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RESUMO
Foi realizado um estudo seccional (inquérito “tasional”), no periodo de abril a
julho de 2008, para coleta de dados com a aplicédgdon questionari@om o objetivo
de analisar o conhecimento e as atitudes dos giai&is de salde acerca das suspeitas
de reacdes adversas a medicamentos em um hogpitaleda de ensino. Participaram
desta analise 126 profissionais de saude, compeadndtrés categorias — médica,
farmacéutica e de enfermagem —, envolvidas dirgtteneom a cadeia terapéutica e
atividades de ensino. As informacdes resultantes \daidveis possibilitaram a
caracterizacdo dos profissionais da amostra, ddmaod® a maior frequéncia do
género feminino (N=74; 58,7%), a maioria na fait@ia 41 a 50 anos (N=53; 42,1%)
e a idade média de 44 anos, tempo de formados 2htee 30 anos (N=50; 39,7%),
tempo na instituicdo de 11 a 20 anos (N=54; 42,@%pa horaria semanal de 4 as 20h
(N=74; 58,7%) e a maioria porta diplomas de pésigagdo (N=95; 75,4%). Foram
também descritos seus conhecimentos e atitudesekagéio as reacbes adversas a
medicamentos, em que se relatam determinados adssit os conhecimentos
adquiridos sobre RAM no hospital, foram considesadwsuficientes na opinido da
maioria (N=55; 43,7%), enquanto 94,5% (N=119) lieden que se mantém atualizados
sobre as RAM. Citaram que procuram como fontesnflemacao os livros-textos
(N=71; 29,5%), a0 que se seguem as revistas csti{fN=46; 19,1%) e palestras
(N=45; 18,7%), bem como cerca de metade (N=68;%)f0i capaz de assinalar a
definicio de RAM totalmente correta. Nas respogstativas as atitudes que
costumavam adotar, destacam-se os fatos de que peimentual dos profissionais
revelou com alguma frequéncia indagar (N=120; 9%,2%mnenor percentual nunca
informar (N=9; 7,2%) aos pacientes sobre a ocor@éde possiveis RAM. Algumas
dessas informagfes permitiram, na Instituicdo psada, proposi¢cdes de medidas de
adequacdo da Farmacovigilancia na busca da promdgdoso seguro e também

racional de medicamentos, minimizando a ocorréheiRAM.

Palavras-chave: farmacovigilancia, reacfes adversas a medicamentigiancia

sanitaria e hospital de ensino.



ABSTRACT
It was made a cross-sectional study (“institutibisakvey) in the period from April to
July 2008, to gather data with the application guastionnaire. Its aim was to analyze
the knowledge and the health professionals att#twad®ut the suspected adverse drugs
reactions in a teaching sentry hospital. One huhdwneenty six health professionals
(medical doctors, pharmacists and nurses) took giattis analysis, which participate
directly in the therapeutic chain and educativevdms. Information obtained from the
data allowed the characterization of the samplmaetrating the group was consisted
mostly by women (N=74; 58.7%), mean age 44 yeads tne of past graduated
between 21 and 30 years (N=50; 39.7%) and had ineeorking in the institution for
11 to 20 years (N=54; 42.9%). Among the profesdonarking from 4 to 20 hours per
week (N=74; 58.7%) and the majority had mastergabsy(N=95; 75.4%). So as the
description of their knowledge and attitudes, fadlvArse Drugs Reactions (ADR),
which reported: the knowledge about ADR acquainethe hospital, were considered
insufficient in view of the majority (N=55; 43.7%04, 5% (N=119) reported that they
keep updated about ADR and seeking cited as soafaatormation the books (N=71,;
29.5%), followed by scientific publications (N=489.1%) and lectures (N=45; 18.7%)
and the definition of ADR marked by the majoritysatatally correct (N=68; 54.0%). In
their responses on the attitudes that they tendlediopt, there is enhanced the greater
percentage of professionals that has ask with doegeency (N=120; 95.2%) and the
minority never inform (N=9; 7.2%) the patients abthe possible occurrence of ADR.
Some of this information enabled in the institutsearched, proposals for measures of
implementation of Pharmacovigilance in the questpimmoting the safe and rational

use of medicines so as to minimizing ADR.

Key words: pharmacovigilance, adverse drugs reactions, healveillance and

teaching hospital.
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1 INTRODUCAO

A importancia dos medicamentos em qualquer sistess@stencial a saude é
relevante pelos principais motivos: preservaremda,vmelhorarem a salde, serem
essenciais a resolubilidade dos servicos de Saidpresentarem aproximadamente de
25,0 a 40,0% dos gastos hospitalarésporta referir que seu uso irracional pode
acarretar sérias consequéncias para 0s usuarios.

Por tais raz0es, deve-se considerar nos medicamestaspectos de seguranca,
eficacia, efetividade e eficiéncia. O perfil de wegmca de um medicamento merece
destaque, por estar diretamente relacionado coregéiéncia ou gravidade de reacao
adversa a um determinado medicamento ou combingéedicamentds

A Reacgédo Adversa a Medicamento (RAM) € definida i&lganizacdo Mundial
de Saude (OMS) comoUma resposta a um medicamento que seja nociva e nao
intencional, e que ocorra nas doses normalmentedasaem seres humanos para
prevencdo, diagnostico ou terapia de doencgas o pamodificacdo de uma funcgéo
fisioldgica..>* (P. 2 e 275). Desta definicéo estdo fora os efeitlversos oriundos de
desvios de qualidade (queixa técnica), superdosa@®mental ou intencional) e
conduta clinica inadequadaDestaca-se que as RAM e os demais efeitos adve#so
contemplados na definicdo de Evento Adverso a Medentos (EAM), reconhecido
como ..Qualquer ocorréncia médica desfavoravel, que poderrer durante o
tratamento com um medicamento, mas que ndo poseugssariamente, relacao
causal com esse tratament8 (P.41).

As reacdes adversas a medicamentos séo vistaswondos graves problemas
de saude publica, em todo o mundo, responsaveisnpmerosas hospitalizagdes,
aumento do tempo de permanéncia hospitalar ou esinm de 6bitog. Relatos de
estudos hospitalares mundiais evidenciam que s@omsaveis por cerca de 3,0 a 6,0%
das hospitalizacdes e que ocorrem em 10,0 a 20d@pdcientes hospitalizad8s
Estudos realizados nos Estados Unidos, Canada -Brét@nha permitiram concluir
que entre 18,0 a 30,0% dos pacientes apresentakdirdRrante a hospitalizacdo

A Farmacovigilancia é fundamental para a detecg@&soge das RAM, sua
determinacéo e a analise da relacdo entre os bieisedi os riscos associados ao uso de
um dado medicamento, quando do seu emprego gaeaei@lem populagcbes. A OMS
define Farmacovigilancia comoA..ciéncia e atividades relativas a identificacéo,
avaliacdo, compreensao e prevencao de efeitos sovesu a quaisquer problemas

relacionados a medicamentos (P.41).
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Cabe também ao sistema de Farmacovigilanciapmwiisiizar informacdes e
orientagbes adequadas (atualizadas, claras e ii@pgasobre medicamentos, tornando-
as acessiveis ao usuério e profissionais de salden disso, pode normalizar as a¢des
preventivas aos riscos destas reacoes, de modarébad para a melhoria continua da
qualidade da assisténcia prestada ao paciente. &esta promover acdes educativas
para a conscientizacdo acerca do Uso Racional akcMeentos (URM), visando a
garantir que os pacientes fagcam uso de medicamaptopriados ao seu estado clinico,
em doses, posologias, quantidades e apresentagp@etas e pelo periodo necessario
9,10,11.

O sistema de Farmacovigilancia, para identificagéaeaces adversas, deve
incentivar a participacdo colaboradora dos prafissis de saude, principalmente dos
prescritores, na pratica da notificacdo espontémeaoluntaria).

Esses profissionais sao fontes insubstituiveisnflemacdes sobre possiveis
RAM e alguns incidentes raros e/ou tardios soO fodasctobertos gracas ao espirito de
observacéo de médicos que relacionaram o aparecimeragravos ou danos a saude a
uma origem medicamentd$aOs profissionais envolvidos no cuidado dos pacgente
devem ser encorajados e estimulados a observar tiBcaro quaisquer reacodes
manifestadas, particularmente as inesperadas, dditonhecer com mais precisdo a
realidade, bem como subsidiar a tomada de deadiegakatorias futuras.

Percebe-se, no cenério tracado, diversas acoesemrmefe ao URM. Neste
sentido, o conhecimento dos profissionais de saaderelacdo as RAM, suas atitudes
quanto ao lide e a comunicagao desse risco aosoofais e pacientes pelo Servigco
de Farmacovigilancia representam procedimentosfisgtivos na direcdo da protecao
da saude e no URM.

Este trabalho aborda o conhecimento e as atituelstesd profissionais em um
hospital terciario e ensino, de capital brasileqae faz parte da rede de hospitais-
sentinelas da Agéncia Nacional de Vigilancia SaaitéANVISA) do Ministério da
Saude (MS).



1.1 Justificativa

O hospital-sentinela da rede publica estadual pesdo € considerado de
atencdo terciaria a saude, com atendimento maispleam de alto grau de
especializacdo. Possui servicos de urgéncia/enmmegénFarmacovigilancia. Realiza,
dentre outros procedimentos de elevada complexjidadabolizacdo cerebral e
transplante renal. Com 314 leitos, 9549 interndedes 80,4% de taxa de ocupacao
hospitalar e a média de permanéncia de 9,6 diasjama cerca de 8890 prescri¢cdes
meédicas/més, com a média de oito medicamentosfg@scTendo as caracteristicas
descritas, torna-se um ambiente hospitalar favb@eeorréncia de quaisquer eventos
adversos a medicamentos.

A média de oito medicamentos por prescricdo, adin@mlos ao paciente
hospitalizado, ou seja, 0 regime de polifarmacianenta a incidéncia de interacdes
medicamentosas nocivas, alterando, qualitativa antgativamente (em casos de
sinergia), o efeito esperadt'*

Foram encontradas 80 RAM pelo Servico de Farmgdawcia no Hospital de
pesquisa, no periodo de julho de 2005 a julho @& 2€orrespondendo a prevaléncia
de 4 /1.000 pacientes internados, o que indica bamea deteccdo, uma vez que as
RAM oscilam entre 3,0 a 5,0% em pacientes com domve medicamentos, mas
podem ocorrer em até 20,0% nos que fazem uso de@Gnedicamentds’ 1%’

A tematica abordada €, portanto, preocupante &umigamental importancia
para a qualidade da assisténcia ao paciente hHosgad@ justificando a proposta de este
projeto ter como temas as RAM e os profissionaisalale de um hospital-sentinela.
Tal selecdo foi estabelecida com base em todarefisxdo e na consideragcéo de
relevancia do agente social, que ndo vé como gasterproblema e sim enfrentddo

A OMS, na sua analise critica dos pontos positeasegativos dos sistemas
atuais de Farmacovigilancia, concluiu que essdésns&s precisam ser revistos e mais
desenvolvidos ante os importantes desafios da lgtabdo, vendas e informacdes pela
internet e a ampliac&o do interesse com segufanca

Espera-se que os dados obtidos relativos ao ciomdieto e atitudes dos
profissionais de salude acerca das reacfes adwersaedicamentos permitam uma
apreciacao situacional da farmacovigilancia natingéio de pesquisa, que possibilite o
aprimoramento e proposi¢cdes de medidas necesg@iasuma atuacdo mais ativa e
preventiva. Desta maneira, pode-se contribuir dartalecer a implementacdo da
farmacovigilancia no hospital, concorrendo tambémapo uso racional e seguro de

medicamentos, minimizando a ocorréncia de RAM.



2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo Geral

Analisar o conhecimento e as atitudes dos profisssode salude acerca das suspeitas

de reacdes adversas a medicamentos em um hogpiteleta de ensino.

2.2 Objetivos Especificos

Caracterizar os profissionais de saude, quantagmectos demograficos e funcionais.

Descrever o conhecimento dos profissionais de saade relacdo as reacdes adversas

a medicamentos.

Identificar as atitudes adotadas pelos profissgpdaisaude, em relacéo a ocorréncia de

suspeitas de reagfes adversas a medicamentos.



3 PRESSUPOSTO TEORICO
O conhecimento e as atitudes dos profissionais adeles sobre Farmacovigilancia
podem contribuir na deteccdo e na notificacdo @dpea (voluntaria) de suspeitas de

reacOes adversas a medicamentos.



4 REVISAO DA LITERATURA
4.1 ReacgOes Adversas a Medicamentos (RAM)
4.1.1 Retrospectiva das RAM

No final do século XIX, foram registrados os prirosiepisodios de RAM. No
Reino Unido, em 1848, o uso de cloroformio, comes#éésico, ocasionou em uma
adolescente morte subita apos cirurgia na unhaodedactilo, provavelmente por
fibrilagdo ventriculal’. Posteriormente, em 1922, foram relatados casdstatécia em
pacientes sifiliticos tratados com arsenfCai®utras reacdes foram descritas como:
agranulocitose e anemia aplastica pelo uso de @mid® ** e hemorragia
gastrintestinal por acido acetilsalisilico. Em 1987 “desastre” do dietilenoglicol,
excipiente contido no xarope de sulfanilamida, mresi mais de cem mortes de
criancas nos Estados Unidbs

Uma ocorréncia amplamente relatada no mundo, i, ®i a epidemia de
focomelia — auséncia de membros ou parte deleoutras malformacgdes congénitas,
causadas pelo farmaco sedativo-hipnético talidomitiizado como antiemético em
gravidas®?.. Esse farmaco que comecou a ser utilizado em 1950 havia sido
adequadamente avaliado quanto aos seus efeittsg@Emecos, teve impacto devastador
no nordeste da Alemanha, afetando quatro mil fillHesmées que o utilizaram na
gestacdd®. Os Estados Unidos foram poupados desta “epidiatn@yénica”, uma vez
que, saidos da tragédia do etilenoglicol, o regideste medicamento ndo havia sido
autorizado pel&ood and Drug Administration (FDATY.

Relatos mais recentes relacionaram os farmacosexgenos as lesdes em
valvulas cardiacas e o sildenafilo, quando admadst a homens com Diabetes
mellitus, hipertensdo e hipertrofia prostatica geaj ou insuficiéncia cardiaca
congestiva, & isquemia miocardiéa

Durante as dUltimas décadas, estudos internaciofaimm realizados e
divulgados. Os Estados Unidos estimaram as RAMeen#? e 62 maiores causas de
mortalidadé e indicam a sua ocorréncia em 10,0 a 20,0% destado pacientes
hospitalizados, enquanto outros paises apresentaram as internao8pitalares em
decorréncia dessas reacdes em torno ou acima 0&o0:10Joruega 11,5%, Franca
13,0% e Reino Unido 16,0%

As publicacdes brasileiras de estudos sobre aérexgi de RAM séo escassas.
Com o desenvolvimento da Farmacovigilancia hospitgor intermédio de um método

23
l.

cladssico, a monitorizacéo intensiva de pacientédffePbachet al.“® encontraram as
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RAM com 6,6% de participacdo nas internacfes emhospital-escola de atencao
terciaria a saude.

Estes incidentes servem para confirgae os medicamentos tém seus
beneficios, mas também, o potencial para danosesi@ando distante da afirmacao do
alquimista Paraceldode que ..4ualquer produto com atividade farmacolégica

potencial pode atuar como remédio, mas também c@meno’.. (P.46).

4.1.2 Critérios de classificacdo das RAM
As reacdes adversas associadas a medicamentos pedectassificadas de
acordo com seu mecanismo de acdo, quanto a cagslel a severidade. Algumas

classificagbes sdo mais empregadas atualmenteargesdelineado na sequéncia:

A) Classificacdo quanto ao mecanismo de &¢&o

- Reacdo tipo A: reacdo mais comum e menos séni@gpasequiéncia de uma agdo e um
efeito farmacoldgico excessivo, porém consideradwmais, quando da administracao
de um farmaco nas doses terapéuticas usuais. Podssociar esse efeito as
quantidades de farmaco administradas e liberadamcdes na absorcéo, distribuicéo,
metabolismo e excrecdo, por variabilidade na seiside do receptor ou nos
mecanismos homeostaticos que condicionam o efaitoaicolégico. Geralmente, esse
tipo de reacédo é dose dependente, desaparecendoreaincdo da dose.

- Reacéo tipo B: incomum e potencialmente maiss&io esperada pelas propriedades
farmacolégicas do medicamento utilizado em dosep@rtica usual, estando o
organismo do paciente sem alteragfes quanto acdlos@o metabolismo, a distribuicéo
e a excrecado do farmaco administrado. De ordimégaer a suspenséao do farmaco.

- Reacéo tipo C: relacionada a frequéncia basalog@cas. Com evolucéo rapida de

casos e resultante de tratamentos medicamentadosgados.

B) Classificacdo quanto & causalidatle

- Definida: evento clinico, incluindo-se anormatida em testes de laboratério, que
ocorre em um espaco de tempo plausivel em relagdmanistracdo do medicamento, e
que ndo pode ser explicado pela doenca de baseorowupros medicamentos ou
substancias quimicas. A resposta a retirada docareeénto deve ser clinicamente
plausivel e o evento deve ser farmacologicament@nidie, utilizando-se um

procedimento de re-introduca@¢hallenge) quando necessario.
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- Provavel: evento clinico, incluindo-se anormalies em testes de laboratorio, que se
apresenta num periodo de tempo razoavel de adragdst do medicamento,
improvavel de ser atribuido a doenca de base ouoptnos medicamentos ou
substancias quimicas e que apresenta uma resgiogtancente razoavel a suspenséao
do medicamentodgchallenge S&o dispensaveis dados sobre a reintroducdo para
completar esta classificacéo.

- Possivel: evento clinico, incluindo anormalidades testes de laboratério, que se
apresenta em periodo de tempo razoavel de adragéstrdo medicamento, mas que
também pode ser explicado por doenca de base owgelde outros medicamentos ou
substancias quimicas. Informacdes sobre a suspemsduso do medicamento
(dechallengpodem néo estar presentes ou ser obscuras.

- Condicional/né&o classificada: evento clinicoJuntdo-se anormalidades em testes de
laboratorio, com relato de reacdo adversa, solg@abséo necessarios mais dados para
uma avaliacdo adequada ou quando os indicativo®aéis estdo sob analise.

- N&o acessivel/ndo classificavel: evento clinstmerindo uma reag¢do adversa que nédo
pode ser avaliada porque os dados sado insuficiente®ntraditorios, e que nédo pode

ser completada ou verificada.

C) Classificacdo quanto a severiddte

- Leve: néo requer tratamentos especificos ou@o8dndo € necessaria a suspensao do
farmaco

- Moderada: exige modificacdo da terapéutica meakcdosa, apesar de nao ser
necessaria a suspensdo do farmaco agressor. Ridegar a hospitalizacdo e exigir
tratamento especifico.

- Grave: potencialmente fatal, requer a suspena&ddinistracdo do medicamento e
tratamento especifico da reacdo adversa, como tamdehospitalizacdo ou o
prolongamento da permanéncia de pacientes institatzados.

- Fatal: contribui direta ou indiretamente parabd@

Em Hospital Universitario do Parana, 105 casos estespforam classificados
quanto a causalidade, sendo 4,8% casos defini@p&ySprovaveis, 34,6% possiveis e
3,9% duvidosd®. Em hospital de Porto Alegre de 163 casos analgamm 0 mesmo
critério, as RAM foram classificadas como definigas 10,0%, provaveis em 49,4%,
possiveis em 36,5% e duvidosas em 1,7%, sendo,g¥%ertao foram classificadas por
falta de dado$’.



4.1.3 RAM e os fatores predisponentes

Alguns fatores que podem favorecer a ocorrénciaededes adversas. Eles
podem estar relacionados as propriedades do priggritaco ou as caracteristicas do
paciente, tais como idade, género, algumas pasd@gsociadas e a polifarmacia. Por
serem as RAM, muitas vezes, previsiveis, é imptatgne o médico esteja atento para
sua existéncia quando da prescricao.

O fator idade torna os individuos acima de 60 anos de menos de 13 anos
mais susceptiveis & ocorréncia de REM’*° Katzung® refere que a incidéncia global
dessas reacOes na populacdo geriatrica é pelo nirass vezes maior do que a
observada na populacéo mais jovem.

Estudos realizados na Franta? em hospitais de atendimento de patologias
cardiovasculares e universitarios, encontrarandérgia de 2,2 a 3,2 % de internacdes
hospitalares relacionadas a RAM, sendo maioresmais idosos?. Estudo realizado
na Holanda revelou que 12,0% dos pacientes idagasnfinternados possivelmente
por essas reacogs

No Brasil, os dados séo limitados. Estudo retraspeade 96 prontuarios
meédicos demonstrou frequéncia de 32,1% de altesagéferentes a terapéutica
farmacolégica, do total de complicacbes iatrogénica&m pacientes idosos
hospitalizado$®.

Pode-se atribuir essa vulnerabilidade dos indiddidnsos as deficiéncias
organicas acumuladas com o passar do tempo, pessesultar em alteracbes
farmacocinéticas e farmacodinamicag’

Com relacdo ao género, as mulheres sdo, segundenvéf al *°, mais
susceptiveis ao aparecimento de RAM, independentemede interacfes
medicamentosas, polifarmacia e idade, sendo a Ipitmizele de sua ocorréncia duas
vezes maior do que no género masculino. Pfaffénleacal ** obtiveram como
resultado de seu estudo o fato de que 88,8% dasnpee com RAM eram do género
feminino.

Heinecket al *°

sugerem que a predominancia de RAM, nas mulhpoxe
estar associada ao uso de alguns medicamentos, aotiwoncepcionais orais por
varios anos, fenilbutazona, cloranfenicol e blogieeas neuromusculares.

As variacOes relacionadas a raca e as caractasigfenéticas, como os padroes
de metabolizacdo enzimatica, receptores e trargmods celulares de compostos

guimicos, estariam associadas a capacidade destaspualividual de eficacia e
toxicidade a determinados farmacos.
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Um exemplo é o fendbmeno do polimorfismo genéticutepdes estaveis do
DesoxirriboNucleic Aciyl que produz fenotipos de “metabolizadores lentos”
“rapidos” para numerosos medicamentos, tais con@o@iazida, a hidralazina e a
dapsona. Neste caso especifico a acetilizacdoédesdaociada a maior risco de reacdes
adversas’.

Os individuos que apresentam doencas e condi¢iesasl associadas, como
alteragcfes nas funcdes hepaticas e renais, estdsusaeptiveis as rea¢des adversas a
medicamentos (RAM).

Figado e rim sdo responsaveis, respectivamente,npetabolismo e excrecéo
dos medicamentos. E, as vezes, soma-se a istatotweqpdade e/ou nefrotoxidade dos
proprios medicamentos. O rim é menos afetado pefleitos toxicos, ja que alguns
metabdlitos sdo excretados de forma inalfva

Deve-se, também, considerar que o0 uso de medicamerads gestantes e
nutrizes — que por suas alteracdes fisioloégicamrmdcocinéticas particulares —, pode
ter repercussdes no feto e no lactante, ocasiorRAdh

As alteracfes na conduta terapéutica, no compontangeno estilo de vida séo
mais acentuadas & medida que avanca o processwelbegimento dos individuds
A alteracdo na conduta terapéutica, como numeférdecos prescritos e consumidos
(polifarmacia), faz aumentar a ocorréncia de paegercom reacdes adversas, de
aproximadamente 10,0% quando o paciente esta t@amapehas um farmaco, para
quase 100,0%, quando s&o utilizados dez medicasténto

A prevaléncia de RAM, em estudo comunitario, nadataria 75 - 85 anos, foi
maior entre 0s usuarios de trés medicamentos, epaacdo com 0s que consumiram
apenas um ou dois farmacds

A mudanca de comportamento na populacédo idosa,,qoon@xemplo, o abuso
de alcool concomitante com farmacos, aumenta @ rid&e RAM por interagdes
medicamentosas. Uma publicagdo em Washington welgte o abuso de &lcool,
combinado com medicamento prescrito legalmentey éério problema de saude entre
0s americanos mais velhos. Esta “epidemia invisigidta até 17,0% da populacdo
idosa & 60 anos) da Améric.

Alguns autores atribuem esta mudanca comportamargalda de um cdonjuge
(morte ou divorcio), a aposentadoria (reducéo ddak ao crescimento nos gastos em
conseqiiéncia de doenca ou outra mudanca dévitia

Também ¢é abordada a automedicacdo, favorecida ypefala livre de

medicamentos, pela ingesta indevida de fitoter&pisoplementos e remedios caseiros,
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considerados pela populacdo desinformada comaneatas “naturais” e isentos de
efeitos. Esse emprego néo racional pode ser redpelnsor interagbes medicamentosas
e conseqliente aumento de reacdes adversas adstascas® *°

Por fim, alguns grupos farmacologicos sdo sabidéaneesponsaveis pela
ocorréncia de reacbes adversas. E conhecida @oetmire as arritmias cardiacas e o
uso dos digitalicos, a hipoglicemia em pacienteglsendo insulina e as hemorragias
em pacientes utilizando anticoagularites

O Programa de Farmacovigilancia do Hospital de i€t de Porto Alegre
refere que os antimicrobianos, vancomicina (13,680)nfotericina B (17,6%),
apresentaram maiores incidéncias de reacdes as¢ersa

Pesquisa realizada em hospital de Cardiologia, ilezfEranca, encontrou como
grupos farmacoldgicos mais comumente envolvidos &AM o0s agentes
cardiovasculares (36,0%), os contrastes radiol&gi(20,0%), os anticoagulantes
(13,0%) e os antimicrobianos (14,0%). As reacOdstinais foram cutaneas (24,0%) e
cardiovasculares (21,0%), seguidas por desordetaebdieas (12,0%), de coagulacao
(10,0%) e do sistema nervoso central (10,8%6)

Estudo realizado na Universidade Estadual de Campildentificou os
medicamentos do sistema cardiovascular (classe CAmtomical-Therapeutic-
Chemica) como responsaveis por 66,6% das RéMontrada$’.

Os antimicrobianos, anticoagulantes, digitalicagrdées hipoglicemiantes orais
e agentes antiinflamatorios nao-esteréides sdoomeapeis por 60,0 a 70,0% das

reacdes ocorridas na admisséo hospitalar ou duaanternacad®.

4.1.4 A notificacdo de suspeita de RAM e o profisal de saude

A historia das reacdes adversas associadas ae usordférmio e ao “desastre”
da talidomida marcou o surgimento e o desenvolviojera Europa, a partir de 1964,
do método de notificagdo voluntaria (ou espontgreayistema de farmacovigilancia,
por meio do cartdo amare(gellow card.) também conhecido nos paises de lingua
espanhola, comddrjeta amarilla’ 2°. A cor amarela foi definida para sinalizar alerta

A obtencgédo por notificagdo voluntéria é um procgessivo, em que Servigo de
Farmacovigilancia fica no aguardo das notificag@adizadas. E um método de baixo
custo, embora menos eficaz pela elevada subngéificaDutra limitacdo desse método
€ a dificuldade de se calcular a incidéncia de RAdVique geralmente faltam dados

sobre o tamanho da populagédo exposta ao medicanfgmesar de suas limitagoes,
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constitui método eficaz para a deteccdo precocsadeseacles e €, ainda, a fonte
principal de informac&o em Farmacovigilanti4’

O famoso estudo de Boston introduziu 0 método deitorizacdo das RAM em
contexto hospitalar’*:

Outros métodos de deteccdo de RAM, atualmentezaditis, compreendem
desde os registros pela busca ativa de casosméeta nas unidades de internagéo e
mediante consulta aos prontuarios hospitalare®atécas epidemioldgicas especificas,
como a monitorizagéo de pacientes hospitaliz&dos

Os profissionais de saude, principalmente os qaermdpenham suas fung¢des no
ambito intra-hospitalar, meio favoravel ao envolito com as atividades de
farmacovigilancia, pela proximidade e estreitag&msacom o paciente, ndo costumam
oferecer as informacdes esperadas sobre as psssigpeitas de RAM.

Destacam-se o0s profissionais que prescrevem (nmgdicalispensam
(farmacéuticos) e administram (enfermeiros) medergos, membros da equipe
multiprofissional como agentes fundamentais na&laom o paciente hospitalizado e
na decisdo no processo farmacoterapéutico. Esseseagdlevem interagir responsavel
e dinamicamente, pois suas acdes estdo permeadagu@stoes que envolvem a
capacidade de definicdo e implementacdo de umtcpatie medicamentdsde forma
a contribuir para a melhora clinica, econémica mdmistica no cuidado ao paciente, e
na prevencao possivel de casos suspeitos de resb@sas.

Embora o artigo 79 da Lei Federal n° 6.360 de &83setembro de 1976
estabeleca que Todos os informes sobre acidentes ou reac¢des reocaasadas por
medicamentos serdo transmitidos & autoridade sdaitéompetente..**** (P.15) e
deixe subentendida a obrigatoriedade da notificagasuspeitas de RAM, ou relato de
qualquer outra ocorréncia, esta pratica ainda n&id éncorporada por esses
profissionais, atribuindo-se a auséncia dessa reultu incerteza da relacdo de
causalidade, & falta de incentivo e & desmotivatao

A subnotificacédo dificulta o conhecimento precoeeutna reacao rara e pode
limitar a avaliagéo dos critérios de segurancardedicamentos. Burket al** referem
gue, mesmo quando identificadas, elas ndo sdocaokifs. Desta forma, estima-se que
o percentual de notificagdo das RAM graves podensgror do que 10,0% das de fato
ocorridas, até mesmo nos centros de farmacovigdjaestabelecidos.

No Hospital Universitario de Maringa-Parana, a maiodas notificacbes
registradas, no periodo de 1996 a 2000, foi preveeide busca ativa nos prontuarios,

sendo as notificagbes voluntarias ainda minifhas
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Em hospital de Porto Alegre-RS, também predomimonétodo de vigilancia
intensiva (72,0%), sendo a notificacdo espontaneetodo responsavel pelas demais
28,0% das notificacbes. Nesse hospital, os pricipaotificadores foram o0s
farmacéuticos, seguidos por enfermeiros, técnieosedicacdo, medicos, residentes e
técnicos/auxiliares de enfermagém

Em farmacovigilancia, a subnotificacdo é comunmiglizmente, esperada. Para
sua reducdo, precisa-se de mecanismos de incepdirg a pratica da notificacao.
Alguns paises, participantes do Programa Internatiode Monitorizacdo de
Medicamentos coordenado pela OMS e seu Centro Qaldbr The Uppsala
Monitoring Centre-WHQ apresentam a taxa média de 200 notificacoesimilie
habitantes/ano, das quais 10,0% provém da clasde&andm muitos outros paises,
entretanto, sdo muito mais baixas as taxas decaqid°.

Estudo qualitativo, Obstacles and solutions for spontaneous reportifig o
adverse drug reactions in the hospitdluscou descrever a opinido de 208 médicos de
um hospital tercidrio de ensino de Barcelona-Esparities consideraram como
obstaculos a notificacdo espontanea os problemasvos: 1) ao diagnostico das
RAM, dificultado pela polifarméacia, que leva a irtega sobre a relacdo causal
estabelecida; 2) a sobrecarga de trabalho e a®mpeopo disponivel para natificar; 3)
a desorganizacao relacionada com as atividadeardedovigilancia, que favorece o
desconhecimento do programa, a falta de formulgréma notificacdo e a auséncia de
feedbackdo sistema e o retorno das informacdes sobre &4 & médicos; e 4) aos
conflitos potenciais, como confidencialidade dodatado paciente, responsabilidade
legal (possiveis processos judiciais) e receio wldigacdo dos casos em periddicos
médicos®.

Diante essas descricdes, necessita-se identifitaneatos que poderiam
contribuir para o aperfeicoamento do método deficatido voluntaria e do proprio
sistema de farmacovigilancia hospitalar. De acaaa Coelhd’ sdo atividades pouco
custosas e de implementacdo gradativa, bem comportamte instrumento de
promocao de uma mudanca cultural que fomente pgiegpmais cuidadosas do uso de
medicamentos por parte dos profissionais de saddepepulacdo em geral.

Na medida em que o profissional se depara na ardticclinica com a suspeita
dessas reacdes e delas se aproxima, ndo deveigN@nsolitaria e silenciosamente.
Ha de ser um processo coletivo e, por esse motigoessita, inevitavelmente, do

conhecimento e do envolvimento de todos.



14

4.2 Estudos pré-clinicos e ensaios clinicos

As autoridades regulatérias exigem, antes da I[féerade qualquer
medicamento novo, para uso pela populacdo em gerabalizacdo de pesquisas
destinadas a verificar a sua seguranca e eficdermyminadas segundo a finalidade de
estudos pré-clinicos e ensaios clinicos.

Os estudos pré-clinicos testam as atividades faridgicas, relacionadas ao
aspecto de eficacia e de seus efeitos toxicologib@am da seguranca, em espécies
animais ein vitro, para a aprovacao pré-clinica, sendo insuficiept® prever o
aspecto de seguranca em seres hunanos

Os ensaios clinicos, na perspectiva da epidegiilsdo estudos experimentais
e prospectivos, realizados em voluntérios, disttibsl a0 acaso. As expressdes ensaio
clinico e estudo clinico possuem o mesmo signiicadecebem da Agéncia Européia
para Avaliacdo de Medicamentos a definicdo dQualquer investigacdo em seres
humanos, objetivando descobrir ou verificar os tefei farmacodinamicos,
farmacoldgicos, clinicos e/ou outros efeitos de dpto(s) investigado(s), e/ou
identificar reacbes adversas ao(s) produtos(s) ewestigacdo, com objetivo de
averiguar sua seguranca e/ou eficatfa. (P.1).

Na classificacdo internacional, proposta e, o ensaio clinico é dividido
em quatro fases, segundo a finalid&tfd
1) Estudos Fase |, de Farmacologia Clinica: saaaomentalmente os estudos de
farmacocinética e farmacodinamica em pequeno gdewoluntarios, cerca de 100
voluntérios sadios /ensaio, e durante curto periddiesta fase, a eficacia ndo é
avaliada.

2) Estudos Fase Il, de investigacao clinica propeiste dita: também chamada de
estudo terapéutico - piloto. Tém a intencdo de destnar a eficacia, estabelecer a
seguranca e a aceitabilidade em curto prazo daaffrrem pacientes com determinada
condicdo patoldgica. Limita-se a cerca de 200 pdores da entidade clinica de
interesse e nessa fase selecionam-se farmacosraogegotencial para testes na fase
[l

3) Estudos Fase Ill, de ensaio clinico randomizaak:estudos terapéuticos séo
ampliados, realizam-se em amostra maior do que fas#all e em periodo curto. A
frequéncia de reacOes adversas é explorada, parsurae seguranca e eficacia em
amostras probabilisticas da populacdo. Ha a exxldsdgrupos vulneraveis, como
criancas, idosos e gestantes. Nesta fase, se cadarrfoi aprovado, tem sua
comercializacao liberada.
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4) Estudos Fase IV, de vigilancia pds-comercighpapostmarketing surveillange
considerada complementar as fases anteriores enifeaaa como farmacovigilancia.
Sao estudos realizados, ap0s a introducdo do nmeelita no mercado, em grandes
populacdes, inclusive populagcdes vulneraveis, é&atunos estudos de Fase lll, e em
uso prolongado do farmaco. Servem para estabedecalor terapéutico, o surgimento
de reacdes adversas, menos comuns e, algumas geress, ndo reveladas e/ou para
confirmar a freqUéncia de reacdes ja descritagnsaios clinicos.

Observa-se nos ensaios clinicos, nas fases l]lllpré-venda, que o numero de
voluntarios selecionados € limitado, as condicoes tstes diferem da pratica da
clinica e a sua duracéo é curta, desfavorecendengificacdo de pequenos desvios da
normalidade ou de RAM desconhecidas e raras. Enrasb@, com a fase IV, poOs-
venda, os estudos ocorrem em longo prazo e em @gapdpulacbes expostas,
possibilitando a deteccao dessas reacoes.

Estudos concluem que a exposicdo de até 5.008s dmumanos a um
medicamento apenas permite detectar RAM comunggesgriam necessarios 30.000
(trinta mil) individuos expostos ao tratamento roedientoso para a identificacdo de
RAM cuja incidéncia seja de 1 / 10.000 individugpastos’.

Assim sendo, os estudos clinicos e outros diposilegais, como a exigéncia
da apresentacdo de relatérios de farmacovigilardgaacordo com o modelo do
internacional Periodic Safety Update Reportio Internacional Conference on
Harmonisation adotado no registro de produtos farmacéuticos osigv sdo
insuficientes para avaliar a real ocorréncia de RAM

Considerando ainda que alguns medicamentos gébraglos e liberados para o
consumo com insuficiéncia de informacdes sobrersega e eficacia, ndo atendendo
as necessidades basicas do usuargue ha mais de uma década a OMS divulgou que
cerca de 70,0% dos medicamentos disponiveis ncan@mundial ndo sdo essenciais,
desnecesséarios e até toxicos, com relacdo ao sefidie terapéutict’, pode-se
asseverar a importancia dos Estudos de Fase Nagdaade Coletiva.

Assim € que, mesmo com as exigéncias existerae®sdndicam que morrem
100.000 americanos e ocorrem 1,5 milhdo de homaitéles/ano na América do Norte,
como consequUéncia das reacdes adversas a medioamssmdo 20,0 a 70,0% delas

evitaveis?’.
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4.3 Surgimento de mais uma disciplina: a Farmacoegémiologia

Até os séculos XVII e XVIII, era disponivel uma pega série de cerca de 230
substancias com presumivel valor terapéutico, o dos limites de placebd.

Nas ultimas décadas, o arsenal farmacéutico expaediO inicio do século XX
foi marcado pela descoberta de outros medicametd®s,como as sulfamidas e a
penicilina, contemplando a Medicina moderna comasoglasses farmacoldgicas e
possibilitando a prevencdo, diagndstico, tratamemtoura das doencas. Junto ao
crescimento do arsenal terapéutico, no entanto,eatamm as possibilidades dos
medicamentos provocarem reacdes adversas e dezperdumaiores danos a saude
publica®.

Em decorréncia dessas possiveis reacgdes, resultonsaiéncia real sobre as
condicOes de riscos, atuais e potenciais focadasaae medicamentos. Esse contexto
favoreceu o0 desenvolvimento de uma nova area deheconento, a
Farmacoepidemiologia, que pode ser vista como @isaiponte entre os campos da
Farmacologia Clinica e Epidemiologia.

Tradicionalmente, a Farmacologia Clinica (estude dfeitos dos farmacos)
esta dividida em duas éareas, a Farmacocinéticastudo da relacdo entre a
administracdo da dose e o nivel alcangcado na terreinculatéria - abrange os
processos de absorc¢ao, distribuicao, biotransf@macexcreg¢do. A Farmacodinamica
consiste no estudo da relacéo entre acoes (acéas smacologicas relacionadas a
eficacia dos medicamentos e ao surgimento de reagdesrsas) e niveis de efeitos
(decorrem da acgdo farmacoldgica) de farmacos e s®esanismos de acdo no
organismao>.

A Epidemiologia € o ramo da saude que estuda nalggio a ocorréncia, a
distribuicdo e os fatores determinantes dos evestasionados com a saude, conceito
este gque evoluiu recentemente do original, antsiitee ao estudo de epidemias de
doencas transmissivels

A Farmacoepidemiologia dentro da Farmacologia €inutilizando técnicas da
Epidemiologia no levantamento de informacdes sobrefeitos benéficos e danosos do
farmaco na populagéo, permite melhor avaliagdoetig@o beneficio/risco do uso de
um farmaco mesmo no nivel individial

O termoFarmacoepidemiologia apareceu na area médica eraditorial do
British Journal of Medicingredigido por Lawson em 1984 Conforme Tognoni &
Laporte **, ela compreende tanto o estudo do uso como 0 extmesfeitos dos

farmacos em grande numero de pessoas.
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Assim entendida, a Farmacoepidemiologia busca oenhee avaliar o impacto
dos medicamentos sobre as populacées huntina®m o objetivo de identificar,
descrever, explicar e controlar os efeitos denratdos farmacoldgicos em populacdes
definidas no tempo e no esp&cto

Nesta perspectiva historica e conceitual, realcaraloevolugcdo e a
operacionalizacdo, a Farmacovigilancia, os estddastilizacdo de medicamentos, e a
Farmacoeconomia constituem o conjunto de estudosarcados pela

Farmacoepidemiologia.

4.4 A Farmacovigilancia e sua consolidacao

A Farmacovigilancia passou a ser institucionalizagarér de 1848, no Reino
Unido, resultante do episodio de RAM, pelo clorofi, apés 159 anos do inicio de
Sseu Uso como anestésico

O “vergonhoso desastre”, ocasionado pela talidoyreda 1961, direcionou o
interesse internacional e das autoridades govemtammepara o estabelecimento de
normas mais rigorosas para o registro e a comizatalo de medicamentos. Voltaram-
se, assim, para padrdes de seguranca e para paragao de métodos de notificacdo e
acompanhamento da ocorréncia dessas reac¢fes, dalatara atitude diante do risco a
saude decorrente da utilizacdo dos medicamértos

A histéria da regulacdo do medicamento ocorreuodd paralela a historia
dos maiores desastres das RAM. Cada mudanca sdar@iacéuticas foi uma reacao
politica relacionada a uma reacéo adversa “epig@ic

Em 1963, a Décima Sexta Assembléia Mundial de Segitkrou a necessidade
de rapidamente disseminar informacOes sobre RAM s&guir, em 1968, conduziu a
elaboracdo do Projeto Internacional de PesquisdePipara a Monitorizacdo de
Medicamentos da OMS. Inicialmente implantado em pi@ses, teve o0 objetivo de
desenvolver um sistema para a identificacdo préessas reacdegprincipalmente
relacionadas aos medicamentos novos ou a farmaoosurto periodo de estudd

Sistemas de informacgfes foram desenvolvidos pdedace avaliacdo de casos
individuais de RAM. As notificagcdes sé&o centralaac®em uma base de dados, onde
constam mais de trés milhdes, e a abrangéncia deté&Piloto foi expandida,
compondo o Programa Internacional de MonitorizagdoMedicamentos / OMS. A
coordenacdo fica a cargo tilppsala Monotoring Centresituado na Suécia. Existem
atualmente oitenta e seis paises-membros envolemoseste programa, no intuito de

aperfeicoar o perfil de seguranca e prevenir otitragédias™®.
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No Brasil, apés 34 anos da maior “tragédia” epid@mnio entdo 6rgdo de
regulacdo nacional, a Secretaria de Vigilanciat&aaido Ministério da Saude (MS),
em 1995, manifesta-se favoravel a instituicdo desistema de Farmacovigilancia
nacional, com o entusiasmo de grupos universitaiasfusdo de pequenos artigos
traduzidos’”.

A institucionalizacdo da Farmacovigilancia no amkio Sistema Unico de
Saude, entretanto, evoluiu com morosidade. A ANVISAada em janeiro de 1999,
iniciou em 14 de outubro de 1999 as discussdesgarstalacdo do Sistema Nacional
de Farmacovigilancia, com o surgimento, no ano iseguda primeira versao do
“Formulario de Notificacdo de Suspeita de Reacéwefgh a Medicamento e Queixa
Técnica”, estabelecida e disponibilizada na pagladnica da ANVISA, iniciando-se
a notificacao voluntaria, que impulsionou a coongtéo de um banco de dados nacional
de suspeita de reacdes adversas e queixas téamuedicamento¥.

Surgiu o Centro Nacional de Monitorizagdo de Maudientos, sediado na
Unidade de Farmacovigilancia (UFARM) da ANVISA, €001, com a missdo de
..Montar o fluxo nacional de notificacbes de suspeitde reacdes adversas a
medicamentas *®(P.12).

Assim, o Brasil foi reconhecido internacionalmeateassou, em 3 de agosto de
2001, a integrar o Programa Internacional de Mom#g&o de Medicamentos,
admitido pela OMS como o 62° pais-membro, com cetody principal de ...
Identificar, precocemente, uma nova reacdao adversaumentar o conhecimento de
uma reacao rara ou pouco descrita que tenha relacio causalidade com os
medicamentos comercializadog® (P.12).

Em 14 de agosto de 2006, a ANVISA, com a atuddi@age sua estrutura
organizacional, passou a contar nesta area com aedNide Gestdo do Sistema
Nacional de Notificacdo e Investigacdo em VigilanSanitaria, composto da Geréncia
de Farmacovigilancia (GFARM), anteriormente UFARMCoordenacédo de Vigilancia
em Servigcos Sentinela, relacionadas ao setor ladempieé com as atribuicbes de ...
Propor, planejar e coordenar a formulacéo e impletagédo das diretrizes e normas
técnicas e operacionais de Farmacovigilancie ..das atividades do Projeto Servigos
de Saude Sentinela”* (P.2) no ambito nacional.

Recentemente, a Farmacovigilancia ampliou 0 seupecarde atuacéo,
ultrapassando as RAM, e trata da perda da eficdogdesvios da qualidade e do uso

indevido ou abuso dos medicamentos. Incorporoulnger@e novos elementos de
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observacdo e estudo, como plantas medicinais, Medicadicional e complementar,
produtos derivados de sangue, biolégicos, médicn&eéuticos e vacinds

Embora, nos ultimos anos, se observe no plan@macia evolugédo crescente
da Farmacovigilancia, esta precisa ainda se dek@&mytendo maior aproximagao com
o paciente e ampliando a difusdo, no ambiente tadapidas questdes concernentes a
seguranca de medicamentos, na busca do bem-espacimte e do atendimento as
expectativas publicas.

4.4.1 A ANVISA e o Projeto Hospitais-Sentinelas

A ANVISA, em setembro de 2001, institucionalizodoemalizou, junto aos
hospitais publicos e beneficentes federais e esimdd de grande porte e alta
complexidade que possuem papel importante na @sSigf pesquisa, ensino e
formacdo de profissionais de saude —, o Projetopitéos-Sentinelas. Situado na
Geréncia de Risco Sanitario e Hospitalar em guatas de apoio — Farmacovigilancia,
Hemovigilancia, Tecnovigilancia e Vigilancia de $antes —, envolvem profissionais
dos servigos de Farmécia hospitalar, Engenhanécalie Hemoterapia, responsaveis
pela geréncia racional da utilizacao de tecnologmsalude nas suas areas respectivas.

Naquele momento, o propésito principal da ANVISAa eonstituir a rede
sentinela de hospitais terciarios, de todo o Rd#ios de melhorias relacionados ao
uso seguro e vigilancia de tecnologias em saudeliame a sensibilizacdo dos
profissionais de saude. A GFARM era a receptoramtdgicacdes de suspeitas de
reacdes e queixas técnicas relativas as tecnolegimsalude, como medicamentos,
artigos, insumos, equipamentos e materiais médispitalares, saneantes, sangue e
seus componentes em uso no Brasi.

No Estado do Ceara, no final do ano de 2001, oitabsiesta pesquisa, por suas
caracteristicas — grande porte, alta complexideden 47 (quarenta e sete) leitos de
terapia intensiva, cerca de quarenta especialidad®se tendo sua misséo alicercada
na promoc¢ao da assisténcia, ensino e pesquisselémionado como hospital-sentinela
pela ANVISA. Sao vinte programas credenciados pétamissdo Nacional de
Residéncia Médica, em diferentes areas — basicaspecializadas. Atualmente é
reconhecido como um dos hospitais de destaqueedé®es Norte e Nordeste do Pais,
como o maior transplantador de rifh

Priorizando-se a vertente da Farmacovigilanciacersiderando indispenséavel

na identificacédo do risco possivel e evitavel, 886ea de Risco Sanitario e Hospitalar,
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em 14 de marco de 2005, tornou publico o editakelacdo de dois colaboradores,
académicos do sexto semestre do Curso de Farmécia.

A parceria entre a ANVISA e os hospitais-sentis@hensificou o processo de
notificagcdo, com a contribuicdo de 61,0% das ratgfbes recebidas no periodo de
2002 a 2004°,

4.4.2 Servigo de Farmacovigilancia na instituicagdsquisa

O Servico de Farmacovigilancia da instituicdo degpesa, implantado com a
adesdo ao Projeto Hospitais-Sentinelas, somenteutampulso em julho de 2005,
guando do inicio do trabalho dos dois colaboradsetscionados, tendo sido a equipe
ampliada e o procedimento de deteccao de suspleit@&M por busca ativa adotado.

Procede-se a investigacdo com suporte em saspegitos de reacdes adversas e
gueixas técnicas em relacdo a medicamentos, sidabznas prescricdes meédicas, por
busca ativa nas unidades de internacdo ou notfsa@spontaneamente. Para
esclarecimento desses casos, 0 Servico estabedduslades, com base no Guia de

Vigilancia Epidemioldgic&’, a seguir reproduzidas.

A. Obtencao de dados

Dispde-se, para a obtencdo de dados sobre os cdsosformulérios
padronizados, instrumento este intitulado “Formal@le Notificacdo de Suspeita de
Reacdo Adversa a Medicamento e Queixa Técnica”, lsase em analogo da OMS e
padrdo da ANVISA (Anexo 1), composto de 14 sec@esl® as principais: dados do
paciente, evolucdo e descricdo da reacao adverdastco de medicamentos utilizados
(no caso suspeito) e dados do notificador, o queaia preenchimento, € obedecido o

Procedimento Operacional Padrdo - POP 1 (Anexo 2).

B. Técnicas regulares de coleta de dados
Por meio de técnicas epidemioldgicas especifaasjelineadas.
B.1Busca de sinais
Busca de sinais por meio da andlise da prescngédica. De posse da
prescricdo médica, verifica-se atentamente o esguemapéutico de cada paciente,
tentando identificaf:
* pacientes de maior risco de apresentar reacéo sosgdayestantes, criangas,
pacientes com patologias concomitantes, pacierss iosuficiéncia renal ou

hepatica e em polifarmacia;
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e pacientes gque estejam tomando medicamentos derigfto, como 0s que
possuem margem terapéutica estreita, ou seja, & tdogpéutica proxima da
dose toxica.

* pacientes em uso prolongado de corticoides;

* pacientes que tiveram sua medicacdo substituidayica, ou nos quais houve
alteracdo da dosagem do medicamento, ou suspensao;

* pacientes que estejam tomando medicamentos utbzam tratamento de
alergias e hipersensibilidades - anti-histaminicosgticéides, adrenalina; e

e pacientes que estejam tomando medicamentos utbz@dra problemas de
nduseas e voOmitos (antieméticos), constipacdo nlesp ou dispepsia
(antiacidos).

B.2Busca ativa de casos

Realiza-se, rotineiramente, a média de trés visgasana as unidades de
internag@o com a finalidade de identificar casepsitos de RAM adicionais, ainda ndo
notificados, com interrogagfes aos profissionaisaigle e pacientes.

Identificada alguma suspeita de reacédo adversadacamento (RAM), faz-se o
contato com o médico prescritor e/ou com a chedidedfermagem da unidade para
esclarecer o caso. Se necessario complementar ass,darocura-se 0 médico
responsavel pelo paciente e/ou revisa-se o respgutdntuario médico.

B.3 Notificacédo voluntaria (ou espontanea)

Os formulérios de notificacdes, quando preenchisés,coletados nas unidades
pelos colaboradores ou entregues pessoalmente rémdize de Risco Sanitario e
Hospitalar da Instituicdo; como também, para um@awuvcacdo rapida e imediata,
além do formulario-padrao, é recebida a notificagéo meios de correio eletrénico,

telefone e por telefax, em concordancia com o PQ¥h&xo 3).

C. Processamento e andlises dos dados

Inicialmente, verifica-se a qualidade dos dadspahiveis para determinar sua
validade. Quando os indicadores estao incomplséms|evantados junto aos médicos e
em prontuario médico para complementéa-los.

Posteriormente, os dados do(s) caso(s) sdo cdadoB, analisados e
interpretados, manualmente e por revisdo biblicgaafAs caracteristicas relativas a
pessoa, tempo e lugar, como também, os aspectoisosli sdo analisados para
respaldar a possivel relacdo causal e a classificgganto ao critério de severidade

(ver p. 8).
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D. Comunicacao e fluxo de informacéo

D.1 Encaminhamento da notificagcdo a ANVISA

Apb6s o preenchimento e analise desse formular®, natificagbes sao
encaminhadas para a ANVISA, por meio do Sistemaddatde Notificacbes para a
Vigilancia Sanitariaon-ling informatizado na plataforma web. O envio da re#féao
ocorre por meio de um formulario eletrénico dispehho http//:www.anvisa.gov.bt,
conforme POP 3 (Anexo 4).

D.2 Retroalimentacao do Servigo de Farmacovigiganc

Para o funcionamento do Sistema de Farmacovigdamen qualquer nivel, é
necessario o compromisso de responder aos prof@siaotificadores, de forma
adequada e oportuna, com a demonstracéo de sudEED NO processo.

A retroalimentacdo consiste no retorieefiback)regular para todas as fontes
geradoras de dados (profissionais de saude), dematbes, por meios de boletins
informativos, comunicacdo direta (envio de car@luna em uma publicacdo de
renome (médica e farmacéutica) e outros veicufosnrativos®

Nos ultimos trés anos, ndo se investiu na aresodriicacdo e também com
escassos esforcos direcionados para a capacitagéesdoal, mas, na reformulacdo do
servico, serd considerada sua importancia na ngdiivae sensibilizacdo dos
notificadores, para assegurar e aperfeicoar aslaties de Farmacovigilancia.

A ordem apresentada destas atividades atende saperszdes didaticas, e, as
vezes, a necessidade de uma resposta rapida deteonindo-seguimento dessa
sequéncia l6gica, sendo realizadas paralelamatgareodo simultaneo.

Como resultado dessas investigacbes, o0s problenascionados a
medicamentos, registrados na Geréncia de RiscoaBare Hospitalar da Instituicdo de

pesquisa, sao descritos no Quadro 1.

Quadro 1 - Distribuigdo dos problemas relacionadoa medicamentos, segundo evento e ano de
deteccdo. Hospital-sentinela de ensino de FortalezzE, 2005-2007.

Ano 2005 2006 2007 Total
Evento (Jul/dez) (Jan/dez) (Jan/jul) (Jul/05-jul/07)
Queixa técnica (QT) 8 (18,2 %) 9 (23,0%) - 17 (17,5%)
Reacédo adversa a 36 (81,8 %) 30 (77,0%) 14 (100,0%) 80 (82,5%)
medicamento (RAM)
TOTAL 44 (100,0%) 39 (100,0%) 14 (100,0%) 97 (100,0%)

Fonte: Geréncia de Risco Sanitario e Hospitalaspital de pesquisa.
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Durante o periodo de julho/2005 a julho/2007, ovi8erde Farmacovigilancia
analisou 97 notificagoes relacionadas a medicammersendo 80 correspondentes a
reacOes adversas (RAM) e 17 a queixas técnicas (Q8F) RAM detectadas, 75 foram
por busca ativa e cinco recebidas por notificagihoretanea (Figura 1).

O grupo farmacolégico de maior envolvimento foi @wgimicrobianos de uso
sistémico (51,3%) e as reac6es dermatoldgicasnefeisdas (72,5%).

Com relacdo ao género mais afetado, 67,5% erarmarasido género feminino
(n=54) e encontravam-se na faixa etaria de 31and8 (n=17; 21,3%).

Quanto a severidade, a maioria das reacOes faifotasla como leves (n=53;
66,3%), enquanto as demais (n=27; 33,7%) foramillistlas em moderadas (n=15;
18,7%), graves (n=9; 11,3%) e letais (n=3; 3,7%).

Figura 1 — Deteccéo das notificacBes referentes adicamentos, julho
de 2005 a julho de 2007

=] 0,
6,2% B Busca ativa
B93,8%  mNotificagio
espontanea
Fonte: Geréncia de Risco Sanitario e Hospitalaspit@ de pesquisa

O Centro de Farmacovigilancia do Ceara (CEFACRH)uigersidade Federal do
Ceara (UFC) processou 63 notificacOes, no periedoavembro de 1996 a dezembro
de 1997, sendo 61 reacdes adversas (96,82%) edugseixas técnicas (3,18%). Das
61 notificagOes de suspeitas de RAM, 47 foram efpeas (77,0%) e dez por busca
ativa (23,0%), em sua maioria correspondente aenesh(55,7%), na faixa etaria de 0 a
14 anos. Os antibidticos sistémicos (38,8%) e aacOes dermatoldgicas a
medicamentos (33,0%) foram os mais freqiiefifes.

As maiores divergéncias foram quanto ao métodceticdao e faixa etaria, pois
nos achados do Servico de Farmacovigilancia doitabsie pesquisa, predominaram a
busca ativa (93,8%) e a faixa etaria de 31 a 4@.aDonvergem, no entanto, com 0s
trabalhos de Mahmusdt al *’, que citaram a busca ativa em 72,0 % e a not#izac
espontanea em 28,0% e Rozenf¥dque identificou a maioria dos pacientes com
efeitos adversos na faixa de 35,8 a 40,5 anos.

Segundo a OMS um novo centro de Farmacovigilanodeg iniciar sua

operacionalizacdo, de forma muito rapida, mas,téidas incertezas da primeira fase,
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até se tornar uma organizacao estabelecida e &fétium processo que requer, dentre

outros fatores, tempo e continuidate

4.5 Centro de Farmacovigilancia do Ceara (CEFACE)

Independentemente do contexto nacional, o EstadoCedara, em 1996,
implantou o0 CEFACE como subunidade do Grupo dedhigho ao Uso Indevido de
Medicamentos (GPUIM), do Departamento de Farmdzir@) * tendo como sede a
UFC.

Inicialmente, a esséncia era a monitorizacdo eisendle reacdes adversas
(RAM) das unidades hospitalares do . Essa an&tseentdo, € realizada pelo nucleo
técnico do proprio CEFACE, constituido por farmdw®s, mestres e doutores em
Farmacologia, com experiéncia em Farmocoepidenimlegem atividades na area de
Farmacovigilancia. Recebem também colaboracéesldatérios e bolsistas®?

O CEFACE evoluiu para outros instrumentos impodantomo o Centro de
Informacdes sobre Medicamentos e o Nucleo de Edoca¢cComunicagdo, 0s quais
funcionam como meios de comunicagdes entre osrjiggss, dispensadores e uUsuarios
de medicamentd¥ e suas atividades foram ampliadas, especificadaguif™:

» sensibilizacdo periddica dos profissionais de sagde trabalham, entre
outros, nos hospitais — Maternidade-Escola Assiatéztubriand e Hospital
Infantil Albert Sabin;

» divulgacdo do programa de notificacdo voluntaria rdacdo adversa a
medicamentos em eventos cientificos realizados eontalEza com
distribuicdo de material informativo;

» coleta das notificagBes voluntarias de reacOesrsalvea medicamentos e/ou
gueixas técnicas nos hospitais;

» realizacdo de busca ativa de casos suspeitos ghoradversa a medicamentos
nos hospitais;

» realizacdo de pesquisas bibliograficas (consultalieras especializados e
artigos cientificos);

* reunifes semanais para avaliacdo dos casos de Eagérsa a medicamentos
e/ou queixas técnicas coletados, encaminhados tificaos durante a
realizagdo da busca ativa de casos;

* preparacdo das cartas-resposta aos notificadossds; e

* introducédo dos casos analisados no banco de dad@EBACE (programa
EPI-Info 6.0).
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As atividades basicas de Farmacovigilancia no Btagram grande impulso

nos Gltimos trés anos, com ampliacdo, por exengoldrabalho pioneiro no Ceata

4.6 Centro de Farmacovigilancia: o passo-a-passo goocesso de sua formacao

Um centro de Farmacovigilancia podera ser sediatio um departamento
governamental (ex. agéncia regulatoria de medicaragrem uma determinada area do
hospital ou universidade, desde que desenvolvamaradeologia clinica, Farmacia
clinica, Toxicologia ou Epidemiologf4.

A operacionalizacdo desse centro podera ser rapias vai depender, para seu
desenvolvimento pleno, do sistema de saude dolEras questdes no plano estadual,
como principais exemplos: adequacgdo da gestdo nagcioomfeedbackd Unidade
Federada, atendendo a demanda local; decisdocpatitincentivo a estruturacdo de
programas estaduais; investimento na capacitacdopedsoal, nas habilidades
necessdérias a sua implantagcdo e/ou implementacaogefinicdo de parcerias para
melhorar a eficiéncia e a efetividade das atividatkeFarmacovigilancia.

Para a formacéo desse centro, a ¢&coniza a elaboracéo e implementacéo
de um plano de acédo que contemple os pontos aparacsua instalacéo, como:

» [Estabelecer contatos, prevendo futuros parceiors,as autoridades da saude e
com instituicbes ou grupos estaduais, regionaisamionais que trabalhem com
a Clinica Médica, Farmacologia e Toxicologia, destando a importancia
desse plano e seus objetivos, conquistando adéstexitar a capacidade de
negociacao).

» Elaborar um formulario de notificacdo e desencadeanieta de dados, com sua
distribuicdo em todo o hospital.

e Produzir material impresso, para ampla divulgacdioformando aos
profissionais de saude sobre as definicbes, metagtedos do sistema de
farmacovigilancia, motivando a participacao de sdo

» Criar centro, providenciando a formacdo da equgmmmodacdes, telefone,
processador de textos, capacidade de gerenciantmntdbase de dados,
bibliografia etc.

» Desenvolver programa de educacgéo continuada dpesdaiFarmacovigilancia.
Para conhecimento do fluxograma de investigagan,egemplo: a coleta de
dados e verificacdo, interpretacdo e codificacdoddscricdes de reacdes
adversas, codificacdo de medicamentos, avaliac8ocdsos de causalidade,

identificacdo de sinais e gerenciamento de riscotgmada de decisoes
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relativas aos riscos ou a acéo para reduzir as egii€ncias ou probabilidades

de ocorréncia.)’ (P.41) e outros conhecimentos combinados, proviseta

Clinica Médica, Farmacologia, Toxicologia e Epidelogia.

* Formar uma base de dados (sistema administrative® @armazenamento e
recuperacao de indicadores).

* Organizar reunides intra-hospitalares para explisabre o0s principios,
demandas, e a importancia da notificacéo paraterésde Farmacovigilancia.

* Promover a importancia da notificagéo de reacoesrads a medicamentos, por
meio de publicacdes em periédicos médicos, boletinatros meios de acesso
aos profissionais e atividades de comunicacao.

* Manter contatos com as instituicdes que tenhamamnum a operacionalizacéo
da farmacovigilancia (ampliar os processos comutniTs).

E importante considerar, independentemente do Idaaimplantagdo desse
centro, a sua vinculacdo ao sistema de regulacdoedicamentos e em servico da
populacdo. A Farmacovigilancia ndo € privilégio mieguém em particular, mas
resultado da colaboracéo, coordenacdo, comunieabéa relacéo da equffe

Com esse espirito o centro desenvolvera suas agdes devida coeréncia e
prevenira a competicdo ou duplicidades desnecassdadesmo em meio a tanto

individualismo e narcisismo, havera espaco parnar@sidade e a parceria.
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5 MATERIAIS E METODOS
5.1 Procedimentos metodoldgicos
5.1.1 Delineamento, local e periodo de estudo

Estudo seccional e descritRf/pde base hospitalar, conduzido em um hospital-

sentinela de ensino da rede publica estadual, modeede abril a julho de 2008.
5.1.2 Fonte de dados e procedimentos de coleta

Para a obtenc&o de dados prim&fiaonduziu-se um inquérito “institucional”
por meio da aplicacdo de um questionario — esadture autopreenchith
(Apéndice 1)

Definiram-se como critérios de inclusdo na amosisaprofissionais ativos na
assisténcia a pacientes hospitalizados; a intedae¢ga com o medicamento, como a
prescricdo, distribuicio e sua administracdo; oolimento na producdo de
conhecimentos dos residentes, internos e estagi@uiiculares; e o tempo de trabalho
na instituicdo superior a 12 meses. Desta fornam@stra foi de conveniéncia (amostra
apropiada ao estudd)

A populacdo do estudo compreendeu profissionasadde, de trés categorias
profissionais — médica, farmacéutica e enfermagemomposta por coordenadores,
preceptoresstaffs e supervisores do Programa de Residéncia Méditarnhto e
Estagio Curricular, abordados nas reunides téarigmtificas realizadas no hospital.

Portanto, a busca desses profissionais nessaesumio envolvimento com a
formacdo de recursos humanos tencionavam obtermafmes dos profissionais,

provavelmente, mais atualizados sobre o objetstzle.

Célculo do tamanho da amostra
Para obtencdo de uma amostra representativa déapaptalvo, inicialmente se

identificou no Centro de Estudos, Aperfeicoament®esquisas da Instituicdo de
pesquisa o cadastro de 160 profissionais de salateros as trés categorias escolhidas,
e empregou-se a féormula de célculo de amostra papalacées finitad® descrita a
seqguir:
N=150%xPxQxN onde,

e2(N-1) +t25,0% x P x Q
t = o valor da distribuicéo t de Student (t ao hdee5,0 % = 1,96)

P = a prevaléncia estimada de conhecimento dossgimfais de salude acerca das

atividades de farmacovigilancia (50,0%)- Optou-ee §0,0% em func&o de ser valor

gue maximiza o tamanho amostral.



28

Q=1-P
e = 0 erro amostral admitido (e = 4,0%)
n = o tamanho da populacao (160 profissionais aggyorias e critérios definidos)
Assim, definiu-se o tamanho da amostra, como:
n= (1,96)2 x 50,0% x 50,0% x 160

42 x (160-1) + (1,96)2 x 50,0% x 50,0%
n=126

A seguir, calculou-se o numero de participantespgrcionalmente ao total

desses profissionais ativos, ficando a amostraotdeeniéncia assim distribuida, ver
Quadro 2.

Quadro 2 - Distribuicdo da amostra de profissionaisle satde

selecionados para o estudo.

Profissional de | Total de profissionais Numero de
saude ativos participantes no estudo
Médico 108 85
Farmacéutico 12 9
Enfermeiro 40 32
TOTAL 160 126

Fonte: dados primarios.

Instrumento de coleta de dados
O questionario, estruturado e autopreenctljdfoi composto de 27 perguntas
com respostas fechadas, com uma questéo abertpgiieativa (Questao n° 13), com
opcdes de multipla e de simples escolha e divididdrés secoes.
As questbes foram agrupadas nas secdes, de amordos aspectos especificos
enfocados em suas formulacdes.
» Sec¢do A compreendeu as variaveis que caracterizasapnofissionais
de saude, incluindo os dados demogréficos e fuarsoreferentes a
esses profissionais. Estes indicadores permitiracatagorizacdo dos
profissionais por género e Iidade (anos completasgtegoria
profissional, setor de trabalho, tempo de formaempo na instituicao,
carga horaria semanal, pds-graduacdo e equipe mEcitzgdo que
compdem (nove questdes).
* Secdo B enfocou variaveis sobre o conhecimento ajyesquisado

possuia com relacdo as RAM, tais como: Aquisicadecal#ecimentos
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sobre RAM na instituicdo de pesquisa, fontes dealizacdo em
assuntos referentes a RAM, entendimento sobre inigief de RAM,
profissionais que podiam notificar as suspeitafR4d1, as RAM que
deviam ser preferencialmente notificadas, fator(gsle podia(m)
dificultar a identificacdo das RAM, obstaculo(s)rapaa notificacdo
espontanea das RAM, importancia da existéncia deSemvico de
Farmacovigilancia na instituicdo de pesquisa, defguma a existéncia
de um Servico de Farmacovigilancia podia benefiaianstituicdo de
pesquisa, freqiéncia com que se depararam com dassgspeitas de
RAM no dltimo ano na instituicdo de pesquisa, dispitidade do
formulario de notificacdo na unidade de internagaaliltima semana e
existéncia defeedbackquando da realizacdo de notificacdo de caso
suspeito de RAM (doze questdes).

* Secdo C abordou as atitudes dos profissionais ddesperante as
suspeitas de RAM, como: freqiiéncia com que costamaperguntar
aos pacientes sobre sinais e/ou sintomas rela@enadm possiveis
RAM, se costumavam informar aos pacientes quantqassiveis
reacdes adversas relacionadas aos medicamentasitpsgsguando se
depararam com suspeitas de RAM se procuraram diasutom outros
profissionais da area de saude, quais foram esséissppnais e 0 que
costumavam fazer; na ultima pergunta, elaborouase especifica para
0s médicos e outra para os enfermeiros e farmao8yuttom respostas
distintas (seis questdes).

Para analise do entendimento dos profissionaisadele no que concerne a
definicdo de reacao adversa a medicamento (Qu#&g)adoi utilizada como parametro
a definicdo preconizada pela Organizacdo Mundigba@de, como ../da resposta a
um medicamento que seja nociva e nao intencionakjue ocorra nas doses
normalmente utilizadas em seres humanos para pgéeerdiagndéstico ou terapia de
doencas ou para modificacdo de uma funcao fisictgi* (P.2), a qual foi dividida
nas seguintes opcoes: (1) Resposta nociva e ndiaciobal;, e (2) Ocorre nas doses
normalmente utilizadas em seres humanos para m@&vediagnostico ou terapia de
doencgas. Na pontuacéo dessas respostas, a defwiicissificada em trés categorias -
(1) Totalmente-correta - quando o profissionalriferéncia as duas caracteristicas que

compdem a definicdo; (2) Parcialmente correta -ndqoamencionada apenas uma
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caracteristica; e (3) Incorreta - quando referguila caracteristica ndo coerente com a
defini¢ao.

Nas questdes de numeros 19, 22, 23 e 24 para @alida freqiéncia
utilizaram-se os termos: sempre (em todo tempogqikentemente (habitual),
ocasionalmente (eventual), raramente (pouco fragliemunca (jamais).

Todas as respostas, das perguntas do referiddianées, foram distribuidas
em proporcdes, para melhor compreensédo e unifodai@aigualmente comparadas
com a literatura especializada, para a descricaccaithecimento e atitudes dos
profissionais.

Antes da aplicacdo definitiva do instrumento, dssesubmetido a um estudo-

piloto e testado.

Estudo-piloto

Para verificagdo da qualidade do questionarguanto a clareza e pertinéncia
das perguntas —, realizou-se um pré-t€&td°ara tanto, este foi aplicado em uma
amostra-piloto, tomando-se um pequeno percentuahrdastra da populacdo-alvo
(N=160). Dezesseis profissionais participaram (B%0,da amostra), diferentes dos
participantes do estudo, para ndo antecipar a ghigdb do inquérito. Referido
questionario, em sua forma definitiva, foi preedohpor dois farmacéuticos, quatro
enfermeiros e dez médicos.

Identificadas dificuldades no preenchimento dostjarario, estas discutidas,
havendo-se sugerido algumas alteracdes. Ocorregatdp, substituicdes, como a
unidade de trabalho por setor (Questéo 4), poistodos o0s profissionais se encontram
lotados nas unidades; especialidade por pos-graduagiual (Questéo 8), de forma
mais geral, para contemplar todos os profissionaduidos na amostra de
conveniéncia; formacdo por capacitacdo (Questdca@pscimo nos dados, com a
inclusé@o de tempo de formado (Questéo 5). Tamb@&meacmelhoria no enunciado das
questdes 11 e 12.

Observaram-se poucas modificaces, pois 0 questofth estruturado com base nas
diretrizes da OMS / WHO °“° e na adaptacdo, em conformidade com os objetivos
desta pesquisa, de dois questionarios, anterioen&stados por Ponciafice Brito *°.

ApOs 0s acertos necessarios, iniciou-se o tralm@hmampo.
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Coleta de dados

Antes da aplicacdo do questionario, o profissiat@l saide concordou em
participar da pesquisa e assinou o Termo de Cansmmtb Livre e Esclarecido
(TCLE).

A maioria dos profissionais respondeu ao instrumele coleta de dados na
presenca da pesquisadora responsavel (N=116; 9200#6dps escolheram entrega-lo,
posteriormente, por ndo dispor de tempo naqueleantm(N=10; 8,0%).

A abordagem aos profissionais de saude — enfavmneimédicos — foi realizada
pela pesquisadora, momento em que lhes apresentoCL&. Com relacdo aos
farmacéuticos, todos os funcionarios do Setor den&eia, categoria profissional da
pesquisadora, a abordagem se procedeu com a mdprdseda Geréncia de Risco
Sanitario e Hospitalar, a fim de evitar constraregitos entre aqueles que nao queriam

participar da investigacao.

5.2 Andlise descritiva

Para a formacédo do banco de dados, foi utilizadplizativo do programa de
dominio publico Epi Info 6, versdo 6.04

Realizou-se analise univariada, com base nasiéraips absolutas (N) e nos
célculos das freqiiéncias percentuais simfjles

Os resultados foram compilados/organizados agesentados mediante
ilustracdes (tabelas e graficos) para facilitana\@sualizacéo, leitura e compreerédo

Referentes as perguntas que permitiam sesponultiplas, os resultados foram
apresentados levando-se em consideracéo tantqigfregia dos itens de resposta como

a distribuicdo dos profissionais por item.

5.3 Consideracdes éticas

Todas as etapas da pesquisa foram desenvolvida®rdermidade com as
exigéncias da Resolucdo n°. 196/96, do Conselhmh&ade Saude, de 10 de outubro
de 1996, que aprova as diretrizes e normas regatadmas de pesquisas envolvendo
seres humano$®. Nessa Resolucdo constam os principios relativasutanomia,
beneficéncia, ndo-maleficéncia, justica e equidade.

Os dados foram coletados mediante assinatura eslmol de Compromisso
(Anexo 5) da instituicdo de pesquisa e Termo des@uaimmento Livre e Esclarecido

(TCLE / Apéndice 2), para a manifestacao do suj@i@esquisa de sua aceitagdo em
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participar, o qual Ihe assegurou a preservacaondaoimato, sigilo das informacoes e
autonomia quanto a participar ou nao da pesquisa.

As duvidas surgidas, antes e durante o cursoedgusa, foram plenamente
esclarecidas pela pesquisadora.

O projeto deste estudo foi submetido a exameeberl aprovacdo dos Comités
de Etica em Pesquisa da Escola Nacional de SaduE#®&érgio Arouca (ENSP) da
Fundacdo Oswaldo Cruz (Parecer n°. 162/07), e dpitab da pesquisa (Parecer n°.
141107/07).

A coleta de dados somente se iniciou ap0s ap#iovdg projeto de pesquisa.
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6 RESULTADOS

As analises foram realizadas em 126 formularidgdes, de acordo com a
distribuicdo dos profissionais de saude previs@5-médicos, 9 farmacéuticos e 32
enfermeiros — que retornaram com preenchimento &g os participantes com
tempos, iguais ou superiores ha 12 meses, naligatitde pesquisa.

Dos profissionais de saude — enfermeiros, faroteos e médicos —, que
participaram do estudo, predominaram os de gémeninino (58,7%), da faixa etaria
41 a 50 anos (42,1%), média de idade 44 anos, eopa de formados entre 21 e 30
anos (39,7%), com tempo na instituicdo de 11 an?® #42,9%) e com carga horaria
semanal de 4 a 20h (58,7%). A maioria possuia padigcao (N=100; 79,4%), 63,5%
tendo especializagdo (N=80), 14,3% mestrado (Ne1B})% doutorado (N=2) (Tabela
1).

Quanto a distribuicdo nos setores do hospitalaoedcéuticos estavam lotados
no Setor de Farmacia. Os enfermeiros estavam tadacipalmente nas Unidades de
Servigos Clinicos (37,5%) e nas Unidades de Sesv@jairgicos (37,5%), seguida da
Unidade de Terapia Intensiva (21,9%). Os serviges Qirurgia Geral (25,0%),
Transplante Renal (9,4%), Clinica Médica (6,3%)st®tricia (6,3%) e Hematologia
(6,3%) foram os que tiveram o maior numero de emé&os. Todos estes profissionais
encontravam-se envolvidos com a preceptoria dgiestarricular (Tabela 1).

Os médicos estavam lotados principalmente nas deglde Servicos Clinicos
(62,4%), sobretudo nas especialidades de Gineepldjinica Médica; Transplante
Renal e Reumatologia. Nas Unidades de Servicogdiins encontravam-se 17,7%
(N=15) dos médicos respondentes, dos quais 46,¢&8idavam-se na Cirurgia Geral e
33,2% na Neurocirurgia. Nas Unidades de Terapenkiva havia 11,7% dos médicos e
os demais (8,2%) se distribuiram em outros lot¢ais,como Comissao de Controle de
Infeccdo Hospitalar (N=2); Comissao Multidisciplinde Terapia Nutricional (N=1);
Emergéncia (N=3); e Programa de Atencédo Domiqjherl) (Tabela 1).

Todos os médicos estavam envolvidos com o Progdemaesidéncia Médica
e/ou com Internato, sendo que 55,3% se envolviam a® duas areas, 40,0% apenas

com a residéncia e 4,7% somente com internato (d@4abe
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Tabela 1 - Distribuicdo dos profissionais de saudesegundo caracteristicas demogréficas e

funcionais. Hospital-sentinela de ensino de Fortata-CE, 2008 (n=126).

Caracteristicas N %
Género
Masculino 52 41,3
Feminino 74 58,7
Faixa Etaria (em anos)
24 a 30 12 9,5
31a40 25 19,8
41 a 50 53 42,1
>51 36 28,6
Categoria profissional
Enfermagem 32 25,4
Farmacéutica 9 7,1
Médica 85 67,5
Setor de trabalho
Enfermeiro:
Unidade Cirargica 12 37,5
Unidade Clinica 12 37,5
Unidade de Terapia Intensiva (UTI) 7 21,9
Outro 1 3,1
Farmacéutico:
Farmacia 9 100,0
Médico:
Unidade Cirdrgica 15 17,7
Unidade Clinica 53 62,4
Unidade de Terapia Intensiva (UTI) 10 11,7
Outros 7 8,2
Tempo de formado (em anos)
1al0 25 19,8
11a20 40 31,7
21a30 50 39,7
31a40 11 8,8
Tempo na instituicdo (em anos)
1a10 46 36,5
11a20 54 429
21 a40 26 20,6
Carga horaria semanal (em horas)
4a20 74 58,7
21a40 45 35,7
>41 7 5,6
P&s-graduacao
Especializacéo 79 63,5
Mestrado 19 14,3
Doutorado 2 1,6
Nao 26 20,6
Equipe de capacitagédo
Internato/ Residéncia 85 67,5
Estagio curricular 41 32,5

Fonte: dados primarios.

Os conhecimentos sobre reagfes adversas a medtoan{BAM) adquiridos
pelos profissionais, nessa instituicdo, foram aersidos insuficientes pela maioria
(43,7%). Um importante percentual, 28,5%, referiue geste assunto nunca foi

abordado. Apenas 27,8% consideraram que adquirireonhospital, informacdes
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suficientes sobre as RAM. Destaca-se que este migedefoi maior entre o0s

farmacéuticos (Tabela 2).

Tabela 2 — Distribui¢éo dos profissionais de satdeegundo opinido sobre aquisi¢do de conhecimentos

relacionados as reacdes adversas a medicamentoshospital. Hospital-sentinela de ensino
de Fortaleza - CE, 2008.

. Enfermeiro Farmacéutico Médico Total
Conhecimentos
N % N % N % N %
Suficientes 11 34,4 5 55,6 19 22,3 35 27,8
Insuficientes 13 40,6 3 33,3 39 45,9 55 43,7
Este assunto
nunca foi
abordado 8 25,0 1 11,1 27 31,8 36 28,5
TOTAL 32 100,0 9 100,0 85 100,0 126 100,0

Fonte: dados primarios.

A maioria dos profissionais, 94,5% (N=119), refagiue se mantém atualizada

sobre as RAM. Os profissionais que ndo mencionaaiatualizar sobre o tema foram

9,4% enfermeiros, 3,5% meédicos e 11,1% farmacéu@s119 profissionais que se

atualizam, referiram fontes de informacéo diferadas. Os enfermeiros (71,9%) e os

farmacéuticos (66,7%) aludiram as revistas cie@t$ficomo fonte de atualizacdo. A

maioria dos médicos (60,0%) citou os livros-textogparte deles (40,0%) também

referiram as sessdes clinicas como suas fontess M&i50,0% dos farmacéuticos

fizeram menc¢ao aos cursos como fontes de atuatiiz&@yafico 1).

Gréfico 1 - Distribuicdo dos profissionais de saludesegundo fontes de atualizacdo sobre reacao

adversa a medicamento. Hospital-sentinela de enside Fortaleza - CE, 2008.
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Os profissionais de saude fizeram referéncias (M}F24fontes de atualizacao
sobre RAM. Os livros-textos foram os mais citad28,%%), ao que se seguem as
revistas cientificas (19,1%) e palestras (18,7%3% fAntes mais citadas pelos
enfermeiros e farmacéuticos foram, principalmenate,revistas cientificas (33,8% e
31,6%), enquanto os médicos citaram principalmestdivros-textos (33,1%) e as

sessdes clinicas (22,1%) (Tabela 3).

Tabela 3 — Fontes de atualizacédo sobre reacdo adsara medicamento informadas por profissionais

de saude. Hospital-sentinela de ensino de Fortalez&E, 2008.

Fontes de Enfermeiro Farmacéutico Médico Total
atualizacao
N % N % N % N %

Cursos 13 19,1 5 26,3 24 15,6 42 17,4
Palestras 13 19,1 4 21,0 28 18,2 45 18,7
Sessoes

clinicas 2 3,0 1 53 34 22,1 37 15,3
Livros-textos 17 25,0 3 15,8 51 33,1 71 29,5
Revistas

cientificas 23 33,8 6 31,6 17 11,0 46 19,1
TOTAL 68 100,0 19 100,0 154 100,0 241* 100,0

* Alguns profissionais referiram mais de uma fotéeatualizaco.

Fonte: dados primarios.

O entendimento da definicdo de RAM, referida pgladissionais de saude, foi
considerada totalmente correta em 54,0% dos c&w®snédicos citaram de forma
totalmente correta em 62,3%, enquanto os enferm@ie2l; 65,6%) e farmacéuticos

(N=5;55,6%) responderam, em sua maioria, de foraneigimente correta (Tabela 4).

Tabela 4 — Distribuicdo dos profissionais de saudeggundo entendimento da definicdo de reacdo
adversa a medicamento Hospital-sentinela de enside Fortaleza - CE, 2008.

Definicéo de Enfermeiro Farmacéutico Médico Total
RAM N % N % N % N %

Totalmente

correta 11 34,4 4 44.4 53 62,3 68 54,0
Parcialmente

correta 21 65,6 5 55,6 30 35,3 56 44,4
Incorreta - - - - 2 2,4 2 1,6
TOTAL 32 100,0 9 100,0 85 100,0 126 100,0

Fonte: dados primarios.



37

A maior parte dos profissionais (89,7%) mencionae tpdos os profissionais
da area de saude podem notificar as suspeitas e Be#ndo a categoria farmacéutica
uniforme nesta resposta (Tabela 5).

Algumas justificativas foram levantadas, para qodo$ os profissionais
notifiquem, e transcritas. Os médicos, 20,0% (N=fudp justificaram a resposta
consideraram ser: “porque estes profissionais dgpr, prescrevem e administram 0s
farmacos”; “o profissional de saude que identifiadRAM, tem dever de notificar”; “a
importancia da equipe multidisciplinar”; “todos s@sponsaveis pelo cuidado com o
paciente”; “presume-se que tenham conhecimento sdoné”; “esses profissionais
devem ser capacitados para avaliar sinais clint®#ro da sua categoria, que poderao
ser notificados e permitir melhor investigacao&rt contato com o paciente”; “porque
Somos uma equipe”; “porque todos tratam de seresahos”; “para que um maior
namero de eventos seja notificado”; “desde quejastecapacitados”; “todos tém
conhecimentos para identificar a suspeita de RAM"meu ver qualquer um deles é
capacitado para notificar’; “todos zelam pela sawte paciente”; e “todos séo
responsaveis”. Os cinco enfermeiros que justifrtapgensam que: “estdo diretamente
ligados ao paciente”; “todo profissional que detedtal reagdo”; “todos, desde que
saibam quais as drogas administraram”; “todos $smfhais devem ter este
conhecimento”; e “todos séo participantes do pwes

O percentual de 5,9% dos médicos (N=5) que optg@nisomente meédicos”
(Tabela 5) alegaram os seguintes motivos: “o0 mééioainico profissional legalmente
autorizado a prescrever”; “porque as RAM sao bastaspecificas”; “sdo capacitados
para reconhecer e diagnosticar”; “necessidade afgndstico diferencial”; e “avaliacéo

no dia-a-dia com conhecimento especifico”.
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Tabela 5 — Distribuicéo dos profissionais de saudsegundo opinido sobre categoria profissional que
pode notificar as suspeitas de reacdes adversas @ditamentos. Hospital-sentinela de

ensino de Fortaleza - CE, 2008.

Categoria
profissional

notificadora
de RAM N % N % N % N %

Enfermeiro Farmacéutico Médico Total

Somente
médicos - - - - 5 5,9 5 4.0

Todos
profissionais

da area de
saude 31 96,9 9 100,0 73 85,9 113 89,7

Nenhuma 1 3,1 - 7 8,2 8 6,3
TOTAL 32 100,0 9 100,0 85 100,0 126 100,0

Fonte: dados primarios.

Nota: foram suprimidas as alternativas somenterefieos e somente farmacéuticopois ndo foram obtidas
opiniGes favoraveis a estes itens.

No que tange as RAM a serem notificadas, 79,3%ap@m no sentido de que
todas devem ser notificadas, sendo os farmacéutic@imes nesta opinidao. A
notificacdo das RAM mais graves foi selecionada @@referencial por 12,0% dos

profissionais, especialmente pela categoria médiabela 6).

Tabela 6 - Distribuicdo dos profissionais de saudegegundo opinido sobre tipo de reacbes adversas
gue devem ser, preferencialmente, notificadas. Hosal- sentinela de ensino de Fortaleza

- CE, 2008.

RAM a serem Enfermeiro Farmacéutico Médico Total
notificadas N % N % N % N %
Todas 29 90,6 9 100,0 62 73,0 100 79,3

As mais

frequentes - - - - 4 4,7 4 3,2
As mais graves 3 9,4 - - 12 14,0 15 12,0
As mais

frequentes/mais|

graves - - - - 7 8,3 7 5,5
TOTAL 32 100,0 9 100,0 85 100,0 126 100,0

Fonte: dados primarios.

Nota: foram suprimidas as alternativas nenhemao seipois ndo foram obtidas opinides favoraveis asdgtes.

A maioria dos profissionais, em todas as categordentificou o esquema
terapéutico com administracdo de diversos farmat®sforma simultanea como
importante fator de dificuldade na identificaca® dRAM. Muitos médicos (75,3%) e
farmacéuticos (66,7%) também citaram o desconhetongas RAM como fator de

dificuldade. Apenas um enfermeiro informou outricdidade além das apresentadas
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“falta de registro nos prontuarios” e 1,2% médibia=1) ndo referiu dificuldades para

detectar essas reacdes (Grafico 2).

Gréfico 2 - Distribuicdo dos profissionais de saldgN e %), segundo dificuldades para a
identificacdo de reacdo adversa a medicamento. Hatp-sentinela de ensino de
Fortaleza - CE, 2008.
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Os profissionais de saude do hospital opinaram &fds/e 88,9% citaram como
dificuldade na identificacdo das RAM, o esquemapeéutico onde sdo administrados

véarios farmacos de forma simultanea (Tabela 7).
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Tabela 7 - Fatores referidos por profissionais deaside que podem dificultar a identificacdo das

reacBes adversas a medicamentos. Hospital-sentinela ensino de Fortaleza - CE, 2008.

Fatores dificultadores | Enfermeiro ~ Farmacéutico Médico Total
da identificacdo de
RAM N % N % N % N %

Esquema terapéutico
onde sdo administrados
varios farmacos de
forma simultanea 27 48,2 7 41,2 78 41,5 112 42,9

Desconhecimento, por
parte do profissional de
saude, das reacdes
adversas 18 32,1 6 35,3 64 34,0 88 33,7
A reacdo adversa se
confunde com a
sintomatologia clinica,
por ser muito parecida
com a patologia de base
do paciente 10 17,9 4 23,5 45 24,0 59 22,6

Nao ocorrem
dificuldades para

detectar as reacbes - - - - 1 0,5 1 0,4
Qutro 1 18 ) ) ) ) 1 0,4
TOTAL 56 100,0 17 100,0 188 100,0 261 100,0

* Alguns profissionais referiram mais de um fator.

Fonte: dados primarios.

No que diz respeito aos obstaculos para a not#cate RAM, 77,8% dos
farmacéuticos e 75,3% dos meédicos registraram seleszonhecimento sobre as
atividades de farmacovigilancia. Um alto percentad médicos (70,6%) considerou a
incerteza quanto ao diagnostico também como obstaelais de 50,0% dos médicos
referiram a auséncia deedbacksobre a notificacdo e mais de 50,0% dos enfersieiro
consideraram obstaculos o desconhecimento dasladess de farmacovigilancia e a

incerteza do diagndstico (Grafico 3).
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Gréfico 3 - Distribuicdo dos profissionais de saldesegundo obstaculos para a notificacdo de reacao

adversa a medicamento. Hospital-sentinela de enside Fortaleza - CE, 2008.

100,0
% 001778
80,0 753 70,6 647
70,0 1 ' ; 57,6
56, 55,6 | — ,
60,0
5 44 47,1
50,0 - 40,6 :
40,0 - 333
30,0 2,2
20,0 A
10,0 - 6,
0,0
XY <>obsté\culos para notificagéo
o 9 N R
ae° Kia & N\ (@° N
o 0d A efe e’ 3
@3-\“ p ;\\G (=} - \O )
o> QO AN O S
%O o QO ©
e® @9 W @ o et
G\((\ 06\ 8*\6 S 570‘0
\\ x@ & A\ )
o o9 e (\\_0
0660 el ° o 68“6
\ (\Ge“ P“ge(\ . % @ enfermeiros
o S B farmacéuticos
\)
Pﬂ“ 0O médicos

Os profissionais citaram em seu conjunto 388 ohkiac Os principais
obstéaculos referidos, por todas as categoriassgiofiais, para a notificacdo espontanea
(voluntaria) das RAM, foram o desconhecimento solae atividades de
Farmacovigilancia e a incerteza sobre o diagnosticoeacdo adversa a medicamento

(Tabela 8). Um enfermeiro citou como outro fattfadta de registros nos prontuarios”.
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Tabela 8 - Obstaculos para a notificacao espontaneas reacdes adversas a medicamentos referidos

pelos profissionais de salde. Hospital-sentinela éasino de Fortaleza - CE, 2008.

Obstaculos para a Enfermeiro  Farmacéutico Médico Total
notificacdo espontanea de
RAM N % N % N % N %

Desconhecimento sobre as
atividades de

farmacovigilancia 18 24,3 7 30,0 64 22,0 89 23,0
Incerteza sobre o diagnéstica
da reacéo adversa a
medicamento 17 23,0 5 21,7 60 20,6 82 21,1

Auséncia de formulario de
notificacdo na Unidade de
Internacao 13 17,5 2 9,0 55 18,9 70 18,0

Inexisténcia defeedback
(retorno) ao profissional
sobre as RAM notificadas 14 19,0 4 17,3 49 16,8 67 17,3

Acumulo de trabalho, sem
tempo para preencher o
formulario de notificacéo 10 13,5 2 9,0 40 13,7 52 13,4

A cultura de que esses
eventos sdo erros individuais
de profissionais de salde g
nao deficiéncias no sistema 2 2,7 3 13,0 23 8,0 28 7,2
TOTAL 74 100,0 23 100,0 291 100,0 388* 100,0

* Alguns profissionais referiram mais de um obstacu
Fonte: dados primarios.

Nota: foram suprimidas as alternativas nenhematraspois ndo foram obtidas opinides favoraveis asettas.

A maior parte dos participantes da pesquisa cormidenuito importante a
existéncia de um Servico de Farmacovigilancia, pacagber notificacbes de reagdes
adversas a medicamentos, com 100,0% de afirmag@erdermeiros e farmacéuticos.
Vale ressaltar que somente 0,8% profissional aghmuco importante e 2,4% nao

pensaram no assunto (Tabela 9).
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Tabela 9 - Distribuicdo dos profissionais de saldesegundo opinido sobre importancia da
existéncia de um Servico de Farmacovigilancia. Hogpl-sentinela de ensino de
Fortaleza - CE, 2008.

Importancia de Enfermeiro Farmacéutico Médico Total
Servico de
Farmacovigilancia N % N % N % N %
Sim, muito
importante 32 100,0 9 100,0 81 95,3 122 96,8
Acho pouco
importante - - - - 1 1,2 1 0,8
N&o pensei no assuntp - - - - 3 3,5 3 2,4
TOTAL 32 100,0 9 100,0 85 100,0 126 100,0

Fonte: dados primarios.

Nota: foi suprimida a alternativa ndo é importaptas ndo foram obtidas opiniGes favoraveis a itste.

Um percentual expressivo de todos os profissiodaissalde entrevistados
considerou que a existéncia de um Servico de Fawal&ncia tem como beneficio a
promocdo do Uso Racional de Medicamentos no hosf@i&8% dos enfermeiros,
66,7% dos farmacéuticos e 70,6% dos médicos). W&is0,0% dos médicos também
referiram como beneficios a diminuicdo de incidénde RAM, a melhoria da

prescricdo medica e o estabelecimento de proto{@iadico 4).

Gréfico 4 - Distribuicdo dos profissionais de saude segundo beneficios do servigo de

farmacovigilancia. Hospital-sentinela de ensino deortaleza - CE, 2008.
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Dentre as 326 referéncias de beneficios da exiatéde um Servico de

Farmacovigilancia na Instituicdo, a promocdo do sonal de medicamentos foi a

mais referida pelos profissionais (Tabela 10).

Tabela 10 — Beneficios referidos, pelos profissioisade salde, da existéncia de um Servico de
Farmacovigilancia em um hospital-sentinela de ensinde Fortaleza - CE, 2008.

Beneficios de Servigo| Enfermeiro Farmacéutico Médico Total

de Farmacovigilancia N % N % N % N %
Promover o uso

racional de

medicamentos 22 31,0 6 37,5 60 25,1 88 27,0
Diminuir a incidéncia

de RAM 14 19,7 4 25,0 55 23,0 73 22,4
Estabelecer protocolos

de tratamento 17 24,0 2 12,5 47 19,7 66 20,2
Melhorar a prescricao

médica 8 11,3 4 25,0 49 20,5 61 18,7
Qualificar a historia

clinica do paciente 10 14,0 - - 28 11,7 38 11,7
TOTAL 71 100,0 16 100,0 239 100,0 326* 100,0

* Alguns profissionais referiram mais de um beriefic

Fonte: dados primarios.

Nota: foram suprimidas as alternativas ndo bersefica instituicdce outros pois ndo foram obtidas opinides

favoraveis a estes itens.

Em relacdo a frequéncia com que as RAM déntificadas pelos profissionais

nesta Instituicdo, no ultimo ano, a maioria reféeusido ocasionalmente (63,5%). Os

demais, raramente (18,2%), frequentemente (16,7%engre (1,6%). A maioria dos

médicos e enfermeiros se deparou ocasionalmentenai@ia dos farmacéuticos se

dividiu em suas respostas, ocasionalmente e ratar(iabela 11).
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Tabela 11 - Distribuicdo dos profissionais de saudeegundo freqiiéncia com que se depararam com

suspeitas de reacdes adversas a medicamentos, niimad ano. Hospital-sentinela de

ensino de Fortaleza - CE, 2008.

Identificacdo de Enfermeiro Farmacéutico Médico Total
reacdo adversa N % N % N % N %
Sempre (em todo
tempo) - - 1 11,2 1 1,2 2 1,6
Frequentemente
(habitual) 4 12,5 - - 17 20,0 21 16,7
Ocasionalmente
(eventual) 20 62,5 4 44,4 56 65,9 80 63,5
Raramente (pouco
frequente) 8 25,0 4 44,4 11 12,9 23 18,2
TOTAL 32 1000 9 1000 85 1000 126 _ 100,0

Fonte: dados primarios.

Nota: foi suprimida a alternativa nungmis ndo foram obtidas opinides favoraveis a iste.

Registra-se o fato de que a maioria dos profis@o(&3,4%) ndo sabia da
disponibilidade do Formulario de Notificacdo de €&aAdversa a Medicamento na

unidade de internacdo, na ultima semana. O desciomfi@o foi maior entre os

farmacéuticos e médicos. Um nimero consideraveirofissionais (N=31) respondeu

que o formulario ndo se encontrava na sua unidadetros afirmaram sua existéncia

na unidade de internacao, especialmente entrefesreziros (Tabela 12).

Tabela 12 — Distribuicdo dos profissionais de saldesegundo referéncia de disponibilidade do
Formulario de Notificacdo de RAM na unidade de intenacdo, na Ultima semana.

Hospital-sentinela de ensino de Fortaleza - CE, 280

Disponibilidade de Enfermeiro Farmacéutico Médico Total
Formulario de
Notificacdo de RAM
N % N % N % N %

Sim 13 40,6 1 11,1 1,2 15 12,0
N&o 9 28,1 1 11,1 21 24,7 31 24.6
N&o sei 10 31,3 7 77,8 63 74,1 80 63,4
TOTAL 32 100,0 9 100,0 85 100,0 126 100,0

Fonte: dados primarios.

Quando da

notificagdo de RAM pelos profissionaissdéde, em sua maioria

nao sabiam sobre a existénciafdedback(55,6%) — retorno de informacéao —, 34,1%
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afirmaram nado obter retorno e 10,3% receberam netoEntre os médicos e 0s
farmacéuticos predominou a resposta “ndo sei” eamma dos enfermeiros informou

nao ter retorno (Tabela 13).

Tabela 13 - Distribuicdo dos profissionais de saldesegundo referéncia a existéncia dieedback

(retorno) quando da notificacdo de suspeita de RAMHospital-sentinela de ensino de

Fortaleza - CE, 2008.

Existéncia de retorno Enfermeiro Farmacéutico Médico Total
sobre RAM notificada N % N % N % N %
Sim 7 21,9 1 11,1 5 5,9 13 10,3
Néao 15 46,9 3 33,3 25 29,4 43 34,1
N&o sei 10 31,2 5 55,6 55 64,7 70 55,6
TOTAL 32 100,0 9 100,0 85 100,0 126 100,0

Fonte: dados primarios.

A maioria dos profissionais de saude referiu pdayufreqliientemente aos
pacientes sobre sinais e/ou sintomas relacionanlmsas RAM (35,7%). 35,0% deles

perguntavam sempre. Houve predominio dos médicogegiilentemente em seguida

sempre a maior parte dos farmacéuticos se concentromesma proporcdo entre

raramentee nunca e a maioria dos enfermeiros se dividiu na trisgdenpre

freqientemente ocasionalment@abela 14).

Tabela 14 - Distribuicdo dos profissionais de saudesegundo freqiiéncia com que indagaram aos
pacientes sobre sinais e/ou sintomas relacionadosnt possiveis RAM. Hospital-

sentinela de ensino de Fortaleza - CE, 2008.

Frequéncia de Enfermeiro Farmacéutico Médico Total
indagacdo sobre RAM N % N % N % N %
Sempre (em todo o
tempo) 8 25,0 1 11,1 35 41,2 44 35,0
Frequentemente
(habitual) 8 25,0 - - 37 43,5 45 35,7
Ocasionalmente
(eventual) 8 25,0 2 22,3 10 11,7 20 15,8
Raramente (pouco
frequente) 6 18,8 3 33,3 2 2,4 11 8,7
Nunca (jamais) 2 6,2 3 33,3 1 1,2 6 4.8
TOTAL 32 100,0 9 100,0 85 100,0 126 100,0

Fonte: dados primarios.
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Foram 33,3% os profissionais que costumavam fragiieente informar aos

pacientes quanto as possiveis reacbes adversasomeldas aos medicamentos

prescritos. A maioria dos médicos sempre informaga pacientes sobre RAM, 0s

enfermeiros freqientemente e os farmacéuticos reinm@mente (Tabela 15).

Tabela 15 - Distribuicdo dos profissionais de saudsegundo freqiiéncia com que informaram aos

pacientes quanto as possiveis reacfes adversas ciglaadas aos medicamentos

prescritos. Hospital-sentinela de ensino de Fortata - CE, 2008.

Frequéncia de Enfermeiro Farmacéutico Médico Total

informacéo sobre

RAM ao paciente N % N % N % N %
Sempre (em todo o
tempo) 3 9,4 1 11,1 33 38,8 37 29,4
Frequentemente
(habitual) 11 34,3 - - 31 36,4 42 33,3
Ocasionalmente
(eventual) 7 21,9 1 11,1 18 21,2 26 20,6
Raramente (pouco
frequente) 21,9 3 33,4 2 2,4 12 9,5
Nunca (jamais) 12,5 4 44,4 1,2 9 7,2
TOTAL 32 100,0 9 100,0 85 100,0 126 100,0

Fonte: dados primarios.

Com relacado a frequiéncia, quando da suspeita de, B8,7% dos profissionais

de saude mencionaram que procuram frequientemesttgtidicom outros profissionais.

Os meédicos referiram em maior nimero que costumescutit freqientemente o

assunto com outros profissionais; a maioria dosrerdiros sempre; e a maioria dos

farmacéuticos se dividiu, proporcionalmente, ertegjlientemente, ocasionalmente,

raramente e nunca (Tabela 16).
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Tabela 16 — Distribuicdo dos profissionais de saldsegundo freqiiéncia com que procuram discutir

com outros profissionais, quando da suspeita de re@o adversa a medicamento.

Hospital-sentinela de ensino de Fortaleza - CE, 280

Troca de informacao Enfermeiro Farmacéutico Médico Total

sobre RAM com outros N % N % N % N %
profissionais

Sempre (em todo o
tempo) 13 40,6 1 11,2 21 24,7 35 27,8
Frequentemente
(habitual) 10 31,2 2 22,2 38 447 50 39,7
Ocasionalmente
(eventual) 7 21,9 2 22,2 19 22,4 28 22,2
Raramente (pouco
freqlente) 2 6,3 22,2 7,0 10 7.9
Nunca (jamais) - - 22,2 1,2 3 2,4
TOTAL 32 100,0 9 100,0 85 100,0 126 100,0

Fonte: dados primarios.

O Grafico 5 indica que os farmacéuticos buscavamsea maioria (77,8%),

seus colegas de profissédo para discutir sobrespeisas de RAM. Os enfermeiros e 0s

médicos (22,4% e 90,6%) referiram discutir com osfigsionais médicos e o0s

enfermeiros também citaram os enfermeiros comoaigsiohais com quem discutem

65,6%. Informaram que, também, utilizam outros ressi como a “ANVISA” e “a

equipe”.

Grafico 5 - Distribuicdo dos profissionais de saldesegundo profissionais com quem discutem as
suspeitas de RAM. Hospital-sentinela de ensino defaleza - CE, 2008.
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Os profissionais, quando daspeita de RAM, referiram discutir o assunto, com

outros profissionais, em 195 vezes. Os médicogrfara profissionais mais citados,

seguidos os enfermeiros e os farmacéuticos (Taligla

Tabela 17 — Profissionais com o0s quais os profissais de salde discutem casos de suspeita de

reacdo adversa a medicamento. Hospital-sentinela éasino de Fortaleza - CE, 2008.

Profissionais com Enfermeiro Farmacéutico Médico Total
guem discutem casos
de RAM N % N % N % N %
Enfermeiros 21 32,8 3 21,4 19 16,2 43 22,0
Farmacéuticos 13 20,3 7 50,0 21 18,0 41 21,0
Médicos 28 43,8 4 28,6 77 65,8 109 56,0
Outros 2 3,1 - - - - 2 1,0
TOTAL 64 100,0 14 100,0 117 100,0 195* 100,0

* Alguns profissionais referiram mais de uma categprofissional.

Fonte: dados primarios.

Todos os médicos referiram adotar alguma atitudpreaenca de suspeita de

RAM. A maioria suspendia o medicamento e/ou mudaterapéutica medicamentosa,;

alguns ajustavam a dose; e a minoria mantinha acareénto e ndo tratava sinais e

sintomas. Outros, 8,1%, aludiram que suas atitudtw® depender da gravidade da

RAM (N=8) e do risco/beneficio do medicamento (Nf8ra, entdo, suspender, mudar,

ajustar e/ou manter o medicamento (Tabela 18).

Tabela 18 — Atitudes referidas pelos médicos em menca de suspeita de RAM. Hospital-sentinela
de ensino de Fortaleza - CE, 2008.

: . Médico
Atitude na suspeita de RAM N %
Suspende o medicamento 51 46,0
Muda a terapéutica medicamentosa 32 28,8
Ajusta a dose 12 10,8
Mantém o medicamento e trata sinais e sintomas 5 45
Mantém o medicamento e ndo trata sinais e sintomas 2 1,8
Outros 9 8,1
TOTAL 111+ 100,0

* Alguns profissionais referiram mais de uma atiud

Fonte: dados primarios.

Nota: foi suprimida a alternativa ndo toma nenhatitade pois nédo foi obtida opinido favoravel a este item
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Todos os enfermeiros e farmacéuticos informaranmaadmiguma atitude em
presenca de suspeita de RAM. A maioria dos enfeosmeiegistra no prontuério e
comunica ao meédico; um desses acrescentou queeripasiente, “encaminha a
notificacéo a Geréncia de Risco Hospitalar”; e memimencionou como Unica atitude o
registro no prontuario. E importante referir que488 dos farmacéuticos comunicam ao
médico quando da suspeita de RAM. Quanto as owttiasdes, a maioria dos
farmacéuticos optou por “informar a Farmacovigilah¢N=3) e “orientar o paciente a
procurar o médico” (N=1). E apenas 3,1% (N=1) en&@ro mencionou outra atitude —
“suspende 0 esquema terapéutico apds ordem meédwatta observacdo a ser

considerada é o fato de que nenhum desses farntaséundicou registrar no

prontuario médico a suspeita de RAM (Tabela 19).

Tabela 19 — Distribuicdo dos enfermeiros e farmacéigos , segundo atitudes na presenca de
suspeita de RAM. Hospital sentinela de ensino de Faleza - CE, 2008.

Atitude na suspeita de RAM Enfermeiro Farmacéutico

N % N %
Registra no prontuario - - - -
Comunica ao médico - - 3 334
Registra no prontudrio e comunica ao médico 30 93,8 1 111
Comunica |med|a:tamente ao médico e suspende 1 31 1 111
0 esquema terapéutico
Qutros 1 3,1 4 44,4
TOTAL 32 100,0 9 100,0

Fonte: dados primarios.

Nota: foi suprimida a alternativa ndo toma nenhafitade pois ndo foram obtidas opinides favoraveis a ieste.
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7 DISCUSSAO

As informagfes resultantes das variaveis da Secagossibilitaram a
caracterizagdo dos profissionais da amostra de eoofiwcia — enfermeiros,
farmacéuticos e medicos —, demonstrando a maiqgtiérecia do género feminino, a
maioria na faixa etaria de 41 a 50 anos e a idagtiarde 44 anos (enfermeiros — 46
anos; farmacéuticos — 37 anos; e médicos — 45 ,aeospo de formados entre 21 e 30
anos (enfermeiros — 21 anos; farmacéuticos — 18; anmédicos — 20 anos), tempo na
instituicdo de 11 a 20 anos e a carga horaria samten 4 a 20h. A maioria dos
profissionais porta titulos de pés-graduacao.

Eland e colaboradoréd tracaram o perfil dos médicos, que responderam ao
inquérito realizado na Holanda — 77,6% do sexo olasx a idade média de 46 anos, o
tempo médio de especializacdo de 14 anos e tododvelos correntemente na pratica
de prescrever medicamentos. No Rio de JaneiroiBRamicianc®® agrupou por média
de tempo de formados os profissionais: 14,1 anfesrasiros; 18,4 anos farmacéuticos;
e 20,3 anos médicos-professores. A idade médiandmicos e o tempo médio de
formado, estdo consoantes com os resultados d#gtioe

Observou-se que a distribuicdo dos profissionaisalgle entre os setores do
hospital estava compativel com o perfil de assisééprestada pela Instituicdo de
pesquisa: os farmacéuticos estavam lotados na E@nvtencionalmente selecionados
em razdo da interface direta com o medicamento, egies de dispensacdo e
distribuicdo as unidades de internacéo; 75,0% désrraeiros se dividiram entre as
Unidades Cirargica e Clinica; e a maioria dos n#xji62,4% na Unidade Clinica.

Este estudo identificou o fato de que os conhedioseadquiridos sobre RAM
no hospital foram considerados, na opinido da naamos profissionais, insuficientes
(43,7%). Apenas os farmacéuticos, em sua maiooasideraram 0s conhecimentos
suficientes. Essa aquisicdo, provavelmente, ocqueda necessidade intrinseca de se
manterem atualizados para orientagdes constarttes seedicamentos aos prescritores,
pacientes e estagiarios do Curso de Farmacia argeta proximidade com o Servigo
de Farmacovigilancia, com as consultas permanarttiédiografia cientifica.

Em estudos realizado%’® a maioria dos entrevistados classificou como
insuficientes os conhecimentos adquiridos sobre R¥aMiniversidade, o que mostra a
insatisfacdo com esses saberes desde a formagioraca. Thoma$ acentua que ha
deficiéncia do ensino médico, especialmente no tmrege as disciplinas da
Farmacologia e Terapéutica. Barf8sdentificou, em estudo realizado no Recife-PE,
que 51,0% dos médicos se manifestaram insatisfeitos 0 contedudo programatico e
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com a metodologia dessas areas. Este fato nacstsmge ao Brasil, uma vez que,
consoante com os resultados desse Pais, Corréa;Namel998, caracterizou Portugal
como tendo fragil tradicdo no dominio da Farmadalo@linica e incipiente
investigacdo relativa a medicamentos, 0 que atrilag pequeno valor dado pelas
universidades a essa tematiéaArrais e colaboradore referiramque a implantacéo
de um sistema de Farmacovigilancia possibilitajréesutras coisas, estimular o ensino
da Farmacologia Clinica e da Farmacoepidemiologia.

Com referéncia as fontes de atualizacao sobre RAMRioria dos enfermeiros e
farmacéuticos utilizou, principalmente, as revistéantificas, enquanto os medicos
usaram livros-textos. Neste estudo, os médicosim@ortancia as sessdes clinicas,
justificaveis por se tratar de hospital terciaricde ensino, onde 0s casos clinicos
merecem ser discutidos de maneira coletiva. Em acagfio a outro achatip os
enfermeiros e médicos utilizaram preferencialmerie mesmas fontes. Os
farmacéuticos se diferenciaram por preferirem despas, tendo citado as revistas
cientificas em terceiro lugar. Barfsem estudo sobre as fontes que mais influenciaram
nos habitos médicos de prescrever, em gradacaesdeote, os médicos citaram: 0s
“artigos em revista médica”; as “sessdes de disousdinica”; e os “contatos com
outros médicos”.

Os profissionais médicos entenderam a definicdRAlR, em sua maioria, de
forma totalmente correta. Os enfermeiros e farmtam®) em sua maioria, de modo
parcialmente correto. O entendimento incorreto efantdo foi dado pela minoria de
todos os profissionais. Os melhores resultados moetar relacionados a forma de
coleta do dado (questéo “fechada”). Interessavseaastudo ter nogao do entendimento
do profissional sobre RAM, ndo a sua definicdo etarr com a possibilidade de
selecionar informacdes, de modo a identifica-lm@o. Em outro trabalho realiz&doa
maioria desses profissionais estava classificada@at@goria parcialmente correta e
minoria em incorreta; e também, individualmente;, pmwfissédo, se concentraram na
forma parcialmente correta. Ainda que os dois thadsatenham adotado a definicdo de
RAM da OMS, para efeito de analise, houve difererogan relacdo ao resultado
encontrado para a maioria. A autora descreveu questao era “aberta”, o hospital da
pesquisa “ndo possuia um sistema de notificaca®RAd’ e, conseqlientemente, sem
investimento na area, como também dividiu a “definide RAM em trés itens”, fatores

que, possivelmente, explicam a divergéncia.
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Sendo os profissionais deste estudo em sua tdalicenvolvidos com a
formacao de graduandos e pds-graduandos, paremzearel considerar que possuam
conhecimento sobre as RAM, ainda que pouco asquaih.

A diversidade de atribuicOes e experiéncias intenf® aperfeicoamento técnico
dos profissionais de salude, que devem se preocgparo continuo aprimoramento
pessoal, e de seus servigos, para o0 estabelecithemstratégias eficientes de controle
dos eventos advers8sCom a incorporacdo de outros conhecimentos e Habéks,
parece possivel agucar a percepcao a respeitbedaneia em saude publica das RAM.
O treinamento de pessoal técnico constitui passwaimental na formulacdo e
operacionalizagcdo do sistema de Farmacovigilancre gosterior desempenho dos
notificadore$’, seja na esfera nacional, estadual ou local.

Predominou a opinido, entre os respondentes, détapi@s os profissionais da
area de saude podem notificar as suspeitas de RB88/7%). Este resultado esta de
acordo com a literatura levantada, que diz delegada a responsabilidade da
notificacdo, primeiramente, a todos profissionas shude, especialmente médicos,
farmacéuticos, enfermeiros e dentistds (P.301) e, noutro exemplomédicos,
farmacéuticos, enfermeiros e dentistas devem catifexperiéncias pertinentes a
medicamentd$ (P.8).

Mahmudet al. %’

, em estudo realizado no Hospital de Clinicas deoPdlggre-
RS, mencionaram que os principais notificadore?amrama de Farmacovigilancia
foram os farmacéuticos e, a seguir, os enfermewestécnicos de medicacdo, 0s
médicos, 0s residentes e 0s técnicos / auxiliamsemfermagementdo diversos
profissionais da area de saude notificaram.

Por conseguinte, todos os prestadores de servigosatde — enfermeiros,
farmacéuticos, médicos e dentistas — deveriamicentiRAM como parte de sua
responsabilidade profissional e essa atitude paxivar a vida de seus pacientes e de
muitos outros.

Com referéncia a mencao de que todas as RAM degemosificadas (79,4%),
citam Marinet al., °> em concordancia com este estudo, que incentivarniciq a
notificacdo de toda reagao adversa a medicamemimpcovada ou suspei{®.301) e a
OMS “*° exprime quena fase inicial de qualquer sistema de Farmaco&iuila, todas
as notificacdes sobre RAM sdo bem-vindas e (Re3. Nota-se terem deixado evidente
o fato de que a notificacdo de todas as RAM sgriatona, apenas para iniciantes nessa
atividade, para, desde a implantagcao, criar umtureube notificacdo e o servigo de

Farmacovigilancia exercitar mais para adquirir edgpeia. A pratica na maioria dos
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programas internacionais estabelecidos priorizatdicacdo de reacdes graves ou a
novos medicamentds®.

L 8 ao relacionarem o mesmo assunto, relataram ouaiaia

Consentincet a
dos médicos concordou com a idéia de que todasspeitas de RAM para qualquer
medicamento no mercado deveriam ser notificadag¥®3 em integral conformidade
com os requisitos da legislagdo em vigor na Itdlieom resultado semelhante a este
trabalho. E importante ressaltar, no presente estyee apenas um médico referiu néo
ter dificuldades para detectar essas reacoes.iddais dificuldades encontradas pela
maioria dos profissionais relacionaram-se com aisathos de Brit® e de Ponciarf3,
inclusive na mesma ordem de dificuldades na ideagfo de RAM: o “esquema
terapéutico onde sdo administrados varios farmatesforma simultanea”, “o
desconhecimento por parte do profissional de sada®e reacdes adversas”. A
similaridade da RAM com a sintomatologia clinicar ger muito parecida com a
patologia de base do paciente, também se mostimariamte nestes estudos.

A variavel ‘obsticulos para a notificacdo espordadas reacdes adversas a
medicamentos’ destacou duas mais frequentes difidel: o desconhecimento sobre as
atividades de Farmacovigilancia e a ‘incertezaesabdiagnostico da reacdo adversa a
medicamento.” Em sequiéncia, a auséncia de formutteinotificacdo na unidade de
internacédo, a inexisténcia deedback (retorng ao profissional sobre as RAM
notificadas e o acumulo de trabalho, sem tempo paeggancher o formulario de
notificacdo. Estudo de Vallano e colaborad8feambém, descreveu como obstaculos
em hospital terciario de ensino os problemas coagrdistico das RAM, como a
incerteza sobre a relacdo causal estabelecida eonréecia do uso de varias drogas;
problemas com carga horaria de trabalho, com pequeenpo disponivel para notificar;

e problemas relacionados a organizacao e atividdalessstema de Farmacovigilancia.
Neste ultimo obstaculo, se incluiram, por exempldesconhecimento de alguns sobre
o Programa de Farmacovigilancia, a auséncia deulérin para notificacdo e a
auséncia déeeedbacldo programa.

Afirmaram muitos médicos, quando questionados erm investigacdo no norte
italiano, o desejo de “receber retorno da inforroagédbre as RAM notificadas”
(96,1%), e os pesquisadores comentaram o fatoelerguer deedbaclda informacéo
e, por outro lado, a capacitacdo continuada sdwmwaecpara o estimulo da notificagao
espontanéi

Outro autor e colaboradofésitaram o desconhecimento da existéncia de um
esquema de notificagdo como motivo para a subcatdio e, em conclusdo, acreditam
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que o tema Farmacovigilancia — com abordagem deirspartancia —, deveria ser
extensivamente incorporado aos treinamentos meédib@hspor esses obstaculos
poderia conduzir ao incremento da notificacdo ep@d’. A OMS preconiza ter em

pratica o desenvolvimento de um sistema de Farngitiowia bem organizado para
prevenir ou minimizar os efeitos nocivos dos medieatos aos pacientés

A troca de informacdes na Farmacovigilancia é esakerOs dados nessa area
sdo normalmente escassos, em razdo de o0s seracemceontrarem em fase de
implantac&o ou porque sdo de pequena diméhsao

Quase todos os profissionais deste inquérito cdacam (96,8%) sobre a
importancia da existéncia de um Servico de Farmgitémcia para receber as
notificacbes de RAM. E interessante destacar quenfesmeiros e farmacéuticos foram
unanimes (100,0%). Ficou evidente para a maiorg&g dentre seus varios beneficios, o
principal seria a promocdo do uso racional de naedéntos. Em dois estudos,
anteriormente referenciados, foi identificada peteaioria dos profissionais a
necessidade de implantacdo de um Sistema de Fangiotcia na unidade hospitalar,
visando ao estudo das RAM, pois, além de outratgans, promoveria o uso racional
de medicament8%3° Nesses estudos, os farmacéuticos também foram 9%00,0
favoraveis a implantacdo de um Servico de Farmgiancia.

Além disso, existe a necessidade dos hospitaisndelserem programas de
Farmacovigilancia, por constituirem locais ondecgecentram erros de medicagao e
outros eventos, em especial, casos de RAMAinda que o desenvolvimento das
atividades de Farmacovigilancia exija tempo e degio, sugerem-se manter a
perseveranca e, desde a primeira fase de sua agdborbuscar uma relacdo mais
préxima com os participantes do proce€s5® Infelizmente, sabe-se que apenas 0,4%
das farmacias hospitalares brasileiras realizaasesividade&® %3

Entre os participantes desta instituicdo, a maidads profissionais referiu se
deparar ocasionalmente com as RAM. Semelhante adbadetectado entre a maioria
dos enfermeiros, farmacéuticos e médicos, enteglostem um hospital municipal, que
se depararam ocasionalmente com as RAM no decaeersuas experiéncias
profissionais (65,0%); com divergéncia desta aealipenas no resultado por categoria,
que encontrou a propor¢cao praticamente igual paraacéuticos (80,0%) e médicos
(74,5%)°.

‘Disponibilidade do formulario de notificacdo de RAe ‘feedbackda RAM
notificada’ foram variaveis importantes, por seaarem associadas ao desempenho
do Servico de Farmacovigilancia. As respostas darraados profissionais, que nao
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sabiam da disponibilidade desse formulario amaralanidade de internacao na ultima
semana e nem da existéncia féedback —retorno de informacae-, quando da
realizacdo de notificacao de reagOes adversas @angehtos, apontaram problemas no
sistema de Farmacovigilancia a despeito dos prowedds que subsidiam a
notificacao.

A falta de acesso facil a esses instrumentos,dseptir todos os profissionais,
foi percebida pelos médicos também em hospital aleeBona, como barreiras para a
notificacdo espontan&a

SegundoWaldmarf?, a inexisténcia da retroalimentacdo do sistema enasmo
o retardo interferem na disseminacao das inforngaededos os que delas necessitam,
as quais sao indispensaveis a uma acao oportditeate.

Os formularios de notificacdo nas unidades efeedback continuo aos
notificadores sdo fundamentais para o funcionameat8ervico de Farcovigilancia na
instituicdo e para o estimulo & notifical®ioma vez que esses profissionais se acham
Uteis em saber que os dados coletados foram dttZe"

Os resultados desta pesquisa indicaram que a m#&r@j6%) dos profissionais
referiu indagar sempre/freqiientemente aos paciesddse sinais e/ou sintomas
relacionados com possiveis RAM. Além disso, 98,886 dnédicos, 87,5% dos
enfermeiros e 55,6% dos farmacéuticos citaram nméoy com certa frequiéncia, aos
pacientes quanto as possiveis reacfes adversasomaldas aos medicamentos
prescritos. Os farmacéuticos chamaram atencéo peleses proporcdes nas respostas
“nunca” perguntaram (N=3; 33,3%) e “nunca” inforamar (N=4; 44,4%) aos pacientes
sobre possiveis RAM e ndo havia no questionariot@iaepara justificativa (resposta
fechada).

Estes resultados tém aspectos comuns a duas @esgaisneio intra-hospitalar.
Numa delas, a maioria dos profissionais (75,0%}utoava sempre/frequentemente
perguntar aos pacientes sobre sinais e/ou sintogt@sonados com possiveis RAM e
dois farmacéuticos relataram “nunc® Na segunda delas, a maioria dos médicos
(84,0%) e enfermeiros (60,0%) costumava informar @e&cientes quanto as possiveis
reagOes adversas relacionadas aos medicamentositpsese seis farmacéuticos
responderam que “ndo efetuavam esse procedimentodpoter contato direto com o
paciente™®.

Este fato parece ser importante, ja que a acaopdufgsionais envolvidos

diretamente com os pacientes em indagar sobre ssvps reacdes adversas aos
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medicamentos pode identificar a sua ocorrénciaeepi-las. Estudos sugerem que de
20,0% a 70,0% dessas reacdes poderiam ser evitagiasssa medidh’®%

No momento em que o0s medicamentos sao prescritependados e
administrados por profissionais de saude informaglogor pacientes que, por Si
mesmos, entendem e compartilham a responsabiljpleideseu tratamento, o risco de
danos passa a ser mefior

Observou-se que quase todos os participantes nmanaia trocar informacoes
com outros profissionais quando da suspeita de R8K)6%). Distinguiram-se o0s
enfermeiros 100,0%, os médicos 98,8% e os farmiaosut7,8%. Os médicos (65,8%)
e farmacéuticos (50,0%) informaram discutir esseateom maior freqiéncia entre 0s
colegas das mesmas profissdes e os enfermeir@{}8pm os médicos.

Estudo realizado em hospital universitario conglain entrevistar profissionais
da &area de sateque a maioria consultou outros profissionais quatalsuspeita de
RAM (94,5%). Os médicos, também, consultaram memkda mesma categoria
profissional; os enfermeiros consultaram com maegtiéncia os médicos (49,0%); e
os farmacéuticos em igual proporcao consultaraseas colegas de profissao (44,4%)
e medicos (44,4%). Estes resultados assemelhammssenaontrados no hospital deste
estudo.

Cosentinoet al. &°

reportaram que os meédicos, ao serem indagadogei@ @s
suspeitas de RAM eram direcionadas,” 10,0% respande “aos colegas,
principalmente médicos em hospital, por considesaitais experientes.”

Outros resultados deste estudo demonstraram gqoe tsl médicos referiram
alguma atitude, ou mais de uma, em relacdo a saspeEeRAM. Foram mais referidas a
suspensao do medicamento e a mudanca da terap@sieafermeiros e farmacéuticos
também optaram por alguma atitude quando em prasdacsuspeita de RAM: a
maioria dos enfermeiros optou pelo registro no fr@mo e comunicar ao médico,
enquanto maioria dos farmacéuticos informou outtiBides, como “informar a
Farmacovigilancia” e “orientar o paciente a procaranédico.”

Tais achados se encontram em consonancia comuwsdes de estudo em um
hospital, anteriormente referenciadono qual os profissionais médicos mencionaram
como atitudes mais frequientes suspender o medi¢araenudar a terapéutica, quando
da suspeita de RAM. Em situacéo idéntica, os erfieas e farmacéuticos, em maioria,
citaram as atitudes de suspender o esquema tdacapéutomunicar imediatamente ao

médico.
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A integracéo dos profissionais é necessaria enggaaprograma, e um sistema
de Farmacovigilancia nao funciona sem a integrag@m seus notificadores. Os
médicos, os enfermeiros e os farmacéuticos hoaptal necessitam igualmente
integrar-se e constituir uma boa relacdo, tendwista a seguranca dos medicamentos
" e as estatisticas internacionais que apontaranenesas hospitalizacdes, aumento do
tempo de permanéncia hospitalar ou até mesmo tEsdivbvocados pelas RAM

Logo, a efetividade de um programa de Farmacovigiddesta na dependéncia
da cooperacdo e na participacdo ativa dos profissode saude — em especial,
meédicos, enfermeiros e farmacéuticos —, que labutam hospitais, em notificar

suspeitas de RAM e outras experiéncias pertinérit&s
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8 CONCLUSOES E RECOMENDAGOES

O delineamento escolhido no projeto de pesquisa) bemo o uso de
guestionario estruturado, tendo como modelo insnios ja testados em dois estudos
anteriores e referéncias da OMS, facilitaram nanéamento dos dados e na analise
descritiva das informacdes resultantes.

Considerou-se que o0s objetivos foram alcancadosantadentificadas as
principais caracteristicas demogréficas e funcemis profissionais de saude, bem
como foram descritos os conhecimentos e as atitdogegprofissionais de saude, com
relacéo as reacdes adversas a medicamentos.

A utilizacdo dos referenciais basicos da Bioétiaepesquisa® anima nobili
facilitou a adeséo dos profissionais de saudedqu®nstram expectativas pela difusao
do resultado final deste estudo. A limitacdo eneala € inerente ao método adotado na
pesquisa, em que a tomada de informacdes depesdeEstemunhos prestados pelos
individuos, e estes relacionados a capacidade depreensdo e elaboracdo das
respostas.

Os aspectos demograficos e funcionais coletadosipidaram tracar o perfil
dos profissionais respondentes, encontrando-se attrepcom o nivel de atendimento
terciario a saude prestado e com a missdo — aidarga promocdo da assisténcia,
ensino e pesquisa —, do hospital.

A aquisicdo de conhecimentos sobre RAM na opini& ndaioria dos
profissionais de saude, seja no hospital de pesgséga em outros relatos na
universidade, foi insuficiente, o que pode resuittardesconhecimento por parte do
profissional de salude sobre RAM, sendo esse unfatim®s dificultadores para a sua
identificacdo. De modo geral, a formacéo e prativa campo da Farmacovigilancia,
por parte dos profissionais de saude, devem sema@das, para a superacdo de
dificuldades, uma vez que tal sistema depende funad@lmente da participacdo dos
notificadores.

A maioria dos profissionais respondeu atualizaese assuntos referentes a
RAM, assinalou a definicdo de RAM de forma coreetatou que todos os profissionais
da area de saude podem notificar todas as susplt&&AM, em harmonia com a
literatura especializada. O esquema terapéutice eadd administrados varios farmacos
de forma simultanea, dentre outros, foi considerpéta maioria, como principal fator
que dificulta a identificacdo de RAM. Existe coan@messa resposta, ja que o hospital
sob exame apresenta a média de oito medicamem®sigéo. O regime de
polifarm&cia tende a aumentar a incidéncia de agies medicamentosas, tornando o
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ambiente hospitalar favoravel a ocorréncia de quais eventos adversos a
medicamentos.

E importante ressaltar, para a operacionalizacio slstema de
Farmacovigilancia, o fato de a maioria dos prafisais desconhecer a presenca do
formulario de notificacdo na unidade de internagaaliltima semana. A referéncia a
falta de feedbackquando da notificagdo de RAM e o desconhecimentwes as
atividades de Farmacovigilancia como principal &bsto a notificacdo espontanea,
aponta problemas que, possivelmente, sao efeitastelwencdes ndo implantadas ou
insuficientemente implantadas, que vém desde aamgtdo do servico. Este fato
possui amparo no achado da predominancia da témucdarmente utilizada como a
coleta de suspeitas de RAM por busca ativa (93,8fb)detrimento da notificagao
espontanea (6,2%), no periodo de julho/2005 a j200y.

Nas respostas relativas as atitudes que costumataraols profissionais de
saude em relagdo as RAM, percentual maior demanstoon alguma frequéncia
indagar e menor nunca informar aos pacientes soboerréncia de possiveis RAM. O
incentivo a interacdo ndo apenas dos profissiat@saiude, mas também deles com os
pacientes do hospital que utilizardo os medicansermimescritos, dispensados e
administrados parece ser fundamental como medidaeptiva de ocorréncia das
RAM. A interagédo deve ser buscada por todo compengsa equipe multiprofissional
envolvida no cuidado ao paciente: ao meédico, no embonda prescricdo, conhecer a
historia de seu paciente inclusive da ocorrénciAM e interagcbes medicamentosas
anteriores; aos enfermeiros no momento da adnagéir e aos farmacéuticos com
atuacao na farmacia hospitalar.

A importancia da existéncia de um Servico de Faovigdancia para receber
as notificacdes de RAM e como seu principal berefigoromocao do uso racional de
medicamentos ficou evidente, para a maioria doisgionais, sendo também esse um
fundamental objetivo da Farmacovigilancia.

Importa considerar que o hospital de pesquisa senéna inserido num Estado
com tradicdo na area de Farmacovigilancia, ondd,3hanos, os técnicos se reunem,
discutem e conhecem a relevancia de seu significado

Artigos e estudos, principalmente internacionafymaram que as reacgoes
adversas e outros problemas decorrentes do meditanpesam nas estatisticas
hospitalares. Identificaram, entdo, o ambito hospitalar favoraeepolifarméacia, as
interacbes medicamentosas e a essas reacoespgjaausa de internagdo ou de seu

prolongamento.
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Desta forma, esses aspectos, caracterizam a naaterdos hospitais brasileiros,

mesmo naqueles onde, nos ultimos trés anos, adé@r€éarmacovigilancia, tenha sido

impulsionada por meio do desenvolvimento do Prditsepitais-Sentinelas /ANVISA,

para o enfrentamento de tecnologias de saude intasd

Algumas informacdes deste estudo permitiram umacaardo situacional da

Farmacovigilancia na instituicdo de pesquisa, qossipilitaram proposicdes de

medidas consideradas necessarias para uma atuagfoativa e preventiva. Desta

maneira, pode-se fortalecer a implementacdo dadeamvigilancia e contribuir para o

uso seguro e também racional de medicamentos, marico a ocorréncia de RAM.

A intencdo nao é apontar falhas, mas favoreceamefamento mais adequado as

necessidades, sobretudo no que concerne a maxémizigs conhecimentos sobre

RAM, com favorecimento do desempenho das funcoésasde salude.

As recomendacdes que se seguem foram distribufda&reas prioritarias, as

quais precisam ser aprimoradas na instituicao sigyisa.

Na identificacdo de EAM, em destaque as RAM

Propiciar, por meio da Farmacovigilancia, o destuivento da Farmécia
Clinica, com esclarecimentos sobre a sua necessidad

Efetuar, como estratégia de aproximacdo, a paatjéip em palestras, sessdes
clinicas, reunides técnico-cientificas mensais ga@n com disseminacao a
respeito da relevancia das atividades de Farmatinwitp, tornando-a mais
préoxima dos profissionais de saude.

Atualizar, com clareza, os critérios e procedimgmtefinidos para a notificacao
de suspeita de RAM, e divulga-los amplamente.

Melhorar a acessibilidade sistematica ao “Formalde Notificacdo de Suspeita
de Reacdo Adversa a Medicamento e Queixa Técngta’g, torna-lo visivel e
de facil acesso.

Buscar a atualizagdo sobre outros métodos de fidagfio das RAM
hospitalares, para futura introducéo.

Melhorar o intercambio com os profissionais de saswbre as RAM e acerca
do Servico de Farmacovigilancia, de forma a selirblios para a importancia
de sua notificacao.

Divulgar, periodicamente, aos profissionais de salmhospital, as suspeitas de
RAM difundidas por 6rgdos oficiais, como OMS, ANWS secretarias de

vigilancia sanitaria; em alertas e Boletins de Farowigilancia.
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Na avaliacdo das RAM

Constituir um banco de dados sobre EAM como forgeirdormacdo no
contexto hospitalar.

Desenvolver sistema automatizado para analise ssifit@cdo das RAM
notificadas.

Agendar reunides peridédicas com a Geréncia de Risgpitalar, de forma a
discutir as notificagbes e avaliacdes realizadas) somo as agbes a serem
implementadas.

Prever atualizacdes periodicas para os profissanae se dedicam a avaliacdo
das RAM hospitalares.

Buscar interacdo extrainstitucional, com univem@hospitais que possuem
sistema de notificacdo, de forma a compartilhatheommento e ocorréncia de
RAM na cidade de Fortaleza.

Articular um comité assessor multidisciplinar paapoio ao Servico de

Farmacovigilancia com melhora dos procedimentosag@nais.

Na comunicagéo (ampliar 0s processos comunicativos)

Estabelecer comunicacdo e a colaboracdo entre oseinpa-chave da
Farmacovigilancia nos niveis estadual (CEFACE e I&tsc de Vigilancia
Sanitaria das secretarias de saude) e nacionakrftésr de Risco da Rede
Sentinela/ANVISA), para melhor efetividade das acdserem implementadas.
Fornecerfeedbackda informacé&o aos notificadores, com frequénagikdade,
como motivacdo e encorajamento de todos os prfissE de saude para a
notificagéo espontanea de todas as RAM.

Prever, nas atividades do Servico de Farmacovgdana divulgacdo de
informacgdes sobre RAM e a respeito do servigo aofispionais de saude e aos
pacientes.

Desenvolver material de propagacdo, compreensiaeh @ publico-alvo
desejado, de forma a sensibilizar profissionaisalede para a importancia da
notificacéo voluntaria e informar aos pacienteossibilidade de ocorréncia de
RAM.

Divulgar, por meio de Boletim de Farmacovigilanaa, RAM notificadas no
hospital com suas respectivas avaliacdes bem cofooniagdes sobre RAM de
um medicamento ou grupo farmacoldgico especificoindgortancia para o
hospital
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Prevencéo
* Investir na educacdo permanente dos profissionaissalide, com teores
direcionados para os principios da Farmacovigiireis como seguranca e uso
racional de medicamentos e percepcao de riscoiadsamo consumo irracional.
» Despertar a integracdo da equipe multiprofissienaitersetorial, que participa
da cadeia terapéutica, na perspectiva da promag&drd.

O momento é decisivo, no que diz respeito a énfasdentificacéo, avaliacéo,
comunicacao e prevencdo de eventos adversos — miculaa, as RAM, tema deste
estudo —, e preciso para mudancas consideraveisligar com essas reacgfes da fase
pos-comercializacao.

Por fim, vale ressaltar que ndo foi objetivo desttudo fazer analises
comparativas entre as categorias profissionais e#oacteristicas dos profissionais e
seus conhecimentos ou atitudes com relacdo as RPd& analises, bem como
possiveis relacbes entre categorias/caracterisacadguns desfechos, poderdo ser
realizadas posteriormente, como tempo de formaslmpd de instituicdo, idade e
conhecimento sobre RAM; especialidade e conheconsobre RAM. Possibilidades
futuras serdo igualmente efetuar pequenos trabalb®ntervencdo, para os quais este

estudo servira de base.
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GOVERNO DO ESTADO DO CEARA -Anexo 1-
SECRETARIA DE SAUDE
-FORMULARIO DE NOTIFICAQAO DE SUSPEITA DE REAQAO ADERSA A
MEDICAMENTO E QUEIXA TECNICA.
Importante: Todos os profissionais de saude podetifitar. Nao deixe de notificar
por falta de alguma informacao.

CONFIDENCIAL

DATA: /[ Unidade de Internacéo Leito:

1. DADOS DO PACIENTE

* Nome do paciente: | * Género: F( )M ()
* Data de nascimento: e/ou idade:
*Peso (Kg): * Hospitalizado: * N° do Prontudrio: * Data da Reacao:
()Sim () Néao
2. EVOLUGAO: (classificac&o) [ 3. Cid (10) do Obito :

Recuperacdo sem sequelas - A () / Recuperag@m sequelas - B - Ainda ndo recuperado - F ()
Obito em Decorréncia - D(_ ) Obito medicamentogre Ter contaminado - C ( )/Desconhecido - U)(

Obito medicamento néo relacionado — N

3.1 DOENCAS CONCOMITANTES OU REACAO ADVERSA PREVIA AO MEDAMENTO

4. CADASTRO DE MEDICAMENTOS UTILIZADOS (para genéricos informar fabricantes)

*Nome comercial:

* Categoria: Suspeito S () / Interagdo | () / Concomitante © ( )

* Lote: ‘ Indicacédo CID: | Dosagem: | Unidade:
Frequéncia: | Via de Administracéo:

* Periodo: Data Inicial: / / Data Final: __ / /

5. Outros

*Nome comercial:

* Categoria: Suspeito S () / Interacdo | () / Concomitante © ()
* Lote: ‘ Indicacéo CID: | Dosagem: | Unidade:
Frequéncia: | Via de Administracéo:
* 4 .
Periodo: Data Inicial: / / Data Final: ___/ /
REACAO ADVERSA
6. * Descricdo da Reacéo
~ . Data Evolugéo
Reac¢do Adversa suspeita — - ; .
Inicio Fim (p.e.x: mortal, recuperado, sequelas, etc)
7. SUSPENSAO DO MEDICAMENTO SUSPEITO 9. REEXPOSICAO
Melhora ( )/ Sem Melhora ( )/ Desconhecido () Recorréncia dos Sintomas ( ) Sem Ocorréncia }
Medicacdo Continuada ( ) Reintroducdo ndo Efetuada ( )
8. Cadastro de Reacdes Adversas - WHO — ART
TERMO PRECONIZADO Céd. WHO-ART S.0 SEVERIDADE

Leve () moderada ( ) grave () 6bito ( )
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9. CASUALIDADE 10. RELACAO TEMPORAL

Definida () Provavel () Improvavel ( Condicional /

néo classificavel () N&o acessivel ndo clasgifiel ( ) Plausivel () Implausivel ()

11. REACOES RELACIONADAS

Termo WHO - ART S.0 Severidade Casualidade Relacéo

12. INFORMAGOES ADICIONAIS

L] O paciente recusou [ O N&o houve seqiiela

[ Houve sequela L] O paciente n&o recusou

[1 N&o sabe se o paciente recusou

Descreva Sequiela

O Necessitou de Internamento [ Prolongou internamento L] Recebeu tratamento especifico 0 Houve melhora

1 Medicamento foi suspenso L1 A reac&o reapareceu

L] Houve reexposicédo ] A posologia foi alterada

O Primeira notificac&o do caso [ Notificagso de seguimento

1 caso foi notificado para a industria

DEeSCreva 0 Tratamento

Obs.:Em caso de gravidez, indicar a idade gestacionabrmomento do surgimento da reacéo adversa I::> |

13. DADOS DO NOTIFICADOR

Nome Categoria Profissional
Conselho profissional n. °. U.F
Cidade | Telefone: E-mail:

14. QUEIXA TECNICA DE MEDICAMENTO

DADOS DO MEDICAMENTO

Nome do medicamento N° do Lote: | Categoria
Dosagem Unidade:
Substancia Ativa Data de Fabricacéo / / Data de Validade / /
LINHA FARMACEUTICA FORMA FARMACEUTICA N° REGISTRO ANVISA/MS
FABRICANTE CNPJ/CGC
2. MOTIVO
2.1 - MOTIVO DA QUEIXA (suspeita de irregularidade)
O a) Agravo a saude O b) Desvio da qualidade [ c) Falsificagédo [0 d) Medicagao sem registro
] e) Recolhimento voluntério p/ empresa 1 f) Outros (descrever em 2.1) [] 9) Obito

3. DADOS DO NOTIFICAR

3.1 — NOTIFICADOR

Nome do notificador:

CATEGORIA PROFISSIONAL

[] Enfermeiro COREN N° ] Odontologistas CRO N° [ Farmacéutico CRF N°
[ Medico CRM N° [ Outros N°
3.2 - DADOS DA INSTITUICAO
Endereco: | Municipio: U.F:
E-Mail: | Nome do gerente de risco: [Tel.:
3.3. MOTIVO

4. INFORMACOES ADICIONAIS

A) - Houve notificag&o a industria / distribuidora SIM [0 NAO [
B) - Houve devolucao do produto a indistria apds a identificagdo do problema SIM O NAO O

C) - Foram adotadas outras medidas apos a identificacdo do problema SiM [0 NAO O

Data da notificacdo / /
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-Anexo 2-

S CRETARIA DA SAUDE GERENCIAMENTO DA ROTINA

UGB — GERENCIA DE RISCO

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

PROCESSO: POP.: [FL.:

Servigo de Farmacovigilancia 01 01

NOME DA TAREFA: ESTABELECIDO EM: |REVISADO
Preenchimento do “Formuléario de Notificacdo de Susgita de| 10/03/2005 EM:
Reacdo Adversa a Medicamento e Queixa Técnica”

RESPONSAVEL:

Profissional de Saude

MATERIAL NECESSARIO
- Formulario de Notificacdo de Suspeita de Reacacesdva Medicamento e Queixa Técnica;
- Caneta,
- Linha telefbnica.

ATIVIDADES CRITICAS
- Grafar o formulario com letra legivel,
- Preencher, quando dispor dos dados, todos os catngosmulario;

- Informar os dados do paciente: nome, idade, pesterg e n° do prontuario (se preferir indique s
iniciais para protegé-lo), evolucéo e descricaoedgdo adversa,;

- Relatar, 0 maximo de detalhes possiveis assocadagpeita da reacdo, no campo “descricao da re
adversa”, inclusive mencionar lote e empresa dacastento questionado;

- Lembrar de preencher os dados do notificador, gamtatos futuros.

MANUSEIO DE MATERIAL

- Indicar, todos, os medicamentos suspeitos de caugacao adversa, incluindo automedicacéao,
excluidos aqueles utilizados para o tratament@agao;

- Solicitar ao notificador, quando necessério, infagies adicionais.

RESULTADOS ESPERADOS

- Formulario de Notificagdo de Suspeita de Reacaesdva Medicamento e Queixa Técnica
preenchido, com o maximo de detalhes possiveispadithando a responsabilidade no Servico de
Farmacovigilancia.

ACOES CORRETIVAS

- Caso ocorra davida, comunicar-se com a Geréndrisb® Sanitério e Hospitalar e/ou Setor de
Farmacia, ramais n°® 3174 e 3220, respectivamente.

APROVACAO:

EXECUTOR EXECUTOR EXECUTOR SUPERVISOR CHEFIA
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-Anexo 3-

ESTADO DO CEARA GERENCIAMENTO DA ROTINA
SECRETARIA DA SAUDE UGB — GERENCIA DE RISCO

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

PROCESSO: POP.: FL.:

Servigo de Farmacovigilancia 02 01

NOME DA TAREFA: ESTABELECIDO |[REVISADO

Notificacdo de Reacdo Adversa a Medicamento e QuaiXécnica | EM: EM:
10/03/2005

RESPONSAVEL:

Profissional de Saude

MATERIAL NECESSARIO
- Formuléario de Notificacdo de Suspeita de Reacaersdva Medicamento e Queixa Técnica;
- Caneta,
- Linha telefonica.

ATIVIDADES CRITICAS

-Notificar, todo e qualquer problema relmtado ao medicamento: suspeita de reacdo adve
medicamento (RAM), queixa técnica ou outros eventos

-Desencadear a notificagdo, mesmo que nao excddera e ndo disponha de todos os detalhes dp ca

-Comunicar-se com a Geréncia de Risco Sanitaridlospitalar, imediatamente, através do envig
formuléario padréo, correio eletrénico, telefoneviaufax;

-Utilizar, sempre que possivel, o “Formulario deifacédo de Suspeita de RAM e Queixa Técnica”
notificacéo voluntaria (espontanea).

-Acionar a Geréncia de Risco para a coleta do f@mnwo) quando do seu preenchimento.

SO

MANUSEIO DE MATERIAL
- Dispor nas unidades do “Formulario de Notificacé@ddispeita de Reagdo Adversa a Medicame

Queixa Técnica” e usa-lo quando suspeitar de geakexento adverso, como: falta de efeito terap@utic

alteracdes orgnolépticas (cor, odor e sabor),dedyicontaminacgdo, problemas com embalagem, rotu
falsificacdes e etc. .

Nto ¢

lo,

RESULTADOS ESPERADOS
- A notificagcdo como pratica para aperfeicoar agagdles de farmacovigilancia.

ACOES CORRETIVAS

Em caso de duvida ou quando inviavel a notificac@osultar a Geréncia de Risco Sanitario e Hosypital
ramal n° 3174 e/ou Setor de Farmacia — ramal m9,3fi# viabilizardo a busca ativa.

APROVACAO:

EXECUTOR EXECUTOR EXECUTOR SUPERVISOR CHEFIA
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-Anexo 4-
GERENCIAMENTO DA ROTINA

ESTADO DO CEARA _ =
SECRETARIA DA SAUDE UGB — GERENCIA DE RISCO

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

PROCESSO: POP. : FL.:
Servigo de Farmacovigilancia 03 01
NOME DA TAREFA: ESTABELECIDO EM: |REVISADO
Investigagcéo das Ocorréncias 10/03/2005 EM:
RESPONSAVEL:

Geréncia de Risco Sanitario e Hospitalar/Grupo Tédno

MATERIAL NECESSARIO
- Recursos humanos qualificados: enfermeiro, farntagigerente de risco e secretério;
- Computadores;
- Banco de Dados;
- Literatura cientifica no campo da farmacovigilancia

ATIVIDADES CRITICAS

- Examinar inicialmente, com atencéo, para validal@dados dponiveis e identificacdo da ocorréng
suspeita de reagcdo adversa a medicamento (RAMxagigenica (QT) ou outros eventos adversos;

- Preencher o “Formulario de Notificagdo de Suspd@éaReacdo Adversa a Medicamento e QU
Técnica”, caso necessario, de acordo com o POP, gh®qualquer circunstancia;

- Pesquisar “in loco” o agravo a saude do pacier@sficando os fatores predisponentes para auxé
analise dos dados;

- Complementar os dados, se necessario, atravésdelteoao médico e/ou ao prontuario médico;

- Notificar a Agéncia Nacional de Vigilancia SanigariANVISA), preferencialmente, o0s cas
confirmados de RAM e queixas técnicas, atraves daemulario eletrénico disponive
http://www.anvisa.gov.br/multimidia/formulario/nfitia_med.asp;

-Acompanhar a concluséo da investigacdo na ANVIgAaedando retorno da avaliacao da relacao c
farmaco/reacdao;

- Elaborar as informacgdes e divulgé-las.

MANUSEIO DE MATERIAL
-Manter arquivo das notificacfes suspeitas de RAMeixas técnicas;
-Reter, no Setor de Farmacia, quando QT, amostnaatiicamento suspeito até conclusdo da investiga

cao

RESULTADOS ESPERADOS
- Construcéo de banco de dados na ANVISA, quegéesubsidios para a tomada de decisdes e melh
regulamentacao do mercado farmacéutico brasileiro.

ACOES CORRETIVAS
-Caso néo constatado a ocorréncia, paralisar @gsodnvestigativo e arquiva-lo;
-Qualquer problema, no procedimento observado,neinde-lo para correcédo (Programa de Educacgao
Continuada).
-Comunicar ao fabricante/distribuidor a ocorrénpera as providéncias cabiveis.

APROVACAO:

EXECUTOR EXECUTOR EXECUTOR SUPERVISOR CHEFIA
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-Anexo 5

TERMO DE COMPROMISSO

Eu, Helena Carmen Guerra Pinheiro principal respegispelo projeto de pesquisa
intitulado “REAQC)ES ADVERSAS A MEDICAMENTOS: CONHECIMENTO E
ATITUDES DOS PROFISSIONAIS DE SAUDE EM UM HOSPITAL-
SENTINELA DE ENSINO” , comprometo-me a preservar os dados primariosiasbti
na pesquisa realizada no Hospital Geral de Fodal@GF), garantindo a
confidencialidade dos pacientes. Concordo, igualejemue esses dados serao
utilizados somente no apoio para a concretizac&efdado projeto.

Esclarego ainda que havera todo rigor técnico naksas estatisticas dos dados e que a
fonte de informacéo sera sempre enfatizada narelgdm de relatorios e artigos.

Fortaleza, de de

Helena Carmen Guerra Pinheiro
Pesquisadora Responsavel
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-Apéndice 1-
QUESTIONARIO PARA INFORMACAO DOS PROFISSIONAIS DE
SAUDE DE UM HOSPITAL-SENTINELA DE ENSINO SOBRE
REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS (RAM)

Atencédo: Consentimento Informado

QUESTIONARIO N.°
Marque com X a resposta adequada.

Secao A-CARACTERIZAQAO DOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1- Género:
1. Masculino (
2. Feminino (
2 — ldade: anos
3- Categoria profissional:
1. Enfermeiro ()
2. Farmacéutico ( )
3. Médico ()

4- Setor de trabalho:

5- Tempo de formado anos
6- Tempo na Instituicao anos
7-Carga horaria semanal: horas

8- Possui pos-graduacaol.Sim () 2.Nao ( ) 3.Qual ?

9- Compde a equipe de capacitacao:
1. Internato ( ) 2. Residéncia ( ) ES8tagio curricular ()

Secdo B — CONHECIMENTO COM RELACAO AS REACOES ADVERSAS A
MEDICAMENTOS (RAM)

10- Os conhecimentos adquiridos sobre reacdes adsas a medicamentos, neste
hospital, foram?
1. Suficientes () 2. Insuficientes ( ) 3td&assunto nunca foi abordado ( )

11-Vocé procura atualizar-se em assuntos referentaseacdes adversas a
medicamentos atraves das fontes?
1.Cursos ( ) 2. Palestras () 3. Sessoes clinicas ()
4. Livros textos especializados ( ) 5. Revistas cientificas ( )
6. Nao se atualiza ( ) 7. Outros:
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12- O que vocé entende por reacdo adversa a mediamo? (Assinale no maximo
duas opcdes)
1. Resposta nociva e nao intencional ( )
2. Nao utilizacdo de medicamentos prescritos ()
3. Ocorréncia eventual em doses normalmente wdzaem seres humanos para
prevencao, diagnostico ou terapia de doencas ( )
4. Uso do medicamento em sub ou superdosagem, ddéntdoses normalmente
preconizadas ( )
5. Nenhuma ( )

13-Marque a alternativa que considera correta comelacdo aos profissionais que
podem notificar as suspeitas de reacdes adversasmadicamentos?

1. Somente enfermeiros ( )

2. Somente farmacéuticos ( )

3. Somente médicos ( )

4. Todos os profissionais da area de saude ( )

5.Nenhuma ( )

6.Por que ?

14- Quais as reacdes adversas que devem preferefroiente ser notificadas?
1.Nenhuma( ) 2.Todas( ) 3.As masgfientes( ) 4. As mais graves ( )
5. Nao sei ( )

15- Marque com um X o(s) fator(es) que pode(m) ddultar a identificacdo das
reacoes adversas a medicamentos?
1.Esquema terapéutico onde sdo administrados Varimacos de forma simultanea
()
2.A reacao adversa se confunde com a sintomatadtigiaa, por ser muito parecida
com a patologia de base do paciente ( )
3.Desconhecimento, por parte do profissional ddesadas reacdes adversas ()
4.Nao ocorrem dificuldades para detectar as regcdes
5.0utros:

16- Assinale com um X, o(s) obstaculo(s) para a ifatacao espontanea (voluntaria)
dasreacgOes adversas a medicament@RAM).
1. Incerteza sobre o diagndstico da reacédo adaersadicamento ( )
2. Desconhecimento sobre as atividades de farngitowia ( )
3. Auséncia de formulario de notificacdo na Unidddeénternacéo ( )
4. Inexisténcia déeedbackretorno) ao profissional sobre as RAM notificafla3
5. Acumulo de trabalho, sem tempo para preenchamnwulario de notificacéo ( )
6. A cultura de que esses eventos sdo erros indigdle profissionais de saude e
nao deficiéncias no sistema ( )
7. Nenhuma ( )
8. Outros:

17- Acha importante a existéncia, nesta Instituicdo de um Servico de
Farmacovigilancia para receber as notificagcdes de/A&v?

1. Sim, muito importante ( )

2. Nao é importante ()

3. Acho pouco importante ( )

4. Nao pensou no assunto ( )
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18- De que forma a existéncia de um Servico de Faagovigilancia, para detectar e
investigar RAM, poderia beneficiar esta InstituicAoHospitalar:

1. Melhorando a prescricdo médica ( )

2. Diminuindo a incidéncia de reac0es adversasdicar@entos ( )

3. Promovendo o uso racional de medicamentos ( )

4. Qualificando a historia clinica do pacientg (

5. Estabelecendo protocolos de tratamentos ( )

6. Nao beneficiara a Instituicéo ( )

7.0utros:

19- Qual a frequéncia com que vocé se deparou corasos suspeitos de reacdes
adversas a medicamentos neste ultimo ano, nestatingcao?

1. Sempre (em todo tempo) ()

2.Frequentemente (habitual) ( )

3.0casionalmente (eventual) ( )

4.Raramente (pouco frequente) ( )

5.Nunca (jamais) ()

20- O formuléario de notificacdo de reacdo adversa medicamento, de cor amarela,
estava disponivel na Unidade de Internacao nestatiitha semana?
1.Sim( ) 2.Nao () 3. Naosei( )

21- Quando realiza a notificagdo de caso suspeitoe dreacdo adversa a
medicamento, tem feedback (retorno) dessa acéo?
1.Sim( ) 2.Nao () 3. Naosei( )

Secdo C — ATITUDES EM RELACAO AS SUSPEITAS DE REACCES
ADVERSAS A MEDICAMENTOS (RAM)

22- Qual a frequiéncia com que vocé costuma pergumtaos pacientes sobre sinais
e/ou sintomas relacionados com possiveis reacdeserdas a medicamentos?
1.Sempre (em todo tempo) ()
2.Frequentemente (habitual) ( )
3.0casionalmente (eventual) ( )
4.Raramente (pouco frequente) ( )
5.Nunca (jamais) ()

23- Costuma informar aos pacientes quanto as poseis8 reacdes adversas
relacionadas aos medicamentos prescritos?

1.Sempre (em todo tempo) ()

2.Frequentemente (habitual) ( )

3.0casionalmente (eventual) ( )

4.Raramente (pouco frequente) ( )

5.Nunca (jamais) ()

24- Quando da suspeitade reacdes adversas a medicamentos procura discutir o
assunto com outros profissionais da area de saude?

1. Sempre (em todo tempo) ()

2.Frequentemente (habitual) ( )

3.0casionalmente (eventual) ( )

4.Raramente (pouco frequente) ( )

5.Nunca (jamais) ()
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25- Caso a resposta da questao n° 24 seja afirmatigquais sado esses profissionais?
1. Enfermeiros ( )
2. Farmacéuticos ( )
3. Médicos ( )
4. Outros:

26- O que costuma fazer quando se depara com umaspeita de reacdo adversa a
medicamento? (Assinale apenas uma opcdo. A questdevera ser respondida
somente por médicos).

1.Suspende o medicamento ( )

2.Muda a terapéutica medicamentosa ( )

3.Ajusta a dose ( )

4.Mantém o medicamento e trata sinais e sintomas (

5.Mantém o medicamento e néo trata sinais e sirggmp

6.Nao toma nenhuma atitude. ( )

7. Outros:

27- O que costuma fazer quando se depara com umaspeita de reacdo adversa a
medicamento? (Assinale apenas uma opcdo. A questdeverd ser respondida
somente por enfermeiros e farmacéuticos).

1. Registra no prontuério ( )

2. Comunica ao médico ( )

3. Registra no prontuario e comunica ao médicpo (

4. Comunica imediatamente ao médico e suspendguerms terapéutico ( )

5. N&o toma nenhuma atitude ( )

6. Outros:
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-Apéndice 2-
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Vocé esta sendo convidado a participar da pesduigalada “Reacdes Adversas a
Medicamentos: Conhecimento e Atitudes dos Profisssode Saude”. Ela tem como
objetivo analisar o conhecimento e atitudes dodigsionais de saude acerca das
reacOes adversas a medicamentos (RAM).

Foram considerados critérios de inclusdo na amosigaprofissionais ativos na
assisténcia a pacientes hospitalizados; a intedae¢ga com o medicamento, como a
prescricdo, distribuicdo e sua administracdo; enwolgimento na producdo de
conhecimentos dos residentes, internos e estag@rioiculares.

A sua selecao foi pelo método aleatério e a ppe@@o na pesquisa nao é obrigatoria.
A qualqguer momento vocé podera desistir de pasicagretirar seu consentimento. Sua
recusa nao trara nenhum prejuizo em sua relacdo cgmesquisador ou com a
Instituicdo de Pesquisa.

A participacdo nesta pesquisa consistira em preengim questionario estruturado,
composto de 27 (vinte e sete perguntas).

Ressalta-se, que essa pesquisa podera acarretas msinimos, como possiveis
desconfortos ao pesquisado, considerando-a incopwdaetar o fator tempo.

As informacBes obtidas serdo confidenciais e seasegarado o sigilo da sua
participacdo. Os dados nao seréo divulgados deafarmpossibilitar sua identificagéo,
preservando-se a confidencialidade e o anonimato, dbmo ndo havera identificacéo
dos nomes participantes.

Contudo, é importante salientar que, a adesaoegpeseto de pesquisa trara beneficios
diretos a instituicdo, vindo a oferecer subsidias possibilitem o uso seguro e também
racional de medicamentos.

Vocé receberd uma cépia deste termo onde consteleforte e o endereco do
pesquisador responsavel, podendo tirar suas duwdbee o projeto e sobre sua
participacéo, agora ou a qualquer momento.

Helena Carmen Guerra Pinheiro
Pesquisadora Responsavel

Pesquisadora-Endereco Comité de Eticaesgutsa/ENSP-Endereco
Rua: Marvin, n® 500 — Edson Queiroz Rua: loddp Bulhdes, n® 1480 sala 314
Fortaleza — Ce CEP: 60.821-790 ManguirhBg CEP: 21.041-210

Telefones: (85)3101.3217 / 9989.0373  Telef¢2e) 2598-2863
TERMO DE CONSENTIMENTO POS-ESCLARECIDO

Declaro que entendi os objetivos, riscos e bermefide minha participacdo na pesquisa
e concordo em participar.

Fortaleza, , de de 2008.

Sujeito da pesquisa



