estudos
farmacoepidemioldgicos sdo capazes de provar a associacao entre a causa e
o efeito, suspeitas geradas pelos métodos de vigilancia passiva e ativa, por
meio de estudos delineados para essa finalidade (ORGANIZAGAO PAN-

AMERICANA DA SAUDE, 2011; VARALLO; MASTROIANNI, 2013c).

O método de vigilancia ativa envolve na determinacdo do nimero de
suspeitas de RAM, por meio de um processo continuo e pré-organizado,
podendo ser realizada por revisao dos prontuarios médicos ou entrevistas
com pacientes ou médicos. Esse método é mais eficiente para rastrear
potenciais RAM com medicamentos utilizados em hospitais, atencao

domiciliar, centros de hemodialise, dentre outros, ma apresenta como grande
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desvantagem os elevados custos para sua manutencdo (AGENCIA NACIONAL

DE VIGILANCIA SANITARIA, 2009¢).

O mais difundido dos métodos de monitoramento da FV é o sistema
de NE, considerado um método passivo, onde toda e qualquer suspeita de
RAM sao, espontaneamente, transmitidas por parte dos profissionais de
saude as empresas farmacéuticas, centros de FV e autoridades regulatorias e
pode trazer informacdes sobre risco relativo a grupos, fatores e questdes
clinicas relacionadas com o conhecimento das reacdes adversas graves. E
considerado um método ndo intervencionista gerador de hipdteses de sinais
e de baixo custo e é preferivel para se iniciar um programa de FV,
independente se for local, regional, nacional ou internacional (AGENCIA

NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2009c).

No Brasil, as notificagdes de suspeitas de RAM obtidas tanto por meio
de NE ou busca ativa, podem ser feitas através do Sistema Nacional de
NotificacOes para Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA), na plataforma web,
previsto pela Portaria n- 1660, de 22 de julho de 2009, do MS. Nesse
sistema podem ser notificados além de suspeitas de EA e QT, que é a
suspeita de alteracdo ou irregularidade de um produto ou empresa,
relacionado a aspectos técnicos ou legais, que pode ou ndo causar dano a
saude do paciente e também Erro de Medicacao (EM). O NOTIVISA pode ser
utilizado por instituicoes de saulde, vigilancias sanitarias em ambito municipal
ou estadual, universidades, centros de pesquisa e profissionais se saude
(AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2013; BRASIL, 2009b).
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Para que as notificacdbes sejam registradas no NOTIVISA, e posterior
validacao e avaliacao, algumas informacdes sao consideradas como
imprescindiveis. Essas informacdes compreendem: os dados do paciente, do
evento e medicamentos em uso (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA

SANITARIA, 2011).

Os medicamentos podem causar efeitos indesejados, por vezes
inesperados, podendo causar danos que vao desde o prolongamento da
hospitalizacdao, necessidade de intervencOes diagndsticas e terapéuticas até
0 obito. Profissionais de salde envolvidos diretamente com os medicamentos
devem estar preparados para identificar essas situacOes e incorporar a

notificacdo de RAM em suas praticas didrias (PRIMO; CAPUCHO, 2011).
5. A importancia da educacao no processo de Farmacovigilancia

O éxito ou o fracasso de qualquer atividade de FV depende das
notificacdes de suspeitas de RAM, e todos os profissionais de saude em
contato com pacientes que fazem uso de medicamentos precisam participar
dos processos de investigacgao em FV, como parte integrante de uma equipe
multiprofissional. A participagdo desses profissionais nos processos de
notificacgdo é voluntaria, e a sub-notificacdo € um problema enfrentado.
Estratégias adicionais de conscientizacdo dos profissionais de salde devem
ser adotadas no sentido de aumentar o numero de notificacdes e o
envolvimento destes com os programas de FV (DESIREE et al., 2008;

ORGANIZACAO PAN-AMERICANA DA SAUDE, 2011).
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As principais causas que levam a subnotificagdo sdo: a falta de
conhecimento sobre a incidéncia de RAM e a importancia de notificar e como
faze-lo, falta de tempo para preenchimento da ficha de notificacdo, auséncia
de retorno, falta de percepcao e compreensao dos incidentes e receio de
punigoes. Existe uma forte associacao entre o conhecimento dos profissionais
de salde e o baixo indice de relato, mostrando a importancia da educacao
continuada com a finalidade de promover o conhecimento e mudar as
atitudes destes profissionais frente as notificagdes (PRIMO; CAPUCHO,

2011).

Estudo realizado no contexto da estratégia da saude da familia, com o
objetivo de avaliar a percepcao e as condutas de profissionais de salde
sobre RAM, os seguintes resultados foram encontrados: quanto a
compreensao do conceito de RAM, apenas 5,7% das respostas foram
consideradas corretas, e 65,9% dos voluntarios consideraram insuficientes os
conhecimentos adquiridos durante a formagao, e dentre os 78,9% dos que
indicaram se atualizar na tematica, 72,4% o faziam consultando o dicionario

de especialidades farmacéuticas (SALVIANO; LUIZA; PONCIANO, 2011).

Educagdo continuada em saude é o processo de permanente aquisigao
de informacao pelo trabalhador obtido formalmente na instituicao e fora
dela, e para tanto é necessaria a combinacdo de diferentes estratégias que
modifiguem os conhecimentos e as atitudes de profissionais de salde. Varias
estratégias para difusao e disseminacao do conhecimento podem ser
utilizadas, visando a obtencao de melhores resultados no processo de
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adocao de uma inovacao (FERNANDES et al., 2008; PRIMO; CAPUCHO,

2011).

Em um estudo de revisao sistematica mostra que os conhecimentos e
atitudes dos profissionais de salde estdo mais relacionados com a NE de
RAM do que fatores profissionais e pessoais, 0 que reforca o argumento de
que os conhecimentos e atitudes sao potencialmente modificaveis por meio
de Intervencao Educativa (IE) desenhadas com base em lacunas detectadas
nos conhecimentos e atitudes desses profissionais (LOPEZ-GONZALES;
HERDEIRO; FIGUEIRAS, 2009). Ainda em relagao ao impacto positivo de IE
na mudanca de comportamento de profissionais de salde, outro estudo de
revisdo sistematica mostrou impacto positivo no aumento do nimero de NE
de RAM incluindo aquelas consideradas inesperadas, com alto grau de
causalidade e relacionadas a novas drogas. As IE mais frequentemente
desenvolvidas nos estudos foram: distribuicdo de material educativo,
palestras, workshops, dinamicas de grupo, reunides periddicas e visitas de

sensibilizagao (PAGOTTO; VARALLO; MASTROIANNI, 2013).

Em pesquisa realizada em Portugal, comparando dois métodos de IE,
por workshop e telefonica, mostrou que as notificacdes podem dobrar por
um periodo de tempo limitado, evidenciando a necessidade de intervencoes
regulares para a equipe multiprofissional que atua diretamente com o
usuario de medicamentos (HERDEIRO; FIGUEIRAS, 2011). Em outro estudo,
conduzido em um hospital universitario da regido sudeste do Brasil, foram
realizados quatro tipos de intervencdes educativas e posteriormente foi
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avaliado o impacto de cada uma delas no estimulo as notificagdes voluntarias
de incidentes na assisténcia a saude. Houve um incremento de 53,89% do
nimero de notificacdes recebidas apds as intervencdes educativas,

evidenciando uma eficiéncia no método (PRIMO; CAPUCHO, 2011).

As IE sao importantes instrumentos que auxiliam no estimulo da NE,
no entanto, mais do que gerar grandes numeros de notificacdo o objetivo
maior das IE é a mudanca da cultura dos profissionais de saude, pois a
notificacdo traz a informagao necessaria para identificagdo, avaliacdo e
minimizagao dos riscos, seguranca dos pacientes, fazendo com que
melhorias possam ser instauradas e alertar para todos os problemas da
seguranca sendo fundamental para a melhoria continua na assisténcia ao

paciente (PRIMO; CAPUCHO, 2011).
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3 OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GERAL
Identificar os conhecimentos e as condutas de profissionais de saude
de um hospital da rede sentinela sobre reacdoes adversas a medicamentos e

farmacovigilancia.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Descrever o perfil profissiografico dos participantes do estudo;

e Descrever os conhecimentos e as condutas de profissionais de saulde
participantes do estudo sobre ReacOes Adversas a Medicamentos e

Farmacovigilancia;

e Associar as caracteristicas profissiograficas dos participantes do
estudo com os conhecimentos e as condutas sobre Reagdes Adversas

a Medicamentos e ao programa de Farmacovigilancia.
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4 METODO(S)

4.1 TIPO DE ESTUDO

Trata-se de um estudo transversal, aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa (CEP) do HC/UFG, com protocolo n° 331.185, de 10 de julho de 2013
(Anexo 1).

4.2 CAMPO DA PESQUISA

A pesquisa foi realizada em uma unidade de internagdo de Clinica Médica
e no Servico de Farmacia de um hospital de ensino, inserido na rede sentinela,
localizado no municipio de Goiania, Goias.

Esta instituicdo constitui um importante centro de formagdo na area da
saude por meio do ensino, da pesquisa e da extensao, contribuindo
regularmente na formacao de inimeros profissionais da area da saude como
médicos, enfermeiros, nutricionistas, odontodlogos, farmacéuticos, dentre
outros. Apresenta capacidade de trezentos leitos, destinados exclusivamente
aos pacientes do Sistema SUS em suas diversas especialidades clinicas e
cirlrgicas, além dos pacientes atendidos nos diversos ambulatérios. Integra
desde 2002, a Rede de Hospitais Sentinela do projeto criado pela ANVISA em
2001 (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2014).

A unidade de internacao de Clinica Médica conta com 59 leitos,
distribuidos em 13 enfermarias. Essa unidade de internacao foi escolhida pelo
fato de serem internados pacientes das mais diversas especialidades médicas

(@ saber: gastroenterologia, cardiologia, nefrologia, reumatologia,
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endocrinologia, medicina interna, pneumologia, neurologia e hematologia),
que usualmente utiliza grande e variada gama de medicamentos, estando,
portanto mais suscetiveis as RAM.

No contexto desta instituicdo, o setor de farmacia desempenha
atividades relativas ao medicamento, provendo a equipe multidisciplinar com
informagbes sobre os mesmos, além de ser o ponto de referéncia para os
profissionais de saude em questdes relativas a FV.

4.3 CRITERIOS DE INCLUSAO E EXCLUSAO

Participaram do estudo todos os profissionais de saude da clinica médica
e coordenagao de farmacia que trabalham diretamente nos processos de
prescricao, dispensacao e administracao de medicamentos.

Foram excluidos aqueles que ndo estavam exercendo suas atividades na
clinica médica e coordenacdao de farmacia durante o periodo da coleta de
dados e/ou os que contatados por trés vezes consecutivas nao se dispuseram
a participar.

4.4 POPULAGAO E AMOSTRA

Na clinica médica e na coordenacao de farmacia atuam 229 profissionais,
destes, 121 desempenham suas fungbes nas etapas do processo de
medicagao: na prescrigao, dispensacao ou administragao de medicamentos.
Estes profissionais integram a populacao elegivel para este estudo.

Os dados referentes ao nimero de profissionais de salde que exercem
suas atividades na Clinica Médica foram obtidos por meio de registros

disponibilizados diretamente nas chefias dos diversos servicos que estao
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lidados a clinica e o nimero dos profissionais que exercem suas atividades na
coordenacao de farmacia foram obtidos por meio de registros na coordenacao.

O processo de prescricao consiste em definir o problema do paciente;
especificar o objetivo terapéutico; escolher o tratamento para o paciente;
escrever a prescricao; informar e instruir o paciente e monitorar e/ou
interromper o tratamento (ORGANIZACAO MUNDIAL DE SAUDE, 2001), e para
fins desta pesquisa, os médicos que participam do processo de prescricao,
tanto efetivos quanto contratados, bem como os médicos residentes foram
considerados elegiveis para participar desta pesquisa.

O processo de dispensacdo é ato do profissional farmacéutico de
proporcionar um ou mais medicamentos a um paciente, geralmente em
resposta a apresentacdo de uma receita elaborada por um profissional
autorizado (BRASIL, 1998). Os parametros avaliados por parte do
farmacéutico consistem: nos aspectos terapéuticos (farmacéuticos e
farmacoldgicos) ; adequagao ao individuo ; contra-indicacoes e interagdes e os
aspectos legais (CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA, 2001), e para fins desta
pesquisa, os farmacéuticos, tanto efetivos quanto contratados, bem como os
farmacéuticos residentes foram considerados elegiveis para participar desta
pesquisa.

O processo de administragao de medicamentos, para fins deste estudo,
refere-se ao conjunto de atividades de responsabilidade da enfermagem para
execucao da terapia medicamentosa, tais como: encaminhamento de
prescricoes e outros documentos; recebimento de medicamentos e outros

materiais; preparo dos medicamentos (armazenamento, separacdo,
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identificacao, reconstituicao, diluicao), administragdo e seu registro e
monitoramento do paciente (SILVA, 2008). Os enfermeiros, tanto efetivos
quanto contratados, bem como os enfermeiros residentes foram considerados
elegiveis para participar desta pesquisa.

Os cirurgides-dentista, ainda que possuam permissao para prescrever
medicamentos ndo foram considerados elegiveis a participar do presente
estudo, uma vez que que o servico de odontologia deste hospital ndo dispoe
de um profissional exclusivo para atuagao na clinica médica.

Os técnicos em farmacia, ainda que atuem no processo de dispensacao,
ndo foram considerados elegiveis para participar do presente estudo, por nao
possuirem qualificacdo para uma avaliagdo completa da prescricdo, além de
nao atuarem diretamente no cuidado com os pacientes.

Foram consideradas como perdas aqueles profissionais, mesmo tendo
aceitado participar do estudo, assinado o TCLE e recebido o instrumento de
coleta de dados, ndo o entregaram preenchidos durante o periodo de 30 dias
apds a entrega, mesmo apds trés tentativas consecutivas por parte da
pesquisadora.

Dos 121 profissionais elegiveis para o estudo, apds alicacdao dos critérios
de inclusdo e exclusdo, foi obtida uma amostra de conveniéncia de 76 dos
profissionais previamente elegiveis a realizacdo da pesquisa.

4.5 COLETA DE DADOS

Como instrumento de coleta de dados, foi utilizado um questionario
estruturado, adaptado de Salviano, 2008, Pinheiro, 2008 e Carvalho, 2011,

com perguntas abertas e fechadas, divididos em trés secbes (Apéndice 3).
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O instrumento de coleta de dados nao foi submetido a um teste piloto

em virtude de ter sido adaptado de outros previamente testados e validados.

A primeira secao compreende a caracterizagdo dos profissionais de
saude, quanto aos dados profissiograficos.

Na segunda e terceira secoes, compreendem questdes cujo objetivo foi
avaliar os conhecimentos do profissional frente as RAM e FV, bem como o
entendimento de acOes praticas a serem desenvolvidas no seu ambiente de
trabalho.

Os profissionais de saude foram abordados pela pesquisadora em seu
local de trabalho, e apds os esclarecimento sobre os objetivos da pesquisa e o
aceite do profissional em participar do estudo e assina o TCLE, a pesquisadora
entregava-lhe o questionario auto aplicavel e o profissional optava por
escolher o momento mais apropriado para respondé-lo, sendo previsto um
tempo médio de 20 minutos para responder todas as questbes. O questionario
poderia ser devolvido no mesmo dia ou em um prazo maximo de 30 dias,
sendo realizado um contato semanal pela pesquisadora, para verificar a data
mais conveniente para a devolutiva dos questionarios.

O periodo de coleta de dados compreendeu de 28 de outubro de 2013 a
28 de janeiro de 2014.

4.6 VARIAVEIS

4.6.1 PERFIL PROFISSIOGRAFICO

Para a caracterizacao do perfil profissiografico dos profissionais de saude

foram adotadas as seguintes variaveis:
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. Categoria profissional: enfermeiro, farmacéutico, médico e técnico em
enfermagem.

. Tempo de formacao, em anos: categorizados em < cinco anos; entre
seis e 15 anos; entre 16 e 20 anos e > 26 anos.

. Tempo de atuacao na instituicdo, em anos: categorizados em < cinco
anos; entre seis e 15 anos; entre 16 e 20 anos e > 26 anos.

. Trabalhar em outro local: categorizado em “sim” e “nao”.

. Carga horaria semanal total, em horas: categorizada em < 30 horas;
entre 31 e 40 horas; entre 41 e 60 horas e > 60 horas.

. Carga horaria adicional em outra instituicdo, em horas.

Os participantes do estudo também foram categorizados quanto ao
sexo (masculino e feminino) e idade, em anos.

4.6.2 CONHECIMENTO

Para a avaliagdo dos conhecimentos dos profissionais de saude acerca

das RAM e FV, foram utilizadas como parametros, as definicbes preconizadas

pela OMS.

Como conceito de RAM (pergunta n° 1, secao II), foi adotada a seguinte

definicao: "Uma resposta a medicamento que seja nociva e nao intencional, e

qgue ocorra nas doses normalmente utilizadas em seres humanos para a

prevencgéo, diagnostico ou terapia de doengas ou para a modificagdo de uma

fungéo fisiologica” (ORGANIZAGAO MUNDIAL DE SAUDE, 2005). Para efeito

desta andlise, a resposta foi dividida nos seguintes sub-itens: (1) resposta
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nociva e nao intencional e (2) ocorre nas doses normalmente utilizadas em

seres humanos para prevencao, diagnostico ou terapia de doengas.

Conforme metodologia adotada por Pinheiro, 2008, na avaliagao do
conceito de RAM por parte dos profissionais de salude, foi considerada:
(1)Totalmente Correta: aquela resposta onde o profissional assinalou no
questionario as duas caracteristicas que compdem a definicao; (2)
Parcialmente Correta: aquela resposta onde o profissional assinalou no
questionario apenas uma caracteristica que compde a definicao e (3)
Incorreta: aquela resposta onde o profissional nao assinalou nenhuma

resposta coerente com a definigao.

Como conceito de FV (pergunta n° 1, secao III), foi adotada a seguinte
definicdo: "Atividades relativas a deteccdo, avaliagdo, compreensdo e
prevencao de efeitos adversos ou outros problemas relacionados a
medicamentos” (ORGANIZAGAO PAN-AMERICANA DA SAUDE, 2005). Para
efeito desta andlise, esta definicdo foi dividida nos seguintes sub-itens: (1)
atividades relativas a deteccao, avaliagdo, compreensdo e prevencao de EA e
(2) atividades relacionadas a reacOes adversas a medicamentos e outros

problemas relacionados a medicamentos.

Conforme metodologia adotada por Carvalho, 2011, na avaliagao do
conceito de FV por parte dos profissionais de saude, foi considerada: (1)
Totalmente correta: aquela resposta onde o profissional assinalou no
questionario a todas as caracteristicas que compdem a definicao; (2)

Parcialmente correta: aquela resposta onde o profissional assinalou no
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questionario ao menos uma das duas caracteristicas e (3) Incorreta: aquela
resposta onde o profissional assinalou alguma caracteristica nao coerente com

a definicao.

Para estimar o nivel de conhecimento do profissional de saude sobre
quais RAM devem ser preferencialmente notificadas, e quais profissionais

podem faze-lo, foi adotado como referencia recomendacoes da OMS.

Quanto ao conhecimento de quais RAM que devem ser
preferencialmente notificadas (pergunta n° 2, secao II), foi adotada a seguinte
orientacdao: "Em estdgios iniciais de qualquer sistema de FV, relatos sobre
todas as suspeitas de RAM, conhecidas ou ndo, graves ou ndo, sdo bem-
vindas e dteis, uma vez que € necessario criar uma cultura de notificacdo no
qual a resposta instintiva de qualquer suspeita de RAM é sua notificacdo”

(ORGANISATION MONDIALE DE LA SANTE, 2000).

Para fins desta andlise, foi considerada como: (1) Correta: quando o
profissional assinalou no questionario a alternativa “todas” e (2) Incorreta:
quando o profissional assinalou no questionario uma das seguintes

I8\ n” \

alternativas: “nenhuma”, “as mais frequentes”, “as mais graves” e “nao sei”.

Quanto ao conhecimento de quais profissionais de salde que podem
notificar suspeitas de RAM (pergunta n° 3, secao II), foi adotada a seguinte
orientacdo: "Todos os profissionais que trabalham na drea da saude sdo a
fonte primaria de informacdo em FV” (ORGANISATION MONDIALE DE LA

SANTE, 2000).
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Para fins desta andlise, foi considerada como: (1) Correta: quando o
profissional assinalou no questionario a alternativa “todos os profissionais da
area da saude” e (2) Incorreta: quando o profissional assinalava no
questionario: “somente enfermeiros”, “somente farmacéuticos”, “somente

médicos” e “nenhuma das respostas anteriores”.

Para estimar o nivel de conhecimento do profissional de salude a respeito
das informacdes necessarias para efetuar uma notificacdo (pergunta n° 4,
secao III), foi adotado como parametro, as orientagdes contidas no Manual do
Usuario do NOTIVISA (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA,
2011). As informacOes consideradas como obrigatdrias consistem em: (1)
Dados do paciente (nome, data de nascimento e sexo); (2) Dados do evento
(descricao detalhada e gravidade) e (3) Medicamentos (nome comercial,

principio ativo, lote, validade, fabricante).

Para fins desta analise, foi considerado: (1) Conhece: quando o
profissional além de marcar a alternativa “sim” do questionario, descrevia pelo
menos uma das informagdes consideradas imprescindiveis conforme o
NOTIVISA e (2) Nao conhece: quando o profissional marcava “sim” , mas nao
descrevia nenhuma informacao considerada imprescindivel e quando marcava

A\ .y /

nao .

Para as questdes nas quais foram necessarios conhecimentos
institucionais a respeito da insercao do HC/UFG em algum programa de FV

(pergunta n° 2, secao III), bem como o local que tenha atuacao frente a
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possivel ocorréncia de RAM pergunta (n° 3, secao III), foram adotados os

seguintes parametros para fins de analise:

ePara a pergunta n° 2, secao III: (1) Correta: quando o profissional
assinalava no questionario a alternativa “sim” e (2) Incorreta: quando o

profissional assinalava no questionario as alternativas “nao” e “nao sei”.

ePara a pergunta n° 3, secao III: (1) Totalmente correta: quando o
profissional assinalava no questionario a alternativa “sim” e escrevia no
campo “‘se sim, quais” qualquer um dos termos “Hospital Sentinela” ou
“Geréncia de Risco”; (2) Parcialmente correta: quando o profissional
assinalava no questionario a alternativa “sim” e deixava o campo “se sim,
quais” sem resposta e (3) Incorreta: quando o profissional assinalava no

questionario a alternativa “nao”.

4.6.3 CONDUTAS

Para estimar a conduta adotada pelos profissionais de saude diante das
RAM junto a outros profissionais e aos pacientes (perguntas n° 5, n° 8 e n° 9,
secao II), foram utilizadas questdes cuja escala de mensuracdao é do tipo
Likert. A escala tipo Likert permite medir atitudes e comportamentos utilizando
padrbes de resposta que variam de um extremo a outro, onde o fenémeno é
avaliado numa escala de geralmente, cinco alternativas (GUNTHER, 2003).
Para as questdes mencionadas anteriormente, as alternativas propostas
compreenderam em: (1) Sempre (em todo tempo); (2) Frequentemente
(habitual); (3) Ocasionalmente (eventual); (4) Raramente (pouco frequente) e

(5) Nunca (jamais), além da opcao da resposta aberta.

48

Artigo



Para as demais perguntas onde a conduta do profissional estava sendo
estimada (n° 4, n° 6, n° 7 e n° 10, secao II), foram utilizadas como
parametros de resposta condutas condizentes com a realidade dos

profissionais de saude.

4.7 ANALISE DOS DADOS
Os dados coletados foram processados por meio do programa Epilnfo®,

versao 3.5.2.

Para uma maior exatidao e confianga dos dados obtidos, realizou-se uma
dupla digitacao do banco de dados com posterior confrontagao de ambos.

Todas as diferengas apontadas foram corrigidas.

A analise do perfil demografico e profissiografico foi realizada por meio
de estatistica descritiva e os resultados apresentados por meio de frequéncias

absoluta e relativa.

A andlise estatistica para verificar a associagdo entre as variaveis
profissiograficas e os conhecimentos e condutas dos profissionais inseridos no
estudo foi realizada utilizando os testes de chAFquadrado, o teste exato de
Fisher,,e a Regressao Logistica, por meio do software Stata versao n° 12.0.

Foram considerados estatisticamente significativos, valores de p < 0,05.
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Reac0es adversas a medicamentos e farmacovigilancia: conhecimentos e condutas

de profissionais de satde de um hospital da rede sentinela

Adverse drug reactions and pharmacovigilance: Professional knowledge and
health behaviors in a sentinel hospital

Las reacciones adversas de medicamentos y la farmacovigilancia: el conocimiento

y la salud profesionales comportamientos en una red centinela hospitalaria

Resumo

Este estudo teve como objetivo identificar os conhecimentos e condutas dos
profissionais de saude de um hospital de ensino da rede sentinela em relacdo as
Reacbes Adversas a Medicamentos e a Farmacovigilancia, bem como a associacao
destes conhecimentos e condutas com o perfil profissiografico dos participantes.
Foram elegiveis a participar 121 profissionais de saude, mas 54 concluiram o estudo.
Observou-se predominio de participantes do sexo feminino e da area da enfermagem.
Sobre o conceito de reacdes adversas a medicamentos, os médicos demonstraram
maiores conhecimentos, e os técnicos em enfermagem, menores, ja em relacdo a
farmacovigilancia, os farmacéuticos declararam maiores conhecimentos e os médicos,
menores. O tempo de formacgdo e atuacdo na instituicdo mostraram influéncia no
conhecimento sobre as reacfes adversas a medicamentos, e 0 mesmo nao pode ser
demonstrado em relacdo a farmacovigilancia. Este estudo fornecera subsidios para o
planejamento de estratégias de sensibilizacdo a respeito da importancia das atividades

de farmacovigilancia na instituig&o.

Palavras-chave: conhecimentos, atitudes e praticas em salde; farmacovigilancia;

sistemas de notificacdo de reagdes adversas a medicamentos.
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Abstract

This study aimed to identify the knowledge and behavior of health professionals from
a sentinel network teaching hospital over the Adverse Drug Reactions and
Pharmacovigilance, and the combination of these skills and behaviors with
professional profile of the participants. Were eligible to participate in 121 health
professionals, but 54 completed the study. There was a predominance of female
participants and nursing area. On the concept of adverse drug reactions, physicians
showed more knowledge, and nursing technicians, smaller, as compared to
pharmacovigilance, pharmacists reported greater knowledge and the doctors, minors.
The training time and work in the institution showed influence on the knowledge of
the adverse drug reactions, and the same can not be demonstrated in relation to
pharmacovigilance. This study will provide information for planning awareness

strategies on the importance of pharmacovigilance activities in the institution.

Key Words: health knowledge, atitudes, practice; pharmacovigilance, adverse drug

reactions reporting systems.
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Resumen

El objetivo era identificar el conocimiento y comportamiento de los profesionales
sanitarios de un hospital docente red centinela sobre las reacciones adversas a
medicamentos y farmacovigilancia, y la combinacion de estas habilidades y
comportamientos con perfil Profissiografico de los participantes. Fueron elegibles para
participar en 121 profesionales de la salud, pero 54 completaron el estudio.
Predominio de mujeres participantes, area de enfermeria. Sobre el concepto de
reacciones adversas a los medicamentos, los médicos mostraron mas conocimiento, y
técnicos de enfermeria, mas pequefio, en comparacion con la farmacovigilancia, los
farmacéuticos informaron un mayor conocimiento y los médicos, los menores de edad.
El tiempo de formacion y trabajo en la institucion mostraron influencia en
conocimiento de las reacciones adversas a los medicamentos, y la misma no pueden
demostrarse en relacion con la farmacovigilancia. Este estudio proporcionara
informacidén para planificacion de estrategias de sensibilizacion sobre la importancia

de las actividades de farmacovigilancia institucional.

Descriptores: conocimientos, actitudes y practica en salud; farmacovigilancia;

sistemas de registro de reaccion adversa a medicamentos.
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Introducéo

As Reacdes Adversas a Medicamentos (RAM) sdo conceituadas como
“qualquer resposta prejudicial ou indesejavel e ndo intencional que ocorre com
medicamentos em doses usualmente empregadas no homem para profilaxia,

diagnostico, tratamento de doenga ou para modificacao de fungdes fisiologicas”(1)

As RAM configuram entre a 4% e a 62 causa de mortes nos Estados Unidos (2),
e no Brasil os estudos com esta tematica ainda séo escassos. Além dos danos causados
aos pacientes, existem custos associados ao tratamento das RAM, onde o paciente
necessita de cuidados adicionais que resulta em impacto ao sistema de salde, com
média de US$ 3.332 por paciente(3).

Inimeros fatores podem influenciar no aparecimento de RAM tais como idade,
sexo, género, co-morbidades, uso concomitante de varios medicamentos, dentre
outros. Alguns influenciam o aparecimento de RAM de maneira mais direta e outros
de forma insidiosa, uma maior atencdo por parte dos profissionais de saude pode

auxiliar na sua identificacdo e prevencao (4).
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As RAM sdo objeto de estudo da Farmacovigilancia (FV), ciéncia que surgiu
da necessidade de uma monitorizagdo mais intensiva dos medicamentos apo6s sua

entrada no mercado (5).

Um sistema de FV baseia-se sobretudo na Notificacdo Espontanea (NE)
efetuada pelos profissionais de saude que lidam diretamente com a prescricéo,
dispensacdo e administracdo de medicamentos. Esse sistema proporciona um recurso
efetivo para a identificacdo precoce de RAM raras e inesperadas, gerando sinais de
alerta para os Orgdos regulatorios, no entanto o desafio a ser vencido € a dificuldade
dos profissionais em reconhecerem a importancia da pratica ser incluida em sua rotina

de trabalho. Estima-se que apenas 6% de todas as RAM sejam notificadas(6).

As principais causas apontadas para a subnotificacdo sdo: a falta de
conhecimento sobre o que é uma RAM e seu impacto, a importancia de notificar e
como faze-lo, a falta de tempo para preenchimento da documentacdo necesséria, a
falta de percepcdo e compreensdo dos incidentes e o receio de punicdes. Existe uma
forte associacdo entre o conhecimento dos profissionais de salde e o baixo indice de
relatos, mostrando a importancia de uma ferramenta educativa com a finalidade de
promover o conhecimento e gerar mudancas de paradigmas nas atitudes destes

profissionais frente as notificacoes (7).

Lopez-Gonzales et al (8), mostram que os conhecimentos dos profissionais de

salde acerca das RAM e FV estdo relacionados a préatica de notificacao.

No contexto atual, a publicacdo da portaria que institui o Programa Nacional de
Seguranca do Paciente veio fortalecer a necessidade de implementacdo do cuidado
com os pacientes em todos os estabelecimentos de saude (9). Nesse sentido, as
notificagcbes devem ser encorajadas entre os profissionais, uma vez que a capacidade
de analisar, sistematizar e aprender com as experiéncias relacionam-se estreitamente

com a cultura de seguranca que deve permear essas instituicoes (10).

Diante do exposto, este estudo teve como objetivo identificar os conhecimentos
e as condutas dos profissionais de saude de um hospital de ensino vinculado a rede
sentinela em relacdo as ReacOGes Adversas a Medicamentos e a Farmacovigilancia,
bem como se ha associacdo destes conhecimentos e condutas com o perfil
profissiografico dos participantes.
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Materiais e Métodos

Trata-se de um estudo transversal, realizado em uma unidade de internagéo de
clinica médica e no servigo de farmécia de um hospital de ensino, inserido na rede
sentinela, localizado no municipio de Goiania, Goias, com coleta de dados realizada

no periodo de outubro de 2013 a janeiro de 2014.

Participaram do estudo, profissionais de satde da clinica médica e do servigo
de farméacia. Estabeleceu-se como critérios de inclusdo participar diretamente dos
processos de prescricdo, dispensacdo e administracdo de medicamentos e como
critério de exclusdo os que ndo estavam exercendo suas atividades na clinica médica e
coordenacao de farmacia durante o periodo da coleta de dados e/ou 0s que contatados

por trés vezes consecutivas ndo se dispuseram a participar.

Do total de 229 profissionais, 121 atenderam aos critérios de incluséo e foram
considerados elegiveis a participagdo no estudo, destes, 76 aceitaram participar e
assinaram o TCLE. A amostra final de conveniéncia foi constituida por 54

profissionais..

Foi considerada perda amostral, os participantes que ndo devolveram o
instrumento de coleta de dados preenchido apoés trés tentativas consecutivas durante o

periodo de 30 dias.

O instrumento utilizado para coleta de dados foi adaptado de questionarios
empregados em pesquisas conduzidas com a mesma tematica em outras regifes do
Brasil (11-13). Foi constituido de trés secBes distintas: a primeira compreendeu a
caracterizacdo demogréafica e profissiografica dos profissionais de saude inseridos no
estudo, a segunda e terceira se¢des, constituiram de questdes com objetivo de avaliar
0s conhecimentos e as condutas dos participantes em relacdo as reacdes adversas a

medicamentos e & farmacovigilancia, respectivamente.

As varidveis utilizadas para a caracterizacdo do perfil profissiografico dos
profissionais de saude foram: categoria profissional, tempo de formacdo, tempo de
atuacdo na instituicdo, trabalhar em outro local, carga horéaria semanal total de

trabalho, e para o perfil demogréafico foram utilizados o sexo e a idade.
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Para estimar o nivel de conhecimento dos profissionais em relacéo as reacoes
adversas a medicamentos e farmacovigilancia foram adotados os seguintes critérios:
entendimento do conceito de reacdo adversa a medicamentos e farmacovigilancia,
conforme preconizado pela Organizacdo Mundial de Saude (1,14); informac6es
necessarias para efetuar uma notificacdo de reacdo adversa a medicamento, conforme
orientacOes preconizadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (15); quais
reacOes adversas a medicamentos devem ser notificadas, bem como quais profissionais
de saude que podem faze-lo, conforme preconizado pela Organizacdo Mundial de
Saude (16) e os conhecimentos institucionais acerca do local que pode ter atuacdo
frente as suspeitas de reagdes adversas a medicamentos e da inser¢do da instituicdo em

um programa nacional de farmacovigilancia.

As condutas dos profissionais em relacdo as RAM foram estimadas por meio
de questdes que abordaram o que o profissional costuma fazer quando se depara com
um caso suspeito de RAM. Para os médicos, as condutas incluiam: suspender o
medicamento; modificar a terapéutica; ajustar a dose; manter o0 medicamento e tratar
sinais e sintomas; ndo tomar nenhuma atitude. J& para os enfermeiros e farmacéuticos
incluiam: registrar no prontudrio e/ou comunicar ao médico; comunicar ao médico e

suspender o medicamento; ndo tomar nenhuma atitude.

Para o processamento e a analise estatistica dos dados utilizou-se o software
Epilnfo®, versdo 3.5.2 e o Stata versdo n°® 12.0. A analise estatistica foi realizada de
forma descritiva e os resultados foram apresentados por meio de frequéncia absoluta e
relativa para a avaliacdo do perfil profissiografico. Utilizou-se os testes Chi-quadrado,
Fischer e Regressdo Logistica para verificar se ha associacdo entre 0s conhecimentos e
condutas dos profissionais de salde a respeito das RAM e FV em funcdo do perfil

profissiografico.

O projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do Hospital das
Clinicas da Universidade Federal de Goias, e aprovado conforme parecer n® 331.185,
de 10 de julho de 2013.

Resultados

Participaram do estudo 54 profissionais de salde da area de medicina,

enfermagem, farméacia e tecnico em enfermagem. Observou-se que 79,6% (n=43)
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eram profissionais do sexo feminino, e 46,3% (n=18) eram jovens, cuja etaria vario de
23 a 30 anos,

Na Tabela 1, é possivel verificar que entre as categorias profissionais inseridas
no estudo, a maior participacao foi dos técnicos em enfermagem, com 35,2% (n=19),
quase a metade dos participantes referiram um tempo inferior ou igual a cinco anos
tanto para a conclusdo do curso de formagdo quanto para atuacdo deles na instituicao,
com 46,3% (n=25) e 48,1% (n=26), respectivamente. Mais da metade dos
profissionais (57,4%) declararam ter carga horaria semanal total compreendida entre
41 e 60 horas.

Tabela 1

Perfil profissiografico dos profissionais de saude inseridos no estudo.

Goids, Brasil, 2014 (N=54), Goiania, 2014.
Variaveis n %

Categoria Profissional

Enfermeiro 08 14,8
Farmacéutico 11 20,4
Médico 16 29,6
Técnico em Enfermagem 19 35,2
Tempo de conclusdo do curso de formacgao

<5 anos 25 46,3
Entre 6 e 15 anos 20 37,0
Entre 16 e 25 anos 06 11,1
> 26 anos 03 5,6
Tempo de atuacgdo na instituicao

<5 anos 26 48,1
Entre 6 e 15 anos 21 38,9
Entre 16 e 25 anos 07 13,0
> 26 anos 0 0,0
Carga horéaria semanal

<30 horas 17 314
Entre 31 e 40 horas 3 55
Entre 41 e 60 horas 31 57,4
> 60 horas 03 55

Os resultados referentes ao conhecimentos sobre RAM e FV estéo
apresentados na tabela 2, onde se observa que em relagéo aos conhecimentos sobre as
RAM, 46,2% dos participantes responderam corretamente. Observou-se que o0s
profissionais medicos apresentavam maior conhecimento sobre RAM quando

comparados aos demais profissionais de salude participantes do estudo (p=0,00).
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Ja em relagdo a compreensdo sobre FV 35,2% dos profissionais mostraram
conhecimento sobre o conceito. sendo os profissionais farmacéuticos os que obtiveram
0s maiores indices de acerto 47,3% relacionados a esta questdo, e foi estatisticamente
significante em relacdo ao conhecimento demonstrado pelos demais profissionais
inseridos no estudo (p=0,00), e menor indice de acerto pela categoria médica (p=0,01),

onde apenas dois profissionais souberam responder corretamente.

Sobre o local da instituicdo que atua frente as suspeitas de RAM, bem como
sobre a insercdo da instituicdo em um programa de FV, profissionais farmacéuticos
apresentam maior conhecimento quando comparados com 0s demais profissionais
(p=0,00). Os médicos foram os profissionais que menos demonstraram conhecimentos
acerca da insercdo da instituicdo em algum programa de farmacovigilancia (p=0,00)
(Tabela 2).

Tabela 2

Conhecimentos dos profissionais de saide em relagdo as reacdes adversas a medicamentos e farmacovigilancia, Goiania, 2014.

Enfermeiro Farmacéutico Médico Técnico em Total
Enfermagem

n (%) p n (%) p n (%) p n (%) p n (%)
gznl\c/;leno de 4(167) 055 5(20,8) 0,61 12(50,0) 0,00* 3(12,5) 0,00* 24(100)
Conceito de FV 3(15,8) 0,60 9(47,3) 0,00* 2(10,5) 0,01* 5(26,4) 0,28 19(100)
Setor
responsavel
pela atuacéo 0(0,0) 0,36 5(83,3) 0,00* 0(0,0) 0,16 1(16,7) 0,40 6(100)
frente RAM
Insercdo da
instituicdo em
programa de 5(23,8) 0,23 10(47,6) 0,00* 0(0,0) 0,00* 6(28,6) 0,30 21(100)
FV

*Teste de Fischer
**Referente a cada associacdo entre as variaveis e as categorias profissionais.

A anélise de associacdo entre as varidveis demonstrou que existe associacdo
positiva entre o tempo de trabalho do profissional na instituicdo e o maior
conhecimento sobre as RAM (p<0,01), conforme evidenciado no Gréafico 1.
Igualmente entre tempo de conclusdo do curso de formacdo dos participantes e o
conhecimento sobre RAM (p<0,01) (Grafico 2).
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Gréfico 1 — Probabilidade de conhecimentos sobre Reacdo Adversa a Medicamento
em relacdo ao tempo de trabalho na instituicdo em anos.
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Gréfico 2 — Probabilidade de respostas corretas sobre Reacdo Adversa a
Medicamentos em relacdo ao tempo de formado do profissional em anos.
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Ndo foi possivel verificar associagdo entre o conhecimento das
atividades de Farmacovigilancia com o tempo de formacdo dos participantes, com
tempo que ele trabalha na instituicéo.

Na investigagdo da conduta dos profissionais de satde frente a RAM, detectou-
se que em relacdo ao conhecimento dos participantes sobre as informag6es necessarias
para efetuar uma notificacdo de uma RAM, 53,7% (n=29) dos profissionais de salde
informaram  possuir, no caso se deparem com uma situacdo suspeita. Destes, 0s
médicos foram os que mais informaram ter conhecimento, em 55,1% (n=16) quando
comparado as demais categorias profissionais. Entretanto, quando questionados sobre
como fazé-lo, apenas um dos participantes (profissional da categoria farmacéutica) fez

mencéo correta do processo a ser percorrido para elaborar a notificacdo de uma RAM.

Em relacdo de quais RAM devem ser preferencialmente notificadas, 69,8%
(n=37) dos participantes informaram ter este conhecimento, e quais profissionais de
salde podem notificar suspeitas de RAM, 94,4% (n=51) dos participantes souberam

identifica-los corretamente.

Acerca das condutas dos participantes do estudo na pratica diaria de acompanhamento
dos pacientes em uso de medicamentos, observou-se que a maioria dos participantes
74,1% (n=40) declararam que ocasionalmente ou raramente se depararam com casos
suspeitos de RAM no ultimo ano. Mas que sempre ou comumente (70,4%),
guestionam 0s pacientes sobre sinais e sintomas relacionados ao uso de medicamentos.
Os técnicos em enfermagem foi a categoria que mais relatou esta atitude frente ao

cuidado com os pacientes, com frequéncia de 39,5% (n=15).

No que tange as dificuldades enfrentadas pelos participantes do estudo com
relagdo a identificagdo de RAM a maioria deles, 52,4% (n=44) relataram que o
esquema terapéutico com a administracdo de varios farmacos simultaneamente,
confunde o profissional e dificulta a identificagdo da RAM. O desconhecimento por
parte dos participantes sobre RAM foi a segunda dificuldade mais apontada por eles,

com frequéncia de 26,2% (n=22).

Os participantes declararam que o acumulo de trabalho (34%) e a incerteza

sobre o diagnoéstico (29,8%) sdo os principais obstaculos que enfrentam para
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realizacdo das notificagdes espontaneas de RAM. Os enfermeiros e farmacéuticos
relataram tomar algum tipo de conduta quando da suspeita de RAM, sendo as mais
comuns: comunicar ao profissional medico 31,6% (n=6) e registrar no prontuario do
paciente 21,1% (n=4). Ja os médicos relataram que a principal conduta tomada é

suspender o uso do medicamento suspeito em 86,7% (n=13) das vezes.

Em relacdo a conduta adotada pelos participantes do estudo frente a seguranca
do paciente foi observado que o fato de ter conhecimento sobre RAM néo influencia
nas atitudes adotadas pelos profissionais enfermeiros e farmacéuticos (Tabela 3). No
entanto, foi demonstrado associacdo entre a conduta do medico de suspender o uso do

medicamento suspeito e seu conhecimento sobre RAM (p=0,00).

Tabela 3

Associacdo entre o conhecimento das RAM demonstrado pelo profissional médico e suas as condutas préticas

Condutas praticas Conhecimento de RAM pelos profissionais médicos
n % p
Suspende o medicamento 10 100,0 0,00*
Muda a terapéutica medicamentosa 2 100,0 0,62*
Ajusta a dose 0 0 -
Mantém o medicamento e trata sinais 0 0 -
N&o toma nenhuma atitude 0 0 -

*Teste de Fischer

Discussao

A predominancia de profissionais do sexo feminino no presente estudo também
foram identificados por outros autores em pesquisas conduzidas em hospitais de
ensino (11,17). Foi demonstrado que as mulheres representam maior nimero em
acesso as universidades e formacdo superior especialmente nos cursos da area da
salde (18). A maior prevaléncia encontrada no presente estudo, pode estar relacionada
também a maior percentagem de participantes da area de formacdo técnica e superior
da area em enfermagem, onde a grande maioria é representada por individuos do sexo
feminino (19,20).

A predominancia de profissionais com faixa etaria mais jovem e com pouco
tempo de conclusdo do curso de formagdo no presente estudo, contrastam aos
resultados encontrados por outros autores em pesquisas conduzidas em hospitais
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(11,21). Essas diferencas apontadas possivelmente ocorreram pelo fato de que o
presente estudo foi conduzido em um hospital de ensino, onde s&o encontrados varios
profissionais que ainda se encontram em processo de formagdo, como nos programas
de residéncia multiprofissional e médica, recém egressos de cursos de graduacdo da

area da saude.

A maior representatividade de profissionais da &rea de enfermagem no presente
estudo podem ser justificados pelo fato de que a equipe de enfermagem é encontrada
em maior nimero nos estudos de servicos hospitalares, onde comumente ocupam
importante espaco no grupo de recursos humanos (22). Este resultado também foi
verificado em outro estudo realizados com a populagdo presente no ambiente

hospitalar (8).

Considerando a compreenséo sobre as RAM, quase a metade dos participantes
do presente estudo demonstraram possui-lo. Estudo realizado no estado do Ceara com
a mesma tematica, detectou um indice de conhecimento bem inferior a encontrado
neste estudo, onde apenas 5,7% dos participantes demonstraram tal conhecimento
(12). No entanto, este estudo foi conduzido com profissionais que atuam no contexto
da Estratégia de Saude da Familia.

Ainda em relagdo aos conhecimentos sobre as RAM, no presente estudo, foi
evidenciado um maior conhecimento por parte dos médicos em relacdo aos demais
categorias profissionais. Estes resultados corroboram com achados de outros estudos,
também conduzidos em hospitais universitarios (11,23,24), que pode ter relagcdo com a
vivéncia diaria deste profissional com o paciente, tendo no medicamento a principal
ferramenta empregada como forma de tratamento no ambiente hospitalar (25). A
formacédo e atuacdo do médico passa pelo ambito hospitalar, e alguns estudos reportam
uma taxa > 30% de pacientes que sofrem algum tipo de RAM durante o seu tempo de
internacdo (2), este fato, aliado a maior vivencia deste profissional com o paciente e 0

medicamento pode torna-lo mais habil a compreender e identificar as RAM.

Por outro lado, a constatacdo dos profissionais da area técnica em enfermagem
apresentarem o menor indice de conhecimento sobre RAM entre as categorias
participantes do estudo, pode representar um indicativo de deficiéncia no préprio

processo de formacdo desses profissionais (18). Uma vez que a execucdo de
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procedimentos na area assistencial serem tidas como a principal abordagem oferecida
entre os cursos de formacao destes profissionais (19).

O fato de poucos participantes do estudo declararem conhecimento acerca do
local da instituicdo responsavel por atuar frente a casos suspeitos de RAM, pode ser
evidenciada através dos dados levantados na prépria Geréncia de Risco do hospital
onde desenvolvemos a pesquisa, onde nos ultimos trés anos foram registradas apenas
oito suspeitas de RAM. Também em um estudo conduzido em hospital universitario
com vertente semelhante a este estudo, foi encontrado que apenas 20,7% dos
profissionais souberam identificar corretamente a existéncia de local onde as suspeitas
de RAM possam ser encaminhadas (26). Ser o profissional farmacéutico, os que mais
mostraram conhecimentos neste quesito, bem como conhecimento sobre o conceito de
FV, pode estar associado ao fato de que os farmacéuticos associam a notificacdo de
RAM como parte de suas obrigacGes profissionais, bem como as notificacBes em
ambito hospitalar serem comumente gerenciadas por profissionais desta categoria (7,
27), e que possuem extensa formagdo curricular com foco na farmacologia e
toxicologia, disciplinas estas onde sdo comumente trabalhos os conhecimentos sobre
RAMeFV.

Quanto ao tempo de conclusdo do curso de formacdo e tempo de atuacao
desses profissionais no local da pesquisa, embora nao tenham sido encontrados outros
estudos que pudessem confrontar os achados deste estudo, é possivel inferir que esta
maior probabilidade de conhecimento sobre as RAM que os profissionais inseridos em
ambos os intervalos de tempo apresentaram, estejam relacionadas ao fato de que a
habilidade em compreender e reconhecer uma RAM ¢ efetivada durante a vivéncia
profissional, onde o processo de aprendizagem € consolidado a partir de
conhecimentos tedricos com base na observagdo(28). Neste sentido, faz-se necesséaria
uma maior integracdo ensino-servico dentre os académicos dos cursos da area de

salide em cenarios de praticas(29).

Embora o fato destes profissionais demonstrem conhecimentos sobre as RAM,
ndo associam sua ocorréncia no escopo das atividades da FV, estudos mostram que
muitos profissionais ndo aderem aos programas de FV por acreditam que oS

medicamentos utilizados na prética, ja terem sido devidamente testados anteriormente,
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sendo totalmente seguros e por desconhecimento da existéncia de sistemas de
notificacdo(26).

Com relacdo aos conhecimentos necessarios para efetuar uma notificacdo de
suspeita de RAM, achados de um estudo conduzido na Venezuela, embora assemelhe-
se no sentido dos médicos apresentarem maior conhecimento, seguido dos
farmacéuticos(30), a frequéncia destes relatos foi inferior a do presente estudo, e tal
fato pode ser explicado em virtude de diferengas nos tamanhos amostrais estabelecidos

nas pesquisas.

Em relacdo a prética de notificacdo de suspeitas de RAM, achados de outro
estudo corroboram os deste, no qual quase a totalidade (94,4%) dos participantes
declararam o conhecimento de que todas as suspeitas de RAM devem ser notificadas
(31). Acerca de quais profissionais de saide sdo aptos para notificar as suspeitas de
RAM, achados de um estudo conduzido em um hospital universitario mostram
resultados muito semelhantes aos do presente estudo (17). Estes achados estdo em
consonancia com as recomendacfes da Organizacdo Mundial de Salde, as quais
preconizam que independente da frequéncia ou gravidade, as notificacbes de RAM
devem ser estimuladas devido a necessidade de criar uma cultura de segurancga nas
instituicGes de saude, e as notificacbes desempenham importante papel neste processo,
bem como o fato dos profissionais de satde constituirem na melhor fonte de relatos de
suspeitas de RAM (16)

A respeito da frequéncia com que o profissional se deparou com casos
suspeitos de RAM, estudo realizado em hospital universitario evidenciou resultado
ligeiramente superior ao do presente estudo, onde 81,7% dos profissionais declararam
tal fato ocasionalmente e raramente (11). Tal achado pode estar associado ao fato da

falta de conhecimento sobre o conceito de RAM ja evidenciado pelo presente estudo.

A atitude do profissional durante sua pratica diaria de perguntar ao paciente a
respeito de sinais e sintomas relacionados ao uso de medicamentos, estudos
conduzidos em outros hospitais mostraram resultados que corroboram os do presente
estudo (11,32). Esta atitude dos profissionais no cuidado com os pacientes é esperada

e deve ser estimulada, uma vez que achados de revisdo sistematica mostraram que
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57% dos episodios de RAM com desfecho fatal poderiam ser prevenidas por meio de
atitudes pré-ativas dos profissionais que lidam diretamente com os pacientes (33).

No que tange as dificuldades enfrentadas pelos profissionais na identificacdo
das RAM, outra pesquisa mostrou que quase a totalidade destes (91,9%) identificaram
0 esquema terapéutico com multiplos medicamentos como a maior dificuldade (12).
Estes achados diferem os do presente estudo, onde embora esta dificuldade também
tenha sido relatada, o desconhecimento sobre o conceito de RAM evidenciado neste
estudo também ocupou um lugar de destaque. por mais da metade dos profissionais.
Ainda que diferentes nas frequéncias encontradas para 0 mesmo quesito, estas
dificuldades podem ser explicadas pelo fato de que 95% das RAM manifestadas pelos
pacientes, ocorrem especialmente com pacientes empregando esquema terapéutico
com mais de cinco medicamentos(23), resultados de estudos conduzidos em ambito
hospitalar mostraram uma média de 5,88 medicamentos prescritos por pacientes, 0 que
pode contribuir com estas dificuldades apresentadas pelos participantes do estudo
(34,35). Aliado a este fator, essas dificuldades podem ainda ser explicadas pelo fato de
que existe uma complexa e intrincada rede de variaveis consideradas como fatores

desencadeantes de RAM no ambiente hospitalar (33).

O desconhecimento como fator dificultador a identificacdo das RAM, é
corroborado através da questdo deste estudo que avaliou o conhecimento do conceito
de RAM pelos participantes, uma vez que o0s participantes declaram pouco
conhecimento a respeito das mesmas. Resultados de outros estudos reforcam a
hiptese de que o desconhecimento a respeito das RAM é a maior causa de sub-
notificacdo para os sistemas de FV Observou-se, em relacdo aos obstaculos
enfrentados pelos profissionais de saude, que a falta de tempo diante das demandas da
rotina hospitalar mencionada por 34,0 % (n=32) dos participantes representa de fato
um fator limitante as atividades relativas a notificacdo, resultado muito semelhante,
também foi identificado em outro estudo (37,4%)(31) e muito mencionado em estudos
com vertentes distintas, mas que levantam a questdo cada vez mais frequente
relacionada ao déficit de recursos humanos nas instituicées hospitalares como causa de
deficiéncia em praticas diarias do cuidado de grande relevancia(36). Outro obstaculo

compreende da incerteza sobre o diagnéstico correto de RAM, também verificada em
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outro estudo(8) e reforgada pelos achados deste estudo relativo ao baixo conhecimento
dos participantes sobre RAM e FV.

Acerca das condutas préaticas adotadas pelos enfermeiros e farmacéuticos frente
as suspeitas de RAM, achados de outras pesquisas corroboram os do presente estudo
(11,12). Os enfermeiros sdo os profissionais que atuam no preparo e administracéo dos
medicamentos, e a conduta de comunicar a0 médico quando da suspeita de RAM,
pode ser explicada pelo fato destes profissionais atuarem comumente no elo de ligagéo

entre paciente e medico (37).

Jé& a conduta do profissional da medicina de comumente suspender a medicacao
frente a suspeita de RAM é reportada em outro estudo em que 83,6% dos casos 0
profissional médico admitiu ser esta a sua primeira atitude frente a suspeita de uma
RAM (12), sendo considerada muitas vezes pela literatura a conduta mais segura a ser
adotada (38).

Concluséao

O perfil encontrado entre os participantes deste estudo, demonstrou um
predominio de profissionais do sexo feminino, com maior nimero de profissionais da
area técnica de enfermagem e tempo de formacéo e de trabalho na instituicdo inferior

ou igual a cinco anos e carga horaria de trabalho maior que 40 horas semanais.

Os médicos foi a categoria profissional investigada que demonstrou maior
conhecimento sobre RAM, no entanto no quesito ampliado da ciéncia responsavel pelo
controle da RAM, os farmacéuticos souberam melhor conceituar e ainda identificar o
local da instituicdo responsavel pelo servico de FV, bem como ter conhecimento da

insercdo do hospital em projeto sentinela.

Os conhecimentos sobre RAM mostram-se maiores dentre os profissionais com
maior tempo de formacdo e atuacdo na instituicdo, e 0 mesmo ndo ocorre com 0S

conhecimentos sobre a FV.

Apesar da grande maioria dos participantes do estudo terem declarado

conhecimentos acerca de quais RAM devem ser notificadas, e quais profissionais de
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salde devem efetua-la, apenas um participante do estudo descreveu corretamente o

processo a ser percorrido.

A investigacdo permitiu ainda observar que apesar dos participantes do estudo
terem declarado se deparar pouco com casos suspeitos de RAM na instituicdo possuem
0 habito de sempre perguntar aos pacientes quanto a sinais e sintomas relacionados ao

uso de medicamentos, na sua préatica diéria de trabalho.

Os principais obstaculos a identificacao e efetivacdo de uma NE frente as RAM
estd relacionada ao fato dos pacientes apresentarem esquemas terapéuticos com
maltiplos medicamento, excesso de trabalho em suas rotinas diérias de trabalho e a

incerteza quanto ao diagnostico das RAM.

As condutas de registrar no prontuario e/ou comunicar ao medico declaradas
pelos enfermeiros e farmacéuticos quando da suspeita de RAM ndo estdo associadas
ao conhecimento destes profissionais a respeito das RAM. Ja entre os profissionais
médicos, a conduta de suspender o medicamento, foi a atitude mais mencionada por

eles, e esta associada com o conhecimento das RAM.

Os resultados deste estudo s&o relevantes, no sentido de fornecer subsidios para
0 planejamento de estratégias de sensibilizacdo a respeito da importancia das
atividades de FV para a identificacdo das RAM, promocdo do uso racional de
medicamentos voltados ao cuidado do paciente. Para que a cultura de seguranca seja
de fato uma realidade nesta instituicdo, intervencdes educativas sistematizadas devem
ser implementadas para que o processo de notificacdo de RAM seja parte da préatica

diaria entre os profissionais de satde no ambiente hospitalar.
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6 CONSIDERACOES FINAIS

O medicamento consiste no principal recurso terapéutico amplamente
utilizado nas instituicoes de saude, e esta presente na rotina dos profissionais
de saude, em qualquer etapa do seu processo de uso.

Como farmacéutica inserida no contexto do gerenciamento de riscos,
da instituicao onde esta pesquisa foi desenvolvida, os resultados do presente
estudo permitiu a identificacdao nas lacunas do conhecimento dos profissionais
de salde sobre as reagdes adversas a medicamentos e farmacovigilancia.

Os resultados evidenciaram poucos conhecimentos dos profissionais de
saude inseridos no estudo sobre aspectos relativos a importancia do seu papel
nas atividades de farmacovigilancia para a promogao do uso racional de
medicamentos, com vistas a seguranca dos pacientes, que no contexto atual
esta no cerne dos esforcos empreendidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria para fomentar a cultura de seguranca que deve permear as
instituicOes de salde.

No decorrer do desenvolvimento desta pesquisa também foram
identificadas que estas lacunas de conhecimento em relacdo as atividades de
farmacovigilancia por parte dos profissionais inseridos no servico podem ter
origem em falhas durante seu processo de formagao, uma vez que para a
identificacdo de reacdes adversas a medicamentos, faz-se necessaria uma
vivéncia da pratica, para complementar as informacdes sobre os

medicamentos, obtidas na academia.
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Neste sentido, para promover a integracdao ensino-servico, foi
cadastrada uma acao de extensao, cujo objetivo principal é prover toda a
equipe multiprofissional da instituicao de informagcdes a respeito de
medicamentos com vistas ao seu uso racional.

Esta acao, “Estruturacao de um Servico de Informagbes sobre
Medicamentos” cadastrada sob protocolo n° HC 103, foi contemplada com
bolsistas e voluntarios, e conta em sua equipe executora, profissionais de
salde inseridos no servico, docentes e residentes, e constituira em uma
maneira de alunos de graduacao vivenciarem situacoes que poderao vir a
enfrentar em sua vida profissional, o que contribuird para a formacao de
profissionais de salude com as competéncias preconizadas pelas Diretrizes
Curriculares Nacionais.

Como contribuicdo desta pesquisa para a instituicao, neste primeiro
momento, sera veiculado, em forma de um boletim, as principais informacgoes
identificadas por meio das lacunas observadas na conducao desta pesquisa,
como parte das atividades do projeto de extensao.

A realizacao desta pesquisa mostrou ainda, a necessidade de contribuir
com a educagdo permanente dos profissionais de saude da instituicdo, por
meio de um projeto de pesquisa “Impacto de intervencao educativa a
profissionais de saude de um hospital de ensino da rede sentinela frente ao
uso de ferramentas da farmacovigilancia” a ser desenvolvido futuramente
nesta mesma instituigao.

Como limitacao do presente estudo, a escassez de pesquisas com esta

tematica no Brasil, limitaram uma comparacao de resultados, um estudo
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multicéntrico envolvendo todos os hospitais de ensino credenciados na rede
sentinela resultaria em dados valiosos para conhecer os diferentes perfis de
profissionais e atividades desenvolvidas pelo setor de gerenciamento de riscos

dessas instituicoes.
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Anexo 2 —Normas de publicacao do periddico

INSTRUCOES AOS AUTORES
 Escopo e politica
» Forma e preparacdo de manuscritos

Cadernos de Saude Publica/Reports in Public Health (CSP) publica artigos originais
com elevado mérito cientifico que contribuam ao estudo da Saude Coletiva em geral
e disciplinas afins.

Forma e preparacao de manuscritos

Recomendamos aos autores a leitura atenta das instrucbes abaixo antes de
submeterem seus artigos a Cadernos de Saude Publica.

1. CSP aceita trabalhos para as seguintes secoes:

1.1 Revisdo: revisdo critica da literatura sobre temas pertinentes a Saude Coletiva
(maximo de 8.000 palavras e 5 ilustracbes); 1.2 Artigos:resultado de pesquisa de
natureza empirica, experimental ou conceitual (mé&ximo de 6.000 palavras e 5
ilustracGes); 1.3 Comunicacdo Breve: relatando resultados preliminares de pesquisa,
ou ainda resultados de estudos originais que possam ser apresentados de forma
sucinta (maximo de 1.700 palavras e 3 ilustracdes); 1.4 Debate: artigo tedrico que se
faz acompanhar de cartas criticas assinadas por autores de diferentes instituicoes,
convidados pelas Editoras, seguidas de resposta do autor do artigo principal (maximo
de 6.000 palavras e 5 ilustracfes); 1.5 Forum: secdo destinada a publicacdo de 2 a 3
artigos coordenados entre si, de diferentes autores, e versando sobre tema de
interesse atual (méximo de 12.000 palavras no total). Os interessados em submeter
trabalhos para essa secdo devem consultar o Conselho Editorial; 1.6 Perspectivas:
andlises de temas conjunturais, de interesse imediato, de importancia para a Saude
Coletiva, em geral a convite das Editoras (maximo de 1.200 palavras). 1.7 Questdes
Metodoldgicas:artigo completo, cujo foco é a discussao, comparacdo e avaliagdo de
aspectos metodoldgicos importantes para o campo, seja na area de desenho de
estudos, analise de dados ou métodos qualitativos (maximo de 6.000 palavras e 5
ilustracGes); 1.8 Resenhas: resenha critica de livro relacionado ao campo tematico
de CSP, publicado nos ultimos dois anos (méaximo de 1.200 palavras); 1.9 Cartas:
critica a artigo publicado em fasciculo anterior de CSP (maximo de 1.200 palavras e
1 ilustracdo).

2. Normas para envio de artigos

2.1 CSP publica somente artigos inéditos e originais, e que nao estejam em avaliagédo
em nenhum outro periddico simultaneamente. Os autores devem declarar essas
condigdes no processo de submissdo. Caso seja identificada a publicacdo ou
submissdo simultanea em outro periédico o artigo sera desconsiderado. A submissdo
simultanea de um artigo cientifico a mais de um periédico constitui grave falta de
ética do autor. 2.2Serdo aceitas contribuicdes em Portugués, Inglés ou Espanhol. 2.3
Notas de rodapé e anexos ndo serdo aceitos. 2.4 A contagem de palavras inclui o
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corpo do texto e as referéncias bibliogréaficas,
conforme item 12.13.
3. Publicacéo de ensaios clinicos

3.1 Artigos que apresentem resultados parciais ou integrais de ensaios clinicos
devem obrigatoriamente ser acompanhados do numero e entidade de registro do
ensaio clinico. 3.2 Essa exigéncia estd de acordo com a recomendagdo do Centro
Latino-Americano e do Caribe de Informacdo em Ciéncias da Saude
(BIREME)/Organizagdo Pan- Americana da Saude (OPAS)/Organiza¢cdo Mundial da
Saude (OMS) sobre o Registro de Ensaios Clinicos a serem publicados a partir de
orientacbes da OMS, do International Committee of Medical Journal Editors
(ICMJE) e do Workshop ICTPR. 3.3 As entidades que registram ensaios clinicos
segundo os critérios do ICMJE sdo:

Australian New Zealand Clinical Trials Registry (ANZCTR)

ClinicalTrials.gov

International Standard Randomised Controlled Trial Number (ISRCTN)

Nederlands Trial Register (NTR)

UMIN Clinical Trials Registry (UMIN-CTR)

WHO International Clinical Trials Registry Platform (ICTRP) 4. Fontes de
financiamento 4.1 Os autores devem declarar todas as fontes de
financiamento ou suporte, institucional ou privado, para a realizacdo do
estudo. 4.2 Fornecedores de materiais ou equipamentos, gratuitos ou com
descontos, também devem ser descritos como fontes de financiamento,
incluindo a origem (cidade, estado e pais). 4.3 No caso de estudos realizados
sem recursos financeiros institucionais e/ou privados, os autores devem
declarar que a pesquisa ndo recebeu financiamento para a sua realizagdo. 5.
Conflito de interesses 5.1 Os autores devem informar qualquer potencial
conflito de interesse, incluindo interesses politicos e/ou financeiros
associados a patentes ou propriedade, provisdo de materiais e/ou insumos e
equipamentos utilizados no estudo pelos fabricantes. 6. Colaboradores

6.1 Devem ser especificadas quais foram as contribuicBes individuais de
cada autor

na elaboragdo do artigo. 6.2 Lembramos que os critérios de autoria devem basear-se
nas deliberacGes do ICMJE, que determina o seguinte: o reconhecimento da autoria
deve estar baseado em contribuicdo substancial relacionada aos seguintes aspectos: 1.
Concepcéo e projeto ou analise e interpretagdo dos dados; 2. Redacdo do artigo ou
revisdo critica relevante do conteudo intelectual; 3. Aprovacao final da versdo a ser
publicada. Essas trés condigcdes devem ser integralmente atendidas.

7. Agradecimentos

7.1 Possiveis mencdes em agradecimentos incluem instituicGes que de alguma forma
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possibilitaram a realizacdo da pesquisa e/ou pessoas que colaboraram com o estudo,
mas que ndo preencheram os critérios para serem coautores.

8. Referéncias

8.1 As referéncias devem ser numeradas de forma consecutiva de acordo com a
ordem em que forem sendo citadas no texto. Devem ser identificadas por numeros
arabicos sobrescritos (p. ex.: Silva 1). As referéncias citadas somente em tabela,
figuras devem ser numeradas a partir do numero da Gltima referéncia citada no texto.
As referéncias citadas deverdo ser listadas ao final do artigo, em ordem numérica,
seguindo as normas gerais dos Requisitos Uniformes para Manuscritos Apresentados
a Periddicos Biomédicos. 8.2 Todas as referéncias devem ser apresentadas de modo
correto e completo. A veracidade das informagdes contidas na lista de referéncias é
de responsabilidade do(s) autor(es). 8.3 No caso de usar algum software de
gerenciamento de referéncias bibliograficas (p. ex.. EndNote), o(s) autor(es)
devera(ao) converter as referéncias para texto.

9. Nomenclatura

9.1 Devem ser observadas as regras de nomenclatura zooldgica e botanica, assim
como abreviaturas e convencdes adotadas em disciplinas especializadas.

10. Etica em pesquisas envolvendo seres humanos

10.1 A publicacdo de artigos que trazem resultados de pesquisas envolvendo seres
humanos esta condicionada ao cumprimento dos principios éticos contidos na
Declaracdo de Helsinki (1964, reformulada em 1975, 1983, 1989, 1996, 2000 e
2008), da Associacdo Médica Mundial. 10.2 Além disso, deve ser observado o
atendimento a legislagcfes especificas (quando houver) do pais no qual a pesquisa foi
realizada. 10.3 Artigos que apresentem resultados de pesquisas envolvendo seres
humanos deverdo conter uma clara afirmacdo deste cumprimento (tal afirmacao
deverd constituir o Gltimo paragrafo da secdo Métodos do artigo). 10.4 Apds a
aceitacdo do trabalho para publicacdo, todos os autores deverdo assinar um
formulario, a ser fornecido pela Secretaria Editorial de CSP, indicando o
cumprimento integral de principios éticos e legislacGes especificas. 10.5 O Conselho
Editorial de CSP se reserva o direito de solicitar informac6es adicionais sobre 0s
procedimentos éticos executados na pesquisa.

11. Processo de submissao online

11.1 Os artigos devem ser submetidos eletronicamente por meio do sitio do Sistema
de Avaliaghio e Gerenciamento de Artigos (SAGAS), disponivel
em:http://cadernos.ensp.fiocruz.br/csp/index.php. 11.2 Outras formas de submisséo
ndo serdo aceitas. As instrucbes completas para a submissdo sdo apresentadas a
seguir. No caso de duvidas, entre em contado com o suporte sistema SAGAS pelo e-
mail: csp-artigos@ensp.fiocruz.br. 11.3 Inicialmente o autor deve entrar no sistema
SAGAS. Em seguida, inserir o nome do usuario e senha para ir a area restrita de
gerenciamento de artigos. Novos usuarios do sistema SAGAS devem realizar o
cadastro em “Cadastre-se” na pagina inicial. Em caso de esquecimento de sua senha,
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solicite o envio automatico da mesma em “Esqueceu sua senha? Clique aqui”. 11.4
Para novos usudrios do sistema SAGAS. Apds clicar em “Cadastre-se” vocé sera
direcionado para o cadastro no sistema SAGAS. Digite seu nome, endereco, e- mail,
telefone, instituicdo.

12. Envio do artigo

12.1 A submissdo online € feita na area restrita de gerenciamento de artigos:
http://cadernos.ensp.fiocruz.br/csp/index.php. O autor deve acessar a “Central de
Autor” e selecionar o link “Submeta um novo artigo”. 12.2 A primeira etapa do
processo de submissdo consiste na verificacdo as normas de publicacdo de CSP . O
artigo somente sera avaliado pela Secretaria Editorial de CSP se cumprir todas as
normas de publicacdo. 12.3 Na segunda etapa sdo inseridos os dados referentes ao
artigo: titulo, titulo resumido, area de concentragdo, palavras-chave, informac6es
sobre financiamento e conflito de interesses, resumos e agradecimentos, quando
necessario. Se desejar, o autor pode sugerir potenciais consultores (nome, e-mail e
instituicdo) que ele julgue capaz de avaliar o artigo. 12.4 O titulo completo (nos
idiomas Portugués, Inglés e Espanhol) deve ser conciso e informativo, com no
maximo 150 caracteres com espac¢os. 12.50 titulo resumido podera ter maximo de 70
caracteres com espacos. 12.6 As palavras-chave (minimo de 3 e maximo de 5 no
idioma original do artigo) devem constar na base da Biblioteca Virtual em Salde
(BVS). 12.7 Resumo. Com excecdo das contribuicdes enviadas as se¢des Resenha,
Cartas ou Perspectivas, todos os artigos submetidos deverdo ter resumo em
Portugués, Inglés e Espanhol. Cada resumo pode ter no maximo 1.100 caracteres
com espaco. 12.8Agradecimentos. Possiveis agradecimentos as instituicdes e/ou
pessoas poderdo ter no maximo 500 caracteres com espaco. 12.9 Na terceira etapa
sdo incluidos o(s) nome(s) do(s) autor(es) do artigo, respectiva(s) instituicdo(des) por
extenso, com endereco completo, telefone e e- mail, bem como a colaboracdo de
cada um. O autor que cadastrar o artigo automaticamente sera incluido como autor de
artigo. A ordem dos nomes dos autores deve ser a mesma da publicagdo. 12.10 Na
quarta etapa € feita a transferéncia do arquivo com o corpo do texto e as referéncias.

12.11 O arquivo com o texto do artigo deve estar nos formatos DOC (Microsoft
Word), RTF (Rich Text Format) ou ODT (Open Document Text) e ndo deve
ultrapassar 1 MB. 12.12 O texto deve ser apresentado em espaco 1,5cm, fonte Times
New Roman, tamanho 12. 12.13 O arquivo com o texto deve conter somente 0 corpo
do artigo e as referéncias bibliogréficas. Os seguintes itens deverdo ser inseridos em
campos a parte durante o processo de submissdo: resumos; nome(s) do(s) autor(es),
afiliacdo ou qualquer outra informacéo que identifique o(s) autor(es); agradecimentos
e colaboracdes; ilustracdes (fotografias, fluxogramas, mapas, graficos e tabelas).
12.14 Na quinta etapa sdo transferidos os arquivos das ilustracbes do artigo
(fotografias, fluxogramas, mapas, graficos e tabelas), quando necessario. Cada
ilustracdo deve ser enviada em arquivo separado clicando em "Transferir'. 12.15
llustracbes. O numero de ilustracbes deve ser mantido ao minimo, conforme
especificado no item 1 (fotografias, fluxogramas, mapas, graficos e tabelas). 12.16
Os autores deverdo arcar com o0s custos referentes ao material ilustrativo que
ultrapasse o limite e também com os custos adicionais para publicacdo de figuras em
cores. 12.17 Os autores devem obter autorizacdo, por escrito, dos detentores dos

91

Anexos



direitos de reproducdo de ilustracBes que ja tenham sido publicadas anteriormente.
12.18 Tabelas. As tabelas podem ter 17cm de largura, considerando fonte de
tamanho 9. Devem ser submetidas em arquivo de texto: DOC (Microsoft Word),
RTF (Rich Text Format) ou ODT (Open Document Text). As tabelas devem ser
numeradas (nimeros arabicos) de acordo com a ordem em que aparecem no texto.
12.19 Figuras. Os seguintes tipos de figuras serdo aceitos por CSP: Mapas, Graficos,
Imagens de satélite, Fotografias e Organogramas, e Fluxogramas. 12.20 Os mapas
devem ser submetidos em formato vetorial e séo aceitos nos seguintes tipos de
arquivo: WMF (Windows MetaFile), EPS (Encapsuled PostScript) ou SVG (Scalable
Vectorial Graphics). Nota: os mapas gerados originalmente em formato de imagem e
depois exportados para o formato vetorial ndo serdo aceitos. 12.21 Os graficos
devem ser submetidos em formato vetorial e serdo aceitos nos seguintes tipos de
arquivo: XLS (Microsoft Excel), ODS (Open Document Spreadsheet), WMF
(Windows MetaFile), EPS (Encapsuled PostScript) ou SVG (Scalable Vectorial
Graphics). 12.22 As imagens de satélite e fotografias devem ser submetidas nos
seguintes tipos de arquivo: TIFF (Tagged Image File Format) ou BMP (Bitmap). A
resolucdo minima deve ser de 300dpi (pontos por polegada), com tamanho minimo
de 17,5cm de largura. 12.23 Os organogramas e fluxogramas devem ser submetidos
em arquivo de texto ou em formato vetorial e sdo aceitos nos seguintes tipos de
arquivo: DOC (Microsoft Word), RTF (Rich Text Format), ODT (Open Document
Text), WMF (Windows MetaFile), EPS (Encapsuled PostScript) ou SVG (Scalable
Vectorial Graphics). 12.24 As figuras devem ser numeradas (nimeros arabicos) de
acordo com a ordem em que aparecem no texto. 12.25 Titulos e legendas de figuras
devem ser apresentados em arquivo de texto separado dos arquivos das figuras. 12.26
Formato vetorial. O desenho vetorial € originado a partir de descricdes geométricas
de formas e normalmente é composto por curvas, elipses, poligonos, texto, entre
outros elementos, isto €, utilizam vetores matematicos para sua descricao.

12.27 Finalizacao da submissdo. Ao concluir o processo de transferéncia de todos 0s
arquivos, clique em "Finalizar Submissdo". 12.28 Confirmacdo da submissao. Apds
a finalizacdo da submissdo o autor recebera uma mensagem por e-mail confirmando
o0 recebimento do artigo pelos CSP. Caso néo receba o e-mail de confirmacao dentro
de 24 horas, entre em contato com a Secretaria Editorial de CSP por meio do e-mail:
csp-artigos@ensp.fiocruz.br.

13. Acompanhamento do processo de avaliagdo do artigo

13.1 O autor podera acompanhar o fluxo editorial do artigo pelo sistema SAGAS. As
decisbes sobre o artigo serdo comunicadas por e-mail e disponibilizadas no sistema
SAGAS. 13.2 O contato com a Secretaria Editorial de CSP devera ser feito atraves
do sistema SAGAS.

14. Envio de novas versdes do artigo

14.1 Novas versfes do artigo devem ser encaminhadas usando-se a area restrita de
gerenciamento de artigos do sistema SAGAS, acessando o artigo e utilizando o link
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“Submeter nova versao”.
15. Prova de prelo

15.1 Apoés a aprovacdo do artigo, a prova de prelo sera enviada para o autor de
correspondéncia por e-mail. Para visualizar a prova do artigo serd necessario o
programa Adobe Reader ou similar. Esse programa pode ser instalado gratuitamente
pelo site: http://www.adobe.com/products/acrobat/readstep2.html.

15.2 A prova de prelo revisada e as declaracdes devidamente assinadas deverdo ser
encaminhadas para a  Secretaria  Editorial de CSP  por e-mail
(cadernos@ensp.fiocruz.br) ou por fax +55(21)2598-2737 dentro do prazo de 72
horas  ap6s  seu recebimento  pelo  autor de  correspondéncia.
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APENDICES

Apéndice 1 — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

SERVICO PUBLICO FEDERAL o @
UNIVERSIDADE FEDERAL DE GOIAS ® ©
PRO-REITORIA DE PESQUISA E POS-GRADUACAO ..(;

COMITE DE ETICA EM PESQUISA

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(Resolucao n° 196/96 — Conselho Nacional de Saude)

O Sr. (a) estd sendo convidado(a) a participar, como voluntario(a), da
pesquisa “Conhecimentos tedérico-praticos de profissionais de saude de
um hospital de ensino frente as reacdes adversas a medicamentos e de
um programa de farmacovigilancia hospitalar”

Meu nome é Ana Carolina Figueiredo Modesto, sou farmacéutica deste
hospital e aluna do Programa de Mestrado em Educacdo em Saude da
Faculdade de Medicina da UFG.

O objetivo desta pesquisa sera realizar um diagndstico a respeito dos
conhecimentos tedrico-praticos de profissionais de saude de um hospital de
ensino frente as reaces adversas a medicamentos e de um programa de
farmacovigilancia hospitalar, para implementacdo de intervencdes
educativas voltadas a promover o uso seguro de medicamentos na
instituicao.

Vocé foi selecionado por ser um profissional de salde que atua diretamente
em uma das etapas de utilizacdo de medicamentos, seja na prescricao,
distribuicdo ou administracdo. Sua participacdo, caso concorde, se dara
através do preenchimento de um questionario, contendo questdes abertas e
fechadas. O questionario lhe sera entregue e a devolucdo podera ser feita
com agendamento de melhor data e horéario, conforme sua disponibilidade.

Ressalto que sua identificacdo e os dados obtidos a partir do questionario
serdo mantidos de forma andénima e confidencial, isto €, em nenhum
momento do estudo serdo divulgados o seu nome. Quando for necessario
exemplificar determinada situacdo, sua privacidade sera assegurada. Os

dados coletados serdo utilizados apenas para fins de pesquisa, nao

94

Apéndices



havendo nenhuma possibilidade de acéo punitiva a partir das observacdes
realizadas.

Sua participacdo é voluntéria, isto é, a qualquer momento vocé pode
recusar-se a responder qualquer pergunta ou desistir de participar e retirar
seu consentimento. Sua recusa ndo trara nenhum prejuizo em sua relagcéo
com o pesquisador ou com a instituicdo que forneceu os seus dados, como
também na que trabalha.

A pesquisa ndo acarretard em nenhum custo aos participantes e também
nao podera gerar quaisquer compensacoes financeiras a pessoa/a empresa
participante.

O unico risco relacionado a sua participagdo é o tempo dispensado para
responder o questionario.

Sr(a) receberd uma coépia deste termo onde consta o celular/e-mail do
pesquisador responsavel, e demais membros da equipe, podendo tirar as
suas davidas sobre o projeto e sua participacdo, agora ou a qualquer
momento.

Desde ja agradecemos!

Ana Carolina Figueiredo Modesto
Pesquisadora principal

Cel: (62) 8109-6900

E-mail: carolfigueiredol@hotmail.com

Profa. Dra. Dione Marcal Lima
Orientadora

Tel: (62) 8409-8190

Em casos de davidas sobre os seus direitos como participante nesta
pesquisa, vocé poderd entrar em contato com o Comité de Etica em
Pesquisa da Universidade Federal de Goias, nos telefones: 3521-1075 ou
3521-1076.
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mailto:carolfigueiredo1@hotmail.com

CONSENTIMENTO DA PARTICIPACAO DA PESSOA COMO SUJEITO DA
PESQUISA

Eu,

RG/ CPF: , abaixo assinado,
concordo em participar do estudo “Conhecimentos tedrico-praticos de
profissionais de saude de um hospital de ensino frente as reacdes
adversas a medicamentos e de um programa de farmacovigilancia
hospitalar” , como sujeito.

Fui devidamente informado (a) e esclarecido (a) pela pesquisadora Ana
Carolina Figueiredo Modesto sobre a pesquisa, 0s procedimentos nela
envolvidos, assim como 0s possiveis riscos e beneficios decorrentes de
minha participacao.

Foi-me garantido que posso retirar meu consentimento a qualquer

momento, sem que isto leve a qualquer penalidade.

Goiania, / /

Assinatura do sujeito:
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Apéndice 2 — Instrumento para coleta de dados.

Parte I: Caracterizacdo demografica e funcional dos profissionais de saude.

1.Sexo: 1.Masculino 0  2.Feminino [

2.ldade: anos.

3.Categoria profissional: 1.Enfermeiro O
2.Farmacéutico O
3.Médico O
4.Técnico de Enfermagem O

4. Tempo de formacao: : anos.

5. Tempo que atua na instituicéo: anos.

6.Trabalha em outro local?
1.SimO 2.Ndo O

7.Qual a carga horaria semanal total? (Incluindo todos os
vinculos) /semana.

8.Carga horaria adicional em outra instituico:
/semana.

Parte I1: Conhecimentos tedrico-préaticos dos profissionais de satde frente as Reacfes Adversas a Medicamentos.

1. O que vocé entende por Reagdo Adversa a Medicamento?
(Assinale no méximo duas opgoes):

1.Resposta nociva e ndo intencional. O

2.Né&o utilizacdo de medicamentos prescritos. O

3.0corréncia eventual de dano indesejavel em doses
normalmente utilizadas em seres humanos para prevencéo,
diagndstico ou terapia de doencgas. O

4.Uso do medicamento em sub ou superdosagem, além das doses
normalmente preconizadas.(d

5.Nenhuma das respostas anteriores]

2. Quais as Reag0es Adversas a Medicamentos que
devem preferencialmente ser notificadas?

1.Nenhuma
2.Todasd

3.As mais freqlientes]
4.As mais graves]
5.Né&o seil]

3. Marque a alternativa que considera correta com relacdo
aos profissionais que podem notificar as suspeitas de Reacdes
Adversas a Medicamentos.

1.Somente enfermeiros]

2.Somente farmacéuticos]

3.Somente médicos]

4.Todos os profissionais da area de saide O
5.Nenhuma das respostas anteriores]

4. Marque com um X o(s) fator(es) que pode(m)
dificultar a identificacdo das ReacBes Adversas a
Medicamentos (Assinale no maximo duas opgoes):

1.Esquema terapéutico onde sdo administrados varios
farmacos de forma simultanea. OJ

2.A reacdo adversa a medicamento se confunde com a
sintomatologia clinica, por ser muito parecida com a
doenca de base do paciente. O

3.Desconhecimento, por parte do profissional da saude,
das reagdes adversas a medicamentos. [

4.Ndo ocorrem dificuldades para detectar as rea¢fes.]

5.0utros] Quais:

5. Qual a freqiiéncia com que vocé se deparou com casos
suspeitos de Reagdes Adversas a Medicamentos neste Ultimo
ano, nesta Instituicéo?

1.Sempre (em todo tempo).O
2.Freqlientemente (habitual).Od
3.0Ocasionalmente (eventual).[I
4.Raramente (pouco frequente).Od
5. Nunca (jamais).Od

6. O que costuma fazer quando se depara com uma
suspeita de Reagdo Adversa a Medicamento?
(Assinale apenas uma opgéo. (A questdo devera ser
respondida somente por médicos).

1.Suspende o medicamento.[d

2.Muda a terapéutica medicamentosa.]

3.Ajusta a dose. O

4.Mantém o medicamento e trata sinais e sintomas. (I
5.Nédo toma nenhuma atitude. [

6.0utros.J

O que?
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7.0 que costuma fazer quando se depara com uma suspeita
de Reacao Adversa a Medicamento? (Assinale apenas uma
opcao. A questdo deverd ser respondida somente por
enfermeiros e farmacéuticos).

1.Registra no prontuario. [

2.Comunica ao medico.Od

3.Registra no prontuario e comunica ao medico.d
4.Comunica imediatamente ao médico e suspende o esquema
terapéutico.d

5.N&o toma nenhuma atitude. O

6.0utros.[JO que?

8. Qual a freqiiéncia com que vocé costuma
perguntar aos pacientes sobre sinais e/ou sintomas
relacionados ao uso de medicamentos?

1.Sempre (em todo tempo).O
2.Freqlientemente (habitual)..d
3.0casionalmente (eventual).Cd
4.Raramente (pouco frequente).d
5. Nunca (jamais).[d

9. Quando da suspeita de Reacdes Adversas a Medicamentos procura discutir o assunto com outros profissionais da

area de saude?

1.Sempre (em todo tempo).O]
2.Freqiientemente (habitual)..c]
3.0Ocasionalmente (eventual).[
4.Raramente (pouco frequente).[d
5. Nunca (jamais).OJ

Se sim, qual (is)?

10. Assinale com um X, o(s) obstaculo(s) para a notificacdo espontanea (voluntaria) das Reac6es Adversas a

Medicamentos (Assinale no maximo duas op¢oes):

1.Incerteza sobre o diagnéstico da reacdo adversa a medicamento. [

2.Auséncia de formulério de notificacdo na Unidade de Internagdo. (I
3.Inexisténcia de feedback (retorno) ao profissional sobre as RAM notificadas. O
4.Acumulo de trabalho, sem tempo para preencher o formulario de notificagdo. [J

5.Nenhuma.]
6.0utros. 0 O que?

Parte I11: Conhecimentos tedrico-praticos dos profissionais de saude frente ao programa de Farmacovigilancia

Hospitalar

1.Marque com um X todas as opgdes que vocé entende como
atividades de farmacovigilancia (Marque quantas julgar
Necessario).

1.Atividades relacionadas apenas a detecgdo de suspeitas de
Reacdes Adversas a Medicamentos. [J

2.Atividades relativas a deteccdo, avaliagdo, compreensao e
prevencdo de eventos adversos. O

3.Atividades de p6s-comercializagdo unicamente para verificar a
qualidade do medicamento. [J

4.Atividades relacionadas a reagdes adversas a medicamentos e
outros problemas relacionados a medicamentos. [

5.Nenhuma das anteriores.[]

2. Vocé tem conhecimento se 0 HC/UFG esta
inserido em algum programa de Farmacovigilancia?

1.Sim.O0
2.Ndo.d
3.Néo sei O

3.Vocé identifica, no HC/UFG, local (is) que tenha (m)
atuacao frente a (possivel) ocorréncia de Reagfes Adversas a
Medicamentos?

1.Sim.0O
2.N&o.OO
Se sim, qual (is):

4.Caso vocé se depare com um caso suspeito de
Reacdo Adversa a Medicamento, vocé sabe como
efetuar uma notificaco?

1.Sim.O1
2.Nao.O
Se sim, como?
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Boletim

Coordenacao de Farmacia

Goiania, dezembro de 2014. Ano |, n2 2.

Farmacovigilancia e as Rea¢6es Adversas a Medicamentos

Farmacovigilancia

O que é?

A farmacovigilancia consiste da ciéncia e das atividades
relativas a detecgdo, avaliagdo, compreensdo e
prevengdo de efeitos adversos ou quaisquer outros
possiveis problemas relacionados a medicamentos(?.

Objetivos

Favorecer o cuidado e a seguranga dos pacientes no
tocante ao uso de medicamento.

Detectar problemas relacionados com seu uso e
comunicar quaisquer achados de maneira oportuna

Fomentar uso seguro, racional e eficaz dos

medicamentos.

Promover a compreensdo, educagdo e capacitacdo de
profissionais e sua efetiva divulgagdo ao publico.

Questdes relevantes para a farmacovigilancia
Reacgbes Adversas a Medicamentos

Queixas Técnicas

Suspeitas de Inefetividade Terapéutica

Erros de Medicagao

Uso Off Label de medicamentos

Casos de intoxicagdo aguda e crbnica por
medicamentos

Casos de interagBes, com efeitos adversos, de farmacos
com substdncias quimicas, outros farmacos e
alimentos.

Métodos

Existem diversos métodos em farmacovigilancia, sendo
que o mais difundido deles é o sistema de Notificagdo
Espontdnea (NE), o qual necessita da participagdo
direta de todos os profissionais de saude, uma vez que
estes constituem na melhor fonte de relatos.

Farmacovigilancia: o que é; objetivos; questdes
relevantes; métodos; o que sdo notificagdes
espontaneas;

Reagbes Adversas a Medicamentos: o que sdo; quem
deve notificar; o que deve ser notificado; como
notificar; onde encontro fichas de notificagdo; para

onde enviar; o que acontece depois que eu envio a
notificagdo;

Para saber mais

Referéncias

Ficha de Notificagdo de Reag¢Bes Adversas a
Medicamentos
O que sdo Notificagdes Espontaneas?

Consiste na transmissdo de relatos, enviados
voluntariamente por parte dos profissionais de saude
as empresas farmacéuticas, érgdos regulatérios ou a
centros de farmacovigilancia sobre toda e qualquer
suspeita de Reacdo Adversa a Medicamento. A
notificagdo espontanea é a forma pela qual obtém-se
conhecimentos adicionais sobre qualquer efeito ndo
desejado decorrente do uso de medicamentos.

Reagdes Adversas a Medicamentos
O que sao?

A Organizagdo Mundial de Sadde® conceitua as
ReagOes Adversas a Medicamentos como: “qualquer
resposta prejudicial ou indesejdvel e ndo intencional
que ocorre com medicamentos em doses usualmente
empregadas no homem para profilaxia, diagndstico,
tratamento de doeng¢a ou para modificagédo de fungcées
fisiologicas”

Quem deve notificar?

Todos os profissionais de satde'®) s3o considerados pela
Organizagdo Mundial de Saide como a melhor fonte de
relatos de Reagdes Adversas a Medicamentos.

O que deve ser notificado?
Conforme preconizado pela Organizagdo Mundial de

Saude®, independente da gravidade ou frequéncia das
RAM, todas devem ser notificadas. Isso deve-se ao fato de
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que as informagdes obtidas durante o processo de

desenvolvimento do medicamento,

antes de sua

comercializagdo, sdo insuficientes para prever algumas
RAM raras, uma vez que os testes sdo realizados em tempo
e numero de individuos limitados. Algumas interagdes
medicamentosas graves também sé sdo identificadas apds
a introdugdo do medicamento no mercado®.

Vocé sabia que...

em 1985, foi introduzido um, anti-histaminico, a
Terfenadina, que apds trés anos no mercado teve sua
comercializagdo suspensa devido a uma interagdo
medicamentosa grave com anti-fingicos, que causava
arritimia cardiaca fatal®.

em 1999, foi langado um anti-inflamatério ndo
esteroidal, o Rofecoxibe, que por ser seletivo a inibigdo
da ciclooxigenase 2, foi considerada opgdo terapéutica
mais segura que o tratamento convencional. No
entanto, anos depois, no ano de 2004, foi retirado do
mercado voluntariamente por parte do laboratdrio
detentor do registro devido a ocorréncia de eventos
cardiovasculares tais como risco de infarto e também
derrame cerebral®).

as notificagdes voluntarias de RAM podem modificar os
textos de algumas bulas de medicamentos. A
Ciclofosfamida, um medicamento quimioterapico,
comercializado em muitos paises, desde 2001, passou a
apresentar no texto de sua bula uma reagdo adversa
ndo identificada até entdo, a Sindrome de Stevens-
Johnson, devido a uma série de relatos enviados por
parte dos profissionais de saude que observaram essas
reacdes em seus pacientes®).

Como notificar?

Para que uma notificagdo de suspeita de RAM seja
avaliada, algumas informagdes sdo consideradas
essenciais, e devem estar contidas na Ficha de
Notificagdo, para que a investigagdo prossiga.

Estas informagdes consistem em:

* Dados do paciente: nome; nimero de prontudrio; data
de nascimento e sexo.

* Dados do evento: descrever, com a maior riqueza de
detalhes possivel, o evento, incluindo sua gravidade e
desfecho para o paciente.

¢ Dados do medicamento: nome genérico e comercial;
lote; validade e fabricante.

Algumas outras informagdes, embora ndo sejam
essenciais para proceder com a notificagdo, auxiliam
bastante na investigagdo do caso, tais como: data de inicio
e término, duragdo do evento, tempo de utilizagdo do
medicamento suspeito até o inicio do evento, e se este
continua em uso, bem como outros medicamentos que o
paciente esteja utilizando.

Onde eu encontro as Fichas de Notificagdo?

As Fichas de Notificagdo estdo disponiveis no Setor de
Gerenciamento de Riscos, que situa-se no primeiro
andar do prédio da FUNDAHC, bem como no seguinte
enderegco eletrénico: www.hc.ufg.br>
Servigos>Farmacia>Documentos>Ficha de Notificagdo
de ReagOes Adversas.

Para onde enviar?

Apds o preenchimento da Ficha de Notificagdo, vocé
pode encaminha-la ao Setor de Gerenciamento de
Riscos, ou por meio do seguinte enderego eletrénico:
gerenciaderisco.hcufg@gmail.com.

O que acontece depois que eu envio a notificagdo?

Como o HC/UFG é um hospital que integra a Rede
Sentinela, que é uma rede hospitais de alta
complexidade, qualificados para notificar eventos
adversos e queixas técnicas de produtos de saude, o
Setor de Gerenciamento de Riscos, por meio de um
sistema eletrénico criado para essa finalidade,
transmite as notificagdes para que posteriormente
sejam analisadas por técnicos da Agéncia Nacional de
Vigildncia Sanitdria.  Essas notificagdes formam um
banco de dados nacional cujas informagdes técnicas
subsidiam novas medidas regulatdrias aos
medicamentos e intervengdes, porém, isso sé é
possivel por meio das notificagdes provenientes dos
profissionais de saudel®). Todos os dados obtidos por
meio das notificagdes espontaneas sdo de carater
confidencial, isso significa que nem o profissional de
saude e nem o paciente podem ser identificados.

Para saber mais

Links de interesse
http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa
+Portal/Anvisa/Pos+-+Comercializacao+-+Pos+-+Uso/
Farmacovigilancia

http://www.cvs.saude.sp.gov.br/

Fale conosco: gerenciaderisco.hcufg@gmail.com
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FORMULARIO PARA NOTIFICACAO DE REACOES ADVERSAS A

MEDICAMENTOS E INEFETIVIDADE TERAPEUTICA

1.DADOS DO PACIENTE:

Nome*:
Prontudrio: Data de Nascimento*: / /
Sexo*: [1Masculino [1Feminino Peso: (Kg)  Altura: (Cm)

Raca: [JAmarela [Branca [lindigena [JParda [JPreta [llgnorada

2.DADOS DO EVENTO:
Descreva detalhadamente o Evento* (Reagdo Adversa a Medicamento ou Inefetividade Terapéutica). Se
necessario, utilizar o verso.

Gravidade*: [JObito [JAmeacaavida [IProlongou a hospitalizagio []Anomalias congénitas

UIncapacidade persistente ou significativa [CJEfeitos clinicamente importantes
CINDA(N3o Grave)
Data de inicio: / / Data de término: / /
Duracdo do evento: [JSegundos [Minutos [IHoras [IDias [1Semanas [1Meses [JAnos
Local (Clinica/Servico): Turno: CDMatutino [OVespertino [INoturno

Os campos com (*) sdo de preenchimento obrigatério.

3.MEDICAMENTOS SUSPEITOS:
Nome Comercial*:
Principio Ativo*: -

Lote*: Validade*: / /
Fabricante*:
Indicagdo: Dose:
Via de administragdo: [JOral LIntravenosa [Intra-muscular [JSub-cutanea Uintra-tecal [linalatéria
UOutra:
Forma Farmacéutica: [JComprimido [JCapsula [1Dragea [1Solucdo Injetavel [1Suspensdo Injetavel
[IOutra:

Continuacdo do tratamento: [1Medicamento ainda em uso [JMedicamento descontinuado [Jignorado
Tempo de utilizagdo do medicamento suspeito até o inicio do primeiro Evento Adverso:

[JSegundos [IMinutos [JHoras [Dias [JSemanas [IMeses [JAnos [Jlgnorado
Os campos com (*) sdo de preenchimento obrigatdrio.

4.DADOS DO NOTIFICADOR(Preenchimento Opcional):
Nome:

Contato(e-mail ou telefone):
Categoria Profissional: [1Biomédico [1Cirurgido Dentista [JEnfermeiro [JFarmacéutico [1Médico
Preencha corretamente esse formuldrio e envie para o seguinte enderecgo
eletronico:gerenciaderisco.hcufg@gmail.com, ou se preferir, imprima o formulario, e encaminhe a
Geréncia de Risco (Prédio da FUNDAHC, em frente a sala de treinamentos), ou a Farmacia.

Guarde uma amostra do produto suspeito, caso a Geréncia de Risco necessite durante a investigagao.

Em caso de duvidas, entre em contato através do ramal 8511.

REACAO ADVERSA A MEDICAMENTO: efeito prejudicial ou indesejado que se apresente apds a
administragdo de doses utilizadas para profilaxia, diagndstico e tratamento de doengas.

INEFETIVIDADE TERAPEUTICA: ocorre quando um medicamento nio apresenta o efeito que se espera
dele.
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Hospital das Clinicas da UFG

Diretor Geral: Prof. Ms. José Garcia Neto
Diretor Técnico: Prof. Dr. José Miguel de Deus
Coordenador Farmadcia: Farm. Esp. Flavio Henrique C. Oliveira
Gerente Técnica: Farm. Esp. Vivianne Vieira de Melo
Gerente Administrativa: Farm. Ma. Hérica Nubia Cardoso Cirilo

Elaboragdo:
Ma Ana Carolina Figueiredo Modesto — Farmacéutica Gerente
de Risco
Profa. Dra. Dione Margal Lima-Docente Faculdade de Farmdcia
UFG

Dra Tatyana Xavier A. M. Ferreira - Farmacéutica responsavel
pelo Setor de Farmacia Clinica
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