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RESUMO

Introducdo: Os eventos adversos relacionados a medicameefm®sentam um
problema de saude publica. S&o causas de hospifadiz aumento do tempo de
permanéncia hospitalar e, até mesmo, obito. O wramitento € feito pelos Programas
de Farmacovigilancia, que visam detectar, alénRiamgdes Adversas a Medicamentos,
interacdes medicamentosas, desvios de qualidaddn de eficacia, avaliar o risco do
uso irracional de medicamentos e, ainda, dissemitiarmacfes sobre a utilizacdo
segura e racional dos medicamentos. Para que ugrapma de farmacovigilancia tenha
éxito € necessario um bom nivel de informacédo doBspionais de saude acerca das
RAM, bem como o interesse deles na adeséo ao pnagra

Objetivo: Identificar o nivel de informacao dos profissisnde saude da familia acerca
das RAM e Farmacovigilancia.

Metodologia: Questionario aplicado na totalidade de 52 equgeesaude da familia
com os médicos, enfermeiros e odontdlogos, totali@aal23 profissionais, de marco a
maio de 2008, por meio de questionario estrutucado perguntas fechadas.
Resultados Observou-se predominancia do sexo feminino, bemocda faixa etaria
compreendida de 20-29 anos. A categoria profissioom maior representacdo na
pesquisa foi a de enfermeiro. A maioria dos engtadios tinha menos de 5 anos de
formacdo, apresentando menos de 2 anos de atuacduounicipio. Do total de
entrevistados, 65,9% revelaram que os ensinamed@sa de RAM adquiridos na
universidade foram insuficientes, 78,9% informargne se atualizam freqientemente
sobre o tema. Dicionario de Especialidades Farniiae&tDEF (72,4%), Livros (52%),
internet (47,2%) e revistas (42,3) foram as fomtesatualizacdo mais relatadas. Dos
profissionais estudados, (91,9%) apontaram quena@né&iracdo de varios farmacos
simultaneamente dificulta a identificacdo das reag8eguida do desconhecimento por
parte dos profissionais de saude acerca do asqU®%). Dos profissionais
estudados, 75,6% consideraram importante um pra@gdenfarmacovigilancia em seus
municipios. A maioria revelou que meédicos, enferowie odontélogos seriam as
principais categorias que deveriam estar envolwidasotificacdo de casos suspeitos de
RAM e que os principais beneficios que o programé&dmnacovigilancia poderia trazer
para 0 municipio seriam a melhoria da prescricadicaé a promoc¢ao do uso racional
dos medicamentos.

Conclusédo Considera-se que os resultados apontam condifgdesaveis para a
implantacdo de programa de farmacovigilancia nosiciios que compdem a 212
CRES.

Palavras-chave:Reacdo Adversa a Medicamento, Farmacovigilancigatégia Saude
da Familia.
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ABSTRACT

Introduction : Adverse events related to medicines representbficohealth problem.
They cause hospitalizations, increased time spanthaspitals and even death.
Monitoring of ARMs is carried out by Pharmacovigita programs that, besides detect
adverse reactions to medicines (ARMs), aim to iflemedicinal interactions, drops in
quality, loss of efficacy, evaluate irrational usé medicines and also disseminate
information about safety and rational use of medisi In order for a
pharmacovigilance program is successful it is resmgsthat health professionals have a
good level of information about ARM, as well asairgst in adhering to the program.
Objective: Understand the level of knowledge of professionédsily health
concerning adverse reactions to medicines and @twvigilance.

Methodology: An applied surveyesponded by a total of 52teams from family health
program that include doctors, nurses and dentist® fMarch to May 2008 using a
structured questionnaire with confidential respsnse

Results: Most respondents were nurses, mainly females bet®8e29 years old. The
majority had less than 5 years of schooling and fean 2 years of work experience in
the municipality. Of all those interviewed, 83% ealed that training about ARM in
the university was insufficient, and 71% informédttthey keep up to date on the topic.
Books, magazines, congresses and speeches wemghdrequently cited sources of
information for obtaining current knowledge. Allethhespondents highlighted that the
simultaneous administration of various drugs male identification of adverse
reactions more difficult, followed next by the lackknowledge by health professionals
about the subject. The majority of professionalsnsader a program in
pharmacovigilance important for their municipakti&veryone said that doctors, nurses
and dentists would be the main groups that shoalthtolved in notifying suspected
cases of ARM and that the main advantages thatogragm could bring to a
municipality would be improving medical prescript®oand promotion of the rational
use of medicines.

Conclusion: The results indicate favorable conditions for thgplementation of the
pharmacovigilance program in the municipality unsteidy.

Key words: Adverse Drug Reaction, Pharmacovigilance, Fai@alth Strategy
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1 INTRODUCAO

Ao lado de fatores que modificam os indicadoresaiele, tais como a nutrigao,
realizagdo de atividade fisica, habitacdo e demmisdicOes essenciais, 0s
medicamentos apresentam grande relevancia, cantlibeom a preservacdo da saude

e a melhoria da qualidade de vida da populacao.

A utilizacéo irracional dos medicamentos pode traggios eventos adversos,
dentre eles as Reacdes Adversas a Medicamentodw,, Bpresentando um impacto
consideravel na populacdo e nos gastos com a saiilleca (PFAFFENBACH,

CARVALHO & BERGSTEN-MENDES, 2002).

Para monitorar essas reacOes adversas, foi criadoPragrama de
Farmacovigilancia, com o intuito de detectar, al&as RAM’s, interacdes
medicamentosas, desvios de qualidade, perda décieficavaliar o risco do uso
irracional de medicamentos e ainda disseminarnmégbes sobre a utilizacdo segura e
racional dos medicamentos entre os profissionaisaidele e a populacdo (BRASIL,

1998; ARRAIS & COELHO, 2000; BRASIL, 2005b).

Para que um programa de farmacovigilancia tenh@® &mnecessario um bom
nivel de informacéo dos profissionais de saudecacde RAM, bem como o interesse

deles na adeséo ao programa (PONCIANO, 1998a).

Todavia, uma das dificuldades encontradas € at&asia dos profissionais de

saude em notificar essas suspeitas de RAM levasdon, a subnotificacdo dos casos.

O Ceara é um dos Estados pioneiros na implantags&edrograma, visando a
reducdo dos riscos referentes a utilizacdo dos caexdintos através do

acompanhamento sistematico das RAM na populacao.



Sendo assim, é fundamental estimular a praticandéficacbes, bem como
divulgar o desenvolvimento das a¢Oes de farmadéwigia, na busca da adesao desses
profissionais, sobretudo o reconhecimento da inrApor&é deste programa para sua
incorporacd@o entre as areas prioritarias do setiddes como atencdo bésica, atencéo

hospitalar e vacinacao.

Este trabalho, cuja proposta é a exploracdo delstéss, cotejando-o com 0s
resultados obtidos em outros estudos no ambito adend€ovigilancia e Estudos de
Reacdes Adversas a Medicamentos realizados nd Besdiapresentado sob a forma de

um artigo.

O texto organiza-se da maneira descrita a segaimfkoducédo, busca-se refletir
sobre a importancia do problema foco deste esfuahticularmente no que se refere a
utilizagdo irracional de medicamentos, conceituara® reagdes adversas e a
contribuicdo da Farmacovigilancia, elencando ospr&a necessario para o éxito de um

programa de notificagdo espontanea.

Na revisdo de literatura abordamos os fatores nilieenciam a utilizagéo de
medicamentos no Brasil, o uso racional de medictseena reacdo adversa a
medicamentos, o programa de farmacovigilancia nelmacional, bem como no
Estado do Ceara, assim como abordamos a estra@galde da familia, contexto de

desenvolvimento da pesquisa.

Em seguida, apresentamos os principais objetivostrando a metodologia que

sera utilizada para o desenvolvimento do referglod®.

Ainda no corpo da dissertacao, apresenta-se a olegpal utilizada, buscando-

se detalhar relatar as escolhas realizadas e casninétodolégicos.



Na sequéncia apresentamos, em formato de artigprimgpais resultados da
pesquisa segundo o0s grupos de interesse para #&seandl caracterizacdo dos
profissionais estudados, o nivel de informacaopmofissionais envolvidos acerca das
RAM, as condutas adotadas diante de casos suspeitBsAM e a opinido quanto a

relevancia da implantagdo de um programa de farigitémcia.

Em seguida nas consideragcfes finais da pesquisegsempam-se as

recomendacgdes e sugestdes para serem desenvalyidsteriori.



2 REVISAO DE LITERATURA

2.1 Fatores que influenciam a utilizacao de medicamesitao Brasil

O medicamento é um bem essencial a saude, utilizadw terapéutica para
recuperacdo ou manutencdo das condi¢cdes de sédmegda melhoria da qualidade de
vida da populacdo. Entretanto, o uso irracionalas £onsequéncias elevam os gastos,
assim como 0s riscos a saude, 0 que torna o telmaange para a saude publica

(ARRAIS et al, 2005).

Os riscos associados a terapéutica medicamentogenpser minimizados pelo
investimento na qualidade da prescricdo e dispénsgge valorizem o uso racional de
medicamentos. A interacdo entre paciente, médicéarmacéutico possibilita a
emergéncia de expectativas, demandas e troca @enefées que terdo consequéncia

direta no resultado da terapéutica (OSORIO-DE-CASBRPEPE, 2000).

De acordo com estimativa da OMS, 15% da populagéwdial consomem mais
de 90% da producdo mundial de medicamentos. Atéd®¥asto em salude nos paises
em desenvolvimento correspondem a medicamentos aptmjuque nos paises
desenvolvidos, esse indice € menor que 15%. Aggide-se inferir a grande utilizacéo

de medicamentos pela populacdo mundial (OMS apudiBR 2005a).

Aquino (2008) comenta que o uso irracional de nmasdentos ndo € prética
exclusiva do Brasil, mas em todo o mundo, relatanftmmacdes da OMS acerca deste

habito:

* 50 a 70% das consultas médicas geram prescricéicanezhtosa;



* 50% de todos os medicamentos s&do prescritos, disges ou usados

inadequadamente;
» 75% das prescricdes com antibidticos sdo errbneas;
» 2/3 dos antibidticos sdo usados sem prescricdocanédi muitos paises;
* 50% dos consumidores compram medicamentos paraaude dratamento;

 Cresce constantemente a resisténcia da maioria ntdosoorganismos

causadores de enfermidades infecciosas prevalentes;

* 53% de todas as prescricdes de antibioticos nal&stUnidos séo feitas

para criancas de 0 a 4 anos;

* Os hospitais gastam de 15 a 20% de seus orcampeataslidar com as

complicagbes causadas pelo mau uso de medicamentos.

O consumo de medicamentos no Brasil tem se elevatlwipalmente, por
conta da influéncia da industria farmacéutica eagdgscias de publicidade, que langam
mao de propagandas dirigidas ao publico leigo, senpreocupar com a utilizacdo
irracional decorrente desta pratica e o signifiapotencial de risco (NASCIMENTO

& SAYD, 2005).

A propaganda de medicamentos tem sido um estimatpiénte para o uso
inadequado de medicamentos, sobretudo, porque terafsaltar os beneficios e omitir
Ou minimizar 0s riscos e 0s possiveis efeitos abser dando a impressao,
especialmente ao publico leigo, que sao produtbsuirs, influenciando-os a consumi-

los como qualquer outra mercadoria (AQUINO, 2008).

A oferta de produtos que sdo lancados no mercadada dia, em numero,

variedade e qualidade, bem como a for¢ca da regulagfente e o preco podem



funcionar também como atrativos para intensificacansumo de medicamentos
(ARRAIS, et al, 2005), podendo contribuir com a automedicacéatiqga bastante

frequente no Brasil (LOYOLA-FILHCet al., 2002), bem como a possibilidade de
surgimento de reacdes adversas a medicamentos eeaciies medicamentosas

(BORTOLONet al.,2008).

Essa grande quantidade de produtos farmacéuticpsisadeles desnecessarios,
dificulta a adocdo de medidas que fortalecam @&adi#io racional de medicamentos.
Além disso, torna-se muito dificil para os prescges agregarem informacdes
farmacoldgicas (dose, efeitos adversos, interagiiedicamentosas) e econbmicas
(preco do produto, relacdo custo-efetividade) sadmges produtos sem a ajuda de
instrumentos de gestéo clinica, a exemplo, de gerapéuticos e protocolos clinicos

que auxiliem no processo de selecdo dos medicam@OTA et al, 2008).

Nesse sentido, os altos valores de consumo de ameeitos justificam os
esfor¢cos para evitar irracionalidades no seu usedazir o risco de surgimento de

morbidades relacionadas aos medicamentos e atéotksotorréncia de mortes.

2.2 Uso Racional de Medicamentos - URM

A ampla utilizacdo de medicamentos, os altos cugtesestes representam na
assisténcia a saude, a elevada incidéncia de mmmitalidade atribuida aos
medicamentos e a possibilidade de preveni-las coexpansdo das atividades de
promocédo da saude e uma assisténcia farmacéutigaatidade, tornam o uso racional
de medicamentos um dos grandes desafios para a galtica (GOMES & REIS,

2000).

A Organizagdo Mundial da Saude - OMS (BRASIL, 200%dfine Uso Racional

de Medicamentos como:



“A situacdo em que os pacientes recebem o medidanagmopriado as suas
necessidades clinicas, nas doses e posologiastaspror um periodo de tempo

adequado e a um custo acessivel para eles e panauaidade”.

Para que um medicamento cumpra seu papel, seja palativo ou curativo,
nao basta que se apresente acessivel e com o pedci@lidade farmacopéico, deve
ser acompanhado de informacéo apropriada. A infpéimaobre medicamentos fornece
aos profissionais de salude subsidio seguro pargogsgam realizar uma avaliacdo
critica durante a escolha, prescricdo, dispensacddministracdo dos medicamentos

(GOMES & REIS, 2000).

Aproximadamente metade dos pacientes em uso contimumedicamentos nao
adere ao tratamento estabelecido pelo médico. Eendaga possivel postular numerosas
razdes sociais, psicologicas e econOmicas para fasse os problemas com o
seguimento do tratamento podem ser ocasionadospagta, pela insuficiéncia de

informacgé&o sobre o medicamento prescrito (SiLatAal.,2000).

A informacédo exerce papel importante, interferind® forma decisiva na
utilizagdo dos medicamentos, minimizando riscosvipieeis e potencializando a
efetividade e a eficiéncia terapéutica. Além disaojnformacdo adequada sobre
medicamentos € um fator fundamental para a adesatratamento pelo usuario

(GOMES & REIS, 2000).

Para que a farmacoterapia tenha éxito e produzeesadtados esperados, é
indispensavel que os medicamentos sejam preserittiszados adequadamente. Todos
os profissionais de saude responsaveis pela gascudispensacdo e administracdo de
medicamentos sdo também responsaveis por proparcpalidade, ao melhor custo

possivel, no tocante a assisténcia prestada, dexsndrientar pela racionalidade no



uso desses produtos e pelo ganho e beneficiosrpropados pelo uso criterioso dos

farmacos (MARINet al, 2003).

Contudo, a pratica tem demonstrado que muitas Salbepéuticas, eventos
adversos e maiores despesas com o tratamento t#ndoeem funcdo da prescricao e
uso irracional dos medicamentos. Muitos sdo osdatque contribuem para isso, sendo
um deles a caréncia de informacdes técnico-cieasifilisponiveis de maneira adequada
para orientar as decisdes a serem tomadas pelanteger e prescritores de

medicamentos (MARINt al, 2003).

Uma das estratégias para a promog¢do do uso raciemakdicamentos é o CIM
— Centro de Informacdes sobre Medicamentos, unrceut servico de informacéo de
medicamentos: “o local que reune, analisa e forimdoemacdes sobre medicamentos,

visando ao seu uso racional” (BRASIL, 2005a).

O papel do CIM é promover informagfes claras, pescie aplicaveis sobre
medicamentos. Para alcancar este objetivo, utilifarmacdo técnico-cientifica,
atualizada e pertinente, devidamente processadal@da. Um CIM deve preencher
pelo menos dois requisitos basicos: dispor de urmmdeéutico especialista em
informacdo sobre medicamentos, com treinamento per@ncia clinica, com
habilidades para selecao, utilizacdo e avaliacédwacda literatura e capacidade para
participar nas CFT — Comissfes de Farmacia e Tatiapée ter bibliografia,

reconhecida internacionalmente, e a mais atualigadsivel (GOMES & REIS, 2000).

O uso irracional dos medicamentos, através da adimazdo e/ou prescricoes
contendo multiplos medicamentos podem contribumpstancialmente, para a

possibilidade de surgimento de reacdes adversas@disamentos.



2.3 Reacao Adversa a Medicamentos - RAM

Os medicamentos podem aumentar a expectativa de ewdadicar certas
doencas, trazer beneficios sociais e econémicasodoo lado, podem aumentar os
gastos com saude publica se utilizados irracionatene/ou levar a ocorréncia de
reacdes adversas a medicamentos, trazendo um orgharso consideravel na saude

da populagcédo (PFAFFENBACH, CARVALHO & BERGSTEN-MEMRS, 2002).

Essas reacdes se constituem num importante prolvlarpeatica do profissional
de saude. Sabe-se que tais reacbes sdo causaficatigas de hospitalizagéo,
contribuindo com o aumento do tempo de permanérmapitalar, afetando
negativamente a qualidade de vida do paciente, mamecustos podendo, também,
atrasar os tratamentos, uma vez que podem assersellaaenfermidades (GOMES e
REIS, 2000). Além disso, podem levar ao Obito orerseresponsaveis por lesdes

irreversiveis (TOGNONI & LAPORTE, 1989).

A Organizacdo Mundial de Saude — OMS (BRASIL, 20Q08bfine Reacao

Adversa a Medicamento — RAM como:

“Qualquer efeito prejudicial ou indesejavel, naoténcional, que
aparece apos a administragdo de um medicamento esesd
normalmente utilizadas no homem para a profilagiaiagndstico e o

tratamento de uma enfermidade”. (p.42)
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O termo “eventos adversos” € mais amplo que as RAMhclui, além desta, 0s

efeitos nocivos produzidos por erros de medicacgao.

Os eventos adversos sao entendidos como agravengda de um usuario que
podem estar presentes durante o tratamento conradutp farmacéutico, podendo ser

erros de medicagdo, desvio de qualidade dos meeitas) reacbes adversas a



medicamentos (RAM), interacdes medicamentosasoxiaaicoes (ROSA & PERINI,

2003).

De acordo com BRASIL (2005a), em 2002 a Unidadé&akenacovigilancia da
ANVISA - UFARM registrou 629 notificacbes de Reagd&dversas a Medicamentos
(RAM) validadas, tanto de medicamentos alopatiagntp de fitoterapicos. No Brasil

as notificacfes sado realizadas por vérias categdegrofissionais de saude.

Carvalho-Filhoet al (1998), numa enfermaria geriatrica em S&o Pawvisasm
prontuarios de pacientes hospitalizados duranteooda 1995 e estimaram em 32% a
propor¢cdo de complicagcdes ocasionadas por meditasearo total de complicacdes
latrogénicas, Entre as drogas, predominaram comuadaras de iatrogenia, 0S

quimioterapicos, digitalicos, neurolépticos e arfi@imatorios ndo hormonais.

Pfaffenbach, Carvalho e Bergsten-Mendes (2002),pesquisa realizada em
1999 na enfermaria de Medicina Interna de um halspsicola no Rio de Janeiro,
observou que as reacdes adversas a medicamendns fesponsaveis por 6,6% das

internagoes.

De acordo com Zanini e Carvalho (2001), as rea@ibgersas podem ser

classificadas em:
Classificacdo das RAM quanto a causalidade:

» Definida: Um evento clinico, incluindo anormalidadede exames
laboratoriais, ocorrendo em um espaco de temposip@uem relacdo a
administracdo do medicamento e que néo pode skcakp pela doenca de
base ou por outros medicamentos ou substancia cpimi resposta da

retirada do medicamento deve ser clinicamente plaug evento deve ser
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farmacologicamente ou fenomenologicamente definiddlizando um

procedimento de reintroducédo satisfatoria, se 3saces

Provavel: Um evento clinico, incluindo anormalidadele exames
laboratoriais, com um tempo de sequUéncia razodaehdministracdo do
medicamento, com improbabilidade de ser atribuidoenca de base ou por
outros medicamentos ou substancia quimica, e gueereuma resposta
clinicamente razoavel; apos a retirada. A inforrmagé reintroducdo néo é

necessaria para completar esta definicéo;

Possivel: Um evento clinico, incluindo anormalidadele exames
laboratoriais, com um tempo de seqUéncia razoaxehdiministracdo do
medicamento, mas que poderia, também ser explisaldodoenca de base
ou por outros medicamentos ou substancias quimdcagormacao sobre a

retirada do medicamento pode ser ausente ou clataroenhecida;

Improvavel: Um evento clinico, incluindo anormaliea de exames
laboratoriais, com uma relagdo de tempo com a astragado do
medicamento que determina uma improvavel relac@eatae que no qual
outros medicamentos, substancias quimicas ou deersgdjacentes

fornecem explicagfes plausiveis;

Condicional/N&o Classificavel: Um evento clinico¢luindo anormalidades
de exames laboratoriais, relatados como um eveaiverso, sobre o qual é
essencial, mais dados para uma avaliacdo apromiada dados adicionais

estéo sob observacao;
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* Na&o acessivel/Ndo Classificavel: Um relato sugerintha reacdo adversa
que ndo pode ser julgado, porque a informacdo @ficiente ou

contraditdria e que néo pode ser explicada ouivedéa.
Classificacdo das RAM quanto a origem:

* Reacdes Farmacodindmicas (inerentes as propriedadaacoldgicas do

medicamento, geralmente reversiveis)
* Reacdao alérgica
* Reacdao toxica (idiossincrasia, erro de posologipesiosagem)
» Teratogenia e mutagénese
» Dependéncia
Classificacdo das RAM quanto a gravidade:

* Leve (Reacdo de pequena importancia e de curtg&ue que ndo podem

requerer tratamento. Ex: cefaléia);

* Moderada (Altera a atividade normal do paciente cgle;m provocar

hospitalizagdo. Ex: convulsdes);
» Grave (Ameaca diretamente a vida do paciente. lioque anafilatico);
» Letais (Reacédo que resulta em 0Obito);
Classificacdo das RAM quanto & Natureza

» Tipo A: Acgbes farmacoldgicas normais, porém aundaga possiveis de
prever, dose-dependentes, com alta incidéncia ebidamle, baixa
mortalidade. Ocorrem por causas farmacéuticas, al@woinéticas e

farmacodinamicas. Ex: Bradicardia com os bloquessicadrenérgicos,
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hemorragia com os anticoagulantes, sonoléncia ®ieazodiazepinicos,

Ulcera péptica e hemorragica com os antiinflamasdnéio-esteroidais.

e« Tipo B: anormais, bizarros; nado previsiveis; naoseddependentes,
incidéncia e morbidade baixas, alta mortalidadea€arizam-se por alguma
diferenca qualitativa no farmaco, no paciente ou embos. EX:
decomposicdo de constituintes ativos, como por pkerdo propilenoglicol
causando hipotensdo; deficiéncia de glicose 64wsfdesidrogenase,

anemias hemoliticas induzidas por penicilinas.
* Tipo C: Ocorrem apos uso prolongado. Ex: Discinesidia.
* Tipo D: Manifestam-se tardiamente. Ex: Carcinogéné&sratogénese
* Tipo E: Manifestam-se quando o medicamento é ssspen

Para monitorar essas reacdes adversas, foi criadoPragrama de
Farmacovigilancia, com o intuito de detectar, alddas RAM’s, interacdes
medicamentosas, desvios de qualidade, perda décieficavaliar o risco do uso
irracional de medicamentos e ainda disseminarnmégbes sobre a utilizacdo segura e

racional dos medicamentos entre os profissionagadde e a populacao.

2.4 O Programa de Farmacovigilancia

O marco para o surgimento das acdes de Farma@na@l se deu a partir do
lamentavel desastre ocorrido na década de 1960desmurréncia da utilizacdo da
talidomida por gestantes, com finalidade sedatx@gsionando uma epidemia de

focomelia (VIEIRA, 2007).

Eventos como a morte de mais de 100 pessoas nos Hedrrentes do

dietilenoglicol contido em xarope de sulfanilamata 1937, a epidemia de focomelia e
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outras malformagfes produzidas pela talidomida ézadh de 1960 contribuiram de
modo categdrico para a necessidade de se introchemianismos para monitorar e
prevenir os efeitos indesejaveis dos medicamendggegando-se, aos métodos
existentes, 0os de pds-comercializacdo, constituadearmacovigilancia, campo de

estudo pertencente a Farmacoepidemiologia (ROZERNE-ER98).

Todo o escopo do monitoramento internacional pgst® dos farmacos tem
sede noUppsala Monitoring Centrela Organizacdo Mundial da Salde. E para este
centro que seguem as notificacbes de ocorréncid®Adé originadas nos 68 paises
membros. O Brasil integra o programa desde 20ndamufoi criado o Centro Nacional
de Monitorizacdo de Medicamentos (CNMM) e implantax Sistema Nacional de
Farmacovigilancia. O CNMM esta localizado na Agéndlacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), mais especificamente na Ger@&nde Farmacovigilancia. O
Sistema encontra-se em processo de implementac&ene utilizando algumas
estratégias de expansao como a Rede de Hospitdiaeda e o Programa de Farmacias

Notificadoras (BRASIL, 2008).

Em apoio ao Sistema Nacional de FarmacovigilamsaCentros de Informacao
sobre Medicamentos (CIM) e os Centros de Informagadsssisténcia Toxicologica
(CIAT) sé&o servicos apropriados ao suporte das sagde monitorizacdo de
medicamentos e rea¢fes adversas, entre outras (BRZA®S8). A Farmacovigilancia é

descrita pela Organizacdo Mundial da Saude - OMBA@EL, 2005b), como sendo:

“A ciéncia e o0 conjunto de atividades relativas dentificacao,
avaliacdo, compreensao e prevencao de efeitos solsevu qualquer

problema possivel relacionado a medicamentos ")(p.8

A Farmacovigilancia € um instrumento importantermadanca dos padrdes de

utilizacdo de medicamentos. A sua implantacdo personhecer o perfil de reagbes
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adversas mais freqlentes, que constituem indicaddee risco, possibilitando a
categoria médica maior acesso as informacdes soddeamentos, qualificando assim
0 processo de risco/beneficio no ato da prescregdprevenindo muitas reacdes
adversas, estimulando uma maior preocupacao comsinoeda farmacologia clinica e
farmacoepidemiologia, subsidiando as ac¢fes de &figh Sanitaria (ARRAIS &
COELHO, 2000), além de assegurar 0 uso racionalngedicamentos e disseminar
informacgBes obtidas entre os profissionais de sat@@opula¢do. Portanto, devem ser
desenvolvidos estudos, analises e avaliacbes e@etesr dessas acdes, de modo a
reorientar procedimentos relativos a registrognés de comercializacdo, prescricéo e

dispensacao dos produtos (BRASIL, 1998).

De acordo com Souzat al., (2004), uma das dificuldades encontradas na
implementacdo desse programa é a falta de tradig8rofissionais de saude e dos

dirigentes de servicos em notificar a ocorrénciawkntos adversos com medicamentos.

Zanini e Carvalho (2001) chamam atencdo de quensaias pré-clinicos ndo
sdo suficientes para detectar reacfes adversas earapO0s uso prolongado do
medicamento. E preciso que o medicamento comeee wtikizado para que as reacdes
venham a aparecer, inclusive esses testes sae deio pacientes selecionados. Assim,
ndo se pode prever o que poderd ocorrer em criageagantes, idosos que, no geral,
sdo as mais susceptiveis. Dai a importancia deoggergimento das RAM seja

notificado.

Para que a implantacdo de um programa de Farm#déoeig tenha éxito,
torna-se importante conhecer o nivel de informal@ profissionais da area de saude
acerca das reacOes adversas a medicamentos, bem saper quais sdo suas
expectativas em relagcdo ao programa e que fat@resansiderados importantes para

gue haja sua adesao (PONCIANO, 1998a).
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Assim, a atividade de Farmacovigilancia é um ingug instrumento para a
promocdo de uma mudancga cultural que favoreca ernzepcdo mais cuidadosa dos
profissionais de saude e da populacdo em geral,retapdo ao uso do medicamento,
tornando a sua utilizacdo mais segura (COELHO, 129NINI & CARVALHO,

2001).

A realizacdo das ac¢des de Farmacovigilancia naoeéatfacil, exige dedicacéo
e perseveranca. O envolvimento dos participantes sler buscado desde a fase inicial
de construgao do sistema, como forma de se comseaqdesdo dos profissionais ao
trabalho. O treinamento continuado do pessoal é&pedsavel (GOMES & REIS,

2000).

A credibilidade de um programa de farmacovigilanéidundamental para a
continuidade das acdes. As notificagbes constitgmnincipal objeto de trabalho, sendo
responsabilidade compartilhada entre instituic@agicadoras, profissionais de saude e
usuarios de medicamentos. E necessério saliengrogéxito de um sistema de
farmacovigilancia depende da notificagdo voluntdda reacbes adversas pelos
profissionais de saulde, por isso deve-se mantdmcamente estimulo a essa pratica

(DIAS et al.,2005).

N&o sé os profissionais de saude da rede hospiald@o envolvidos nesse
processo, mas também todos os profissionais qanato sistema de saude, seja na
prescricdo de medicamentos ou nos cuidados coride,seomo na Estratégia de Saude

da Familia (ESF).

2.5 A Farmacovigilancia no Estado do Ceara

O Estado do Ceard é um dos estados pioneiros dantagio de atividades de

Farmacovigilancia, sendo implantado um Sistema deifdrizacdo de RAM, Sistema
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de Farmacovigilancia do Ceara — SIFACE, a partiuageconvénio realizado entre a
Universidade Federal do Ceara — UFC e a Secratari@aiude do Estado do Ceara —
SESA, tendo como 6rgdo executor, o Grupo de Préeerap Uso Indevido de

Medicamentos — GPUIM (COELHO, 1998).

A estratégia da implantacdo envolveu a divulgacdoindciativa entre os
profissionais de saude através de palestras enadicobre farmacovigilancia, a ampla
distribuicdo da ficha de notificacdo e a implantap@ogressiva da farmacovigilancia
em unidades hospitalares do Sistema Unico de Sal®dS. As notificagdes sio
provenientes dos profissionais de salde e, em egExiais, de pessoas leigas e de
pacientes. As notificacdes dos casos de RAM’s saliagdlas pelo Centro de
Farmacovigilancia do Ceara — CEFACE, que é umarsdade do GPUIM. Ainda de
acordo com a autora, a medida que os profissialeasalde tomam conhecimento do

sistema, aumenta a frequéncia de notificagoes (CG{QE11998).

O objetivo principal do CEFACE é contribuir parareducdo dos riscos
pertinentes a utilizacdo de medicamentos atravéacdmpanhamento sistematico da
ocorréncia de reacOes adversas a medicamentospotag@o (ARRAIS & COELHO,

2000).

As metas para a consolidagdo e o aprimoramentd=#fA\CE, incluem, além da
continuidade dos esforgos para aumentar a baseotifecadores, a ampliacdo e a
melhor qualificagdo do corpo técnico, bem como abalacdo de projetos de
investigacdo que possam aprofundar questbes ssrgmaecorrer das atividades do

CEFACE (COELHO, ARRAIS, GOMES, 1999).
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2.6 A Estratégia Saude da Familia

A Estratégia de Saude da Familia € um modelo denacao dos servicos de
atencdo primaria a saude peculiar do SUS, tem cpnmcipios doutrinarios a
universalidade, a integralidade e a equidade, meateoeréncia com 0s principios
organizativos do SUS: acessibilidade, resolubikjaegionalizacdo, descentralizacéo,

hierarquizacéo e participacao popular (BRASIL, 2006

Conforme estabelece a Politica Nacional de Aterg@sica, (BRASIL, 2006)

séo caracteristicas do processo de trabalho dgsesgie Atencéo Bésica:
1. defini¢cdo do territorio de atuacdo das UBS;

2. programacéo e implementacdo das atividades, comorazp¢do de solugdo dos
problemas de saude mais frequentes, considerarefpansabilidade da assisténcia

resolutiva a demanda espontanea,

3. desenvolvimento de ac¢des educativas que possarfeiirt@o processo de saude-

doenca da populacdo e ampliar o controle socidefesa da qualidade de vida;

4. desenvolvimento de acdes focalizadas sobre os grdpaisco e fatores de risco
comportamentais, alimentares e/ou ambientais, cofmaiidade de prevenir o

aparecimento ou a manutengdo de doencas e datégeeyi

5. assisténcia basica integral e continua, organidgugpulacdo adscrita, com garantia

de acesso ao apoio diagndstico e laboratorial;

6. implementacdo das diretrizes da Politica NaciomalHilimanizacdo, incluindo o

acolhimento;
7. realizacdo de primeiro atendimento as urgénciasaage odontologicas;

8. participacao das equipes no planejamento e naagéalidas acoes;
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9. desenvolvimento de acOes intersetoriais, integrgmd@tos sociais e setores afins,

voltados para a promocao da saude;
10.apoio a estratégias de fortalecimento da gestab éodo controle social.

A Estratégia de Saude da Familia € operacionalizeathante a implantagédo de
equipes multiprofissionais em Unidades Basicas ai@l& - UBS. Essas equipes séo
responséaveis pelo acompanhamento de um numeraddefia familias, localizadas em

uma area geografica delimitada (BRASIL, 2004).

As equipes atuam com acfes de promoc¢do da sal@enpéo, recuperacgao,
reabilitacdo de doencgas e agravos mais frequeates, manutencdo da saude desta
comunidade. A responsabilidade pelo acompanham#ssofamilias coloca para as
equipes de saude da familia a necessidade de adsi@p os limites classicamente
definidos para a atencao basica no Brasil, espeerdk no contexto do SUS (BRASIL,

2004).

Neste sentido, a conscientizacdo dos profissiodaissaude envolvidos no
processo de prescricdo € de fundamental importdrece sua adesdo as atividades da
farmacovigilancia e do uso racional de medicamergostribuindo, deste modo, para
que as reacbes adversas a medicamentos sejamadateet prevenidas. E importante
criar estratégias para identificar e minimizar tagbes como a subnotificacdo, a
qualidade das informagcdes fornecidas e o nivel olehecimento por parte dos
profissionais de saude acerca das rea¢fes, bemdmprograma de farmacovigilancia.
Assim, é torna-se necessario avaliar o nivel denimficdo dos profissionais de saude da
familia acerca das reacdes adversas a medicamanfios,de subsidiar a estruturacéo

de atividades de farmacovigilancia.
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3 OBJETIVOS

3.1 Geral
Avaliar o nivel de informacgédo dos profissionaissa€ide da familia acerca das

RAM e importancia da farmacovigilancia.

3.2 Especificos
» Caracterizar o perfil dos profissionais enfermeirnédicos e odontélogos, quanto a

aspectos demogréaficos e formacéao profissional;

» Verificar o nivel de informacéo desses profissisram relacdo a reacédo adversa a

medicamentos e farmacovigilancia,

» Identificar a conduta desses profissionais diaetsubpeitas de reacdoes adversas a

medicamentos;

« Avaliar a percepcdo dos profissionais quanto avaéeleia da implantacdo de um

programa de farmacovigilancia;

» Identificar casos de RAM vivenciados pelos pro@issis de saude da familia.

4 METODOLOGIA

Trata-se de estudo do tipo transversal, descritivo.

4.1 Local do estudo - A 212 Coordenadoria Regional dg€ide (CRES)

O Estado do Ceara esta dividido em 184 municipibstribuidos em 22

Microrregides e 3 macrorregides de saude (Fortal8paral e Cariri), estas Ultmas
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unidades organizativas do setor saude, responspeeiservicos especializados de

média e alta complexidade e alto custo (CEARA, 2006

Microrregido de Saude é um espaco geografico elacpnal composto por
varios municipios, que tém afinidades em relacéuoltara, a economia e a prestacao de
servigos, objetivando garantir assisténcia integral desenvolvimento de um sistema

integrado e a melhoria da qualidade da atengéo.

Os Sistemas Microrregionais de Servigos de SalUdteasizam-se, portanto,
como um projeto estruturante do campo dos serdeaaude, implementado no a&mbito
de uma microrregido pela acédo cooperativa entreéSeyetarias Municipais e a
Secretaria Estadual de Saude. E uma organizacimlvite pactuacio e negociagio
sustentada por uma Comisséo Intergestores Bipavtiteorregional e ativada por
instrumentos de planejamento, baseado na Progranf@gétuada Integrada (PPI)

(FONSECA NETO & VILAR, 2002).

Cada microrregido tem um orgdo de representacdBedeetaria Estadual da
Saude, denominada Célula Regional de Saude — CHRé&®ntemente este 6rgao foi

substituido por CRES (Coordenadoria Regional del&au

A CRES dispde de uma estrutura organizacional,tgmecomo responsavel o
orientador regional de saude e dois assessoreéssjisdém de equipe técnica de apoio.

Essas informacdes podem ser visualizadas na Flgura

As CRES estéo estruturadas na légica assistedeifihidas para responderem
pela promocdo da politica estadual da saude e @e&anizacdo dos servicos,
oficializadas no inicio de 2000. A logica de orgagdo das CRES esta na atencao

priméria, descentralizada para cada municipio. thaigia é a Salude da Familia e a
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Atencdo Secundéria, pactuada entre o conjunto decipios e o Estado, na ldgica da

economia de escala e resolubilidade (CEARA, 2006).

Os Sistemas Microrregionais de Servicos de Saudeporam uma estratégia
que transcende a municipalizacdo da saude, objetivgpromover a cooperacdo
intermunicipal, como forma de permitir economiaedeala e disponibilizar uso mais
eficaz e resolutivo dos recursos disponiveis, doamcondicdes para uma gestdo
integrada compartilhada dos servicos de saude i sécundario, viabilizando o
funcionamento adequado dos processos de referérmmatra-referéncia dos pacientes

(FONSECA NETO & VILAR, 2002).

Figura 1. Organograma da 212 CRES, Estado do (2606,

Célula Regional de Saude

CIB- MR = e == Orientader Regional de Sadde | | Colegiade de Gestio
| Auxiliar Técnico Adm. Financeiro Assistente Teenice |
Grupe de Trabalhe W11 Grupe de Trabalhe |

Administrative, Financeirs e de Pessaal Vigilineia 3 Salde
» Aoministragie de Pessoal -\'ig?l:jnu:a quelr'!i:nlogi:a
* Adminisiragae nsfucional * Vigiancia Sanitaria

. Transportes « Vigilincia Ambiental

+ Almoxarifado - Salge do Trabahador

= Controle de Endemias
- Controle de Zoonoses
* Apengao Prmaria
* Atencdo Secundania
+ Controle e Avalacdo e Reguiacio
* Assisténcia Farmacéutica
+ Humnanizagao e Qualidade da Atencio e da Gestao

- Conservagio Patrimanial
* AdministragSe dos recursos financeirs

Grupe de Trabalhe 1|
Desenvelvimente Institucional e Social
« Secrefania Executiva da CIB-MR
+ Redimensionamento do Processo de Trabaho
* Sigtemas de Informagdo Gerencial
*» Mebilzacie Social
+ Sistzmas de Cuvidoria
+ Caontrole Socal do SUS
» Desznvolimento de RH & Gestie para o trabalho

Fonte: http://www.saude.ce.qgov.br/internet/download/organograma_ceres.pdf, acessado em 6/11/2007

A 212 CRES localiza-se na Regido do Cariri, no wipio de Juazeiro do Norte e conta
com 349.192 habitantes. As principais caractedst&stdo resumidas no Quadro 1. A

localiza¢@o dos municipios que compdem a 212 CRIES ger visualizada na Figura 2.
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Quadro 1. Caracteristicas gerais da 212 CRES, &dta@eard, 2007

Municipio Populacao IDH* Hospitais/Leitos | Equipes PSF**
Barbalha 47.031 0,687 367 19
Caririagu 25.733 0,591 27 10
Grangeiro 5.295 0,576 21 02
Jardim 26.414 0,642 64 11
Juazeiro 212.133 0,697 512 49
Miss&o Velha 32.586 0,631 72 13
Total 349.192 - 1063 104

FONTES: DATASUS, BRASIL, (2007a), BRASIL, (2007i®NUD, 2003.

* indice de Desenvolvimento Humano
** Programa de Saude da Familia

Figura 2. Mapa da 212 CRES, Estado do Ceara, 2006
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Fonte:http://www.saude.ce.gov.br/internet/microregiaguzeiro do norte_ceres.péicessado em 6/11/2007

4.2 Unidades de observacao

Foram entrevistados os profissionais enfermeirdsntlogos e meédicos que

atuam nas Equipes de Saude da Familia da 212 CRES.
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A 212 CRES foi escolhida por ser o local de atuagpesquisadora principal, o
que viabiliza a aplicagdo da coleta de dados ecpoformar unidade organizativa de
implementacdo de eventuais estratégias de impBmtade atividades de

farmacovigilancia.

A 212 CRES é, como apresentado anteriormente, cstmpor 6 municipios, o
gue corresponde a 108 Equipes de Saude da Fabhitia.vez em campo, foi possivel
constatar que esse total diferia do numero de equiggistradas no Cadastro Nacional
de Estabelecimentos de Saude — CNES, que era ¢déeh@d em vista que 0 municipio
de Juazeiro do Norte possuia, na realidade, 5®esjuls 108 equipes existentes foram
listadas, numeradas e feito sorteio aleatério emireeros pares e impares, resultando
em 52 equipes, 3 profissionais por equipe (Quadlrd-@ realizado teste piloto com

profissionais de saude de um municipio vizinhosextido de minimizar erros.

Quadro 2. Distribuicdo da amostra de Equipes ddéda Familia por municipio da
212 CRES, Estado do Cear4, 2007.

Municipio Total de Equipes Amostra
Barbalha 19 9
Caririagu 10 5
Grangeiro 2 1
Jardim 11 5
Juazeiro 53 26
Missao Velha 13 6
Total 108 52

Fonte: (DATASUS — BRASIL, 2007b).

4.3 Coleta de dados

A coleta de dados foi realizada em Margo de 200B8meio de um questionario
estruturado, contendo perguntas abertas e fechBdes.a constru¢cdo do questionério
foi usado como referéncia o instrumento desenvolvgbr Ponciano (1998a),

distribuido em 5 blocos:
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1. Caracterizacdo dos profissionais: sexo, idade, dengp formado e area de

atuacao;
2. Conhecimento acerca das RAM;
3. Condutas adotadas em relagao as RAM;
4. Importancia da Farmacovigilancia;
5. Condutas Especificas em relacdo as RAM.

De acordo com o desenho amostral, o total de estaelos seria de 156
profissionais, o que corresponderia a 52 EquipeSadgle da Familia. Porém, algumas
equipes nao estavam completas, bem como havig&aciardo profissional odontdlogo
nestes municipios, estando muitas vezes, atuandonasnde uma ESF, o que reduziu o
namero de entrevistados para 130 profissionais. tdtal de 123 profissionais

responderam o0s questionarios, obtendo 5,0% dea®cus

4.4 Analise de dados

Foi realizada analise descritiva dos dados. O BdecbDados foi estruturado no
Epi-Info 3.4.3. Para a analise estatistica dos slddoutilizado o programa Statistic
Package for Social Sciences para Windows® - SP&Saw 12.0. Utilizou-se as tabelas

COMO recursos de sumarizagao.

Para andlise dos Dados, o questionario foi divididoCinco Blocos de acordo

com os aspectos enfocados durante a entrevista.

» Bloco 01 esta relacionado com a Caracterizacdo dos Prof@siade Saude da
Familia da 212 CRES e é constituido das seguintestQes: Item 01, Sub-itens:

1.1;1.2;1.3;1.4; 1.5.
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* Bloco 02 relaciona-se com os Conhecimentos acerca de Reagfeersas a
Medicamentos, que pode ser visualizado no ItemS0B-itens: 2.1; 2.2; 2.3; 2.4,

2.5.

» Bloco 03tem relagcdo com as Condutas adotadas pelos Ronéss de Saude da
Familia da 212 CRES, através da continuacdo do 0&nsub-itens: 2.6; 2.7; 2.8;

2.9; 2.10; 2.11; 2.12; 2.13; 2.14; 2.15; 2.16.

* Bloco 04 relaciona-se com os Conhecimentos acerca de Favigdancia, que

podem ser visualizados no Item 02, Sub-itens: 2118; 2.19; 2.20; 2.21; 2.22.

* Bloco O5relaciona-se com as Condutas Especificas adopedies Profissionais de
Saude da Familia da 212 CRES, através do Item Wi8jténhs: 3.1 e do Item 04,

Sub-itens: 4.1 e 4.2 (Apéndice 1).

Para avaliar o conhecimento dos profissionais cefacio a definicdo de
Reacdes Adversas a Medicamentos, foi utilizada cqmacdmetro a definicdo
preconizada pela Organizacdo Mundial da Saude (BRAZO05b) que se refere a:
“Qualquer efeito prejudicial ou indesejavel, natentional, que se apresente apés a
administracdo das doses normalmente utilizadasonem para profilaxia, diagndéstico

e tratamento de uma enfermidade”.

Para efeito de analise, esta definicdo foi subdlgichos seguintes itens: (a)
efeito prejudicial ou indesejavel; (b) que se agmés apos a administracdo das doses
normalmente utilizadas no homem; (c) ocorre em slagdizadas para profilaxia,
diagndstico e tratamento de uma enfermidade. Raiiédr a pontuacdo das respostas, a
definicéo foi classificada em 3 categorias: (1)allmente Correta, quando o profissional
fazia referéncia aos trés itens que compdem aig@dn (2) Parcialmente Correta,

quando o profissional mencionava um ou dois itengefinicao; (3) Incorreta, quando
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o que foi referido pelo profissional ndo tinha &wia com nenhum item referido na
definicdo. Essa forma de classificagcdo foi baseadametodologia utilizada por

Ponciano (1998a).

As respostas foram classificadas independenterpetdgpesquisadora principal,
bem como a orientadora e co-orientadora, baseadaetadologia de classificagao
utilizada por Ponciano (1998a), sendo consideradaomputo a coincidéncia de pelo

menos 2 avaliagdes.

Foi empregado, para a classificacdo dos medicasieat@lassificacdo ATC
(Anatomical Therapeutical Chemical Classificatid®97 — WHO, 1997b) e para as
reacfes adversas a medicamentos descritas pefesiprais de saude, a WHO ART

(World Health Organization — Adverse Reaction Teotugy,1997 — WHO, 1997a).

4.5 Aspectos Eticos

Para a realizacdo do estudo “Avaliagdo do nivehfitemacao dos profissionais
de saude da familia acerca das ReagbOes Adversas edicdvhentos e
Farmacovigilancia”, que tera os resultados explmsado presente trabalho, foram

tomados cuidados para protecao dos participantes.

Nas entrevistas realizadas junto aos profissiodaissaude foi solicitado o
consentimento livre e esclarecido, baseado na RgEswl196/96 do Conselho Nacional
de Saude — CNS, sendo assinado em duplicata, iaamd via com o entrevistado e a
outra com a pesquisadora (Apéndice 2). Além dissoprofissionais de saude foram
informados antecipadamente sobre os objetivos dgumsa, bem como o direito de
desistir de sua participacdo na pesquisa e o0 sidde informacdes colhidas,
salvaguardando o direito da privacidade, ndo haveedessidade de identificacdo dos

mesmaos.
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Foi realizado contato prévio, com o envio de uma&umnexecutivo da pesquisa
e solicitacdo de anuéncia para a conducdo da pasquas Secretarios Municipais de
Saude de cada local envolvido no estudo, bem camsocdordenadores da ESF dos
municipios visitados, permitindo a abordagem dadigsionais em reunides de rotina

(Apéndice 3).

O Projeto “Avaliacdo do nivel de informacdo dosfigeionais de saude da
familia acerca de Reacdo Adversa a Medicament@smadeovigilancia” foi submetido
ao Comité de Etica em Pesquisa da Escola Naciengkadde Publica, sendo aprovado

conforme Parecer N°187/07 (Anexo 1).

5 ARTIGO — CONHECIMENTOS E CONDUTAS SOBRE
RAM SOB A OTICA DOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
DA FAMILIA DA 212 CRES, ESTADO DO CEARA, 2008

5.1 Resumo

Introducdo: Os eventos adversos relacionados a medicameefm®sentam um
problema de saude publica. S&o causas de hospifatiz aumento do tempo de
permanéncia hospitalar e, até mesmo, obito. O wramitento € feito pelos Programas
de Farmacovigilancia, que visam detectar, alénmRéas;0es Adversas a Medicamentos
(RAM), interacdes medicamentosas, desvios de qdgidperda de eficicia, avaliar o
risco do uso irracional de medicamentos e aindsedigar informacdes sobre 0 uso
racional dos medicamentos. Para o éxito da farnmgitémcia é necessario um bom
nivel de informacé&o dos profissionais de saudecacde RAM, bem como o interesse
deles na adesao ao programa.

Objetivo: Identificar o nivel de informacao dos profissisnde saude da familia acerca
das reacOes adversas a medicamentos e Farmaauosi@ila

Metodologia: Questionario aplicado realizada na totalidad®&2lequipes de saude da
familia com os médicos, enfermeiros e odontélogmtalizando 123 profissionais, de
marco a maio de 2008, por meio de questionariotestrdo com perguntas fechadas.
Resultados Observou-se predominancia do sexo feminino, bemocda faixa etaria
compreendida de 20-29 anos. A categoria profissioom maior representacdo na
pesquisa foi a de enfermeiro. A maioria dos engtadios tinha menos de 5 anos de
formacdo, apresentando menos de 2 anos de atuacduounicipio. Do total de
entrevistados, 65,9% revelaram que os ensinamed®sa de RAM adquiridos na
universidade foram insuficientes, 78,9% informargne se atualizam freqientemente
sobre o tema. Dicionario de Especialidades Farnti@e&u- DEF, Livros, internet e
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revistas foram as fontes de atualizacdo mais degataA maioria apontou que a
administracdo de varios farmacos simultaneamefitailiia a identificacdo das reacgdes,
seguida do desconhecimento por parte dos profaisiate salude acerca do assunto.
Dos profissionais estudados, 75,6% consideram i@p@ um programa de
farmacovigilancia em seus municipios. A maioriaeteM que médicos, enfermeiros e
odontdlogos seriam as principais categorias queerdew estar envolvidas na
notificacdo de casos suspeitos de RAM e que osipéis beneficios que o programa
de Farmacovigilancia poderia trazer para o murocggriam a melhoria da prescricao
médica e a promog¢ao do uso racional dos medicasiento

Concluséo Considera-se que os resultados apontam condiigd&saveis para a
implantagdo de programa de farmacovigilancia nosicipios que compéem a 212
CRES.

Palavras-chave Reacdo Adversa a Medicamentos, FarmacovigilanEstratégia

Saude da Familia
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5.2 Abstract

Introduction : Adverse events related to medicines representbéicphealth problem.
They cause hospitalizations, increased time spanthospitals and even death.
Monitoring of ARMs is carried out by Pharmacovigite programs that, besides detect
adverse reactions to medicines (ARMs), aim to iflentedicinal interactions, drops in
quality, loss of efficacy, evaluate irrational usé medicines and also disseminate
information about safety and rational use of medisi In order for a
pharmacovigilance program is successful it is resmgsthat health professionals have a
good level of information about ARM, as well aseir@st in adhering to the program.
Objective: Understand the level of knowledge of professionédsily health
concerning adverse reactions to medicines and @twmvigilance.

Methodology: An applied surveyesponded by a total of 52teams from family health
program that include doctors, nurses and dentist® fMarch to May 2008 using a
structured questionnaire with confidential respsnse

Results: Most respondents were nurses. mainly females bet®6e29 years old. The
majority of those interviewed had menos de 5 ye&ischooling and menos de 2 years
of experience working in the municipality. Of dtlose interviewed, 83% revealed that
training about ARM in the university was insuféat, and 65,9% informed that they
keep up to date on the topic. Books, magazinegresses and speeches were the most
frequently cited sources of information for obtampicurrent knowledgel'he majority
respondents highlighted that the simultaneous adtration of various drugs made the
identification of adverse reactions more difficufgllowed next by the lack of
knowledge by health professionals about the subjettprofessionals consider a
program in pharmacovigilance important for their meipalities. Everyone said that
doctors, nurses and dentists would be the mainpgrdbat should be involved in
notifying suspected cases of ARM and that the naaivantages that a program could
bring to a municipality would be improving medigakscriptions and promotion of the
rational use of medicines.

Conclusion: The results indicate favorable conditions for thgplementation of the
pharmacovigilance program in the municipality unsteidy.

Key words: Adverse reaction Drugs, Pharmacovigilance, Faiéglth Strategy
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5.3 Introducao

Os medicamentos podem aumentar a expectativa de ewdadicar certas
doencas, trazer beneficios sociais e econémicasodoo lado, podem aumentar os
gastos com saude publica se utilizados irracionatene/ou levar a ocorréncia de
diferentes problemas relacionados a medicamenmb® esses as Reacdes Adversas a
Medicamentos (RAM), acarretando consideravel impaativerso na saude da

populacdo (PFAFFENBACH, CARVALHO & BERGSTEN-MENDEZ)02).

As RAM se constituem num importante problema ndigaalo profissional de
salde. Sabe-se que essas reacOes sdo causascasigadfi de hospitalizacao,
contribuindo com o aumento do tempo de permanérmapitalar, afetando
negativamente a qualidade de vida do paciente, amecustos, podendo, também,
atrasar os tratamentos, uma vez que podem asserselbaenfermidades (GOMES &
REIS, 2000). Além disso, podem levar a Obito ouemeresponsaveis por lesdes

irreversiveis (TOGNONI & LAPORTE, 1989).

A Organizacdo Mundial de Saude — OMS (BRASIL, 20Q08bfine Reacao
Adversa a Medicamento — RAM corfQualquer efeito prejudicial ou indesejavel, ndo
intencional, que aparece apdés a administracdo de mmadicamento em doses
normalmente utilizadas no homem para a profilaxiajiagnéstico e o tratamento de

uma enfermidade”.

A farmacovigilancia conforme BRASIL (2005b) é “@ramia e o conjunto de
atividades relativas a identificacdo, avaliagcdo,ngmeensao e prevencao de efeitos
adversos ou qualquer problema possivel relacionadoedicamentos ”. Em 2001 a
OMS criou o Programa de Farmacovigilancia para oniiaramento das RAM e de

outros problemas relacionados a medicamentos.
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Para que a implantacdo de um Programa de Farm#éavcig tenha éxito, é
importante conhecer o nivel de informacao dos gsafhais da area de saude acerca das
RAM, bem como saber quais sdo suas expectativasel®pdo ao programa e que
fatores sé@o considerados importantes para queshajadesédo (PONCIANO, 1998a), o

gue permite desenhar as estratégias mais adecuadasontexto especifico.

Neste sentido este trabalho visa avaliar o nivehftemac&o dos profissionais

de Saude da Familia acerca de Rea¢fes Adversadiealentos e Farmacovigilancia.

5.4 Metodologia

Trata-se de estudo transversal, descritivo, ond&anfo entrevistados o0s
profissionais enfermeiros, odontélogos e médicas afuam nas Equipes de Saude da

Familia da 212 CRES, no estado do Ceara.

O Ceard é um dos 27 unidades federativas do Bcasitando com 7.430.661
habitantes em 2007. A 212 CRES é composta por Gcipios (Juazeiro do Norte,
Barbalha, Misséo Velha, Caririagcu, Jardim e Grangecorrespondendo a um total de
349.192 habitantes, ou seja, 4,69% da populacdestimlo. H4 107 Equipes de Saude
da Familia atuando neste municipio. As equipesnfoliatadas, numeradas e feito
sorteio aleatério entre equipes pares e imparesyltaedo em 52 equipes, 3
profissionais por equipe. Foi realizado teste pilobm profissionais de saude de um

municipio vizinho, no sentido de minimizar erros.

A coleta de dados foi realizada em Mar¢co de 2008yés de um questionario
estruturado com perguntas abertas e fechadas.aPewastrucdo do questionario foi
usado como referéncia o instrumento desenvolvidoPemciano (1998a), distribuido

em 5 blocos:
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1. Caracterizacdo dos profissionais: sexo, idade, dengp formado e area de

atuacao;
2. Conhecimento e percepcéo das RAM;
3. Condutas em relacéo as RAM;
4. Importancia da Farmacovigilancia.

De acordo com o desenho amostral, o total de estaelos seria de 156
profissionais. Porém, algumas equipes ndo estavampletas, bem como havia a
caréncia do profissional odontélogo nestes murisipdo que reduziu o numero de
entrevistados para 130 profissionais. Um total 88 frofissionais responderam o0s

guestionarios, obtendo 5,0% de recusas.

O Banco de Dados foi estruturado no Epi-Info 3eteBanélise foi realizada no

programa Statistic Package for Social Sciences\pandows®, SPSS V. 12.0.

Foi empregada, para a classificagdo dos medicasieatelassificacdo ATC
(Anatomical Therapeutical Chemical Classificatid997 — WHO, 1997b) e para as
reacOes adversas a medicamentos, a WHO ARArlf Health Organization — Adverse

Reaction Terminology,997 — WHO, 1997a).

Quanto aos aspectos éticos, os profissionais ddesémram informados
antecipadamente sobre os objetivos da pesquisacbero o direito de desistir de sua
participacdo na pesquisa e o sigilo das informaco#sdas, salvaguardando o direito

da privacidade, ndo havendo necessidade de id@igéid dos mesmos.

Foi solicitada a manifestacdo da anuéncia de pmtédo na pesquisa pela
assinatura de um Termo de Consentimento Livre éaEsido, baseado na Resolucéo

196/96 CNS. O projeto foi aprovado pelo comité tiltaésob o nimero 187/07.
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Foi apresentada carta de solicitagdo de anuénsigdemetarios municipais de
saude dos municipios incluidos no estudo, bem cdo® coordenadores da ESF,

permitindo a abordagem dos profissionais em regrd@eotina.

5.5 Resultados e discussoes

Uma vez em campo, foi possivel perceber que o minexistente de
profissionais alvo do estudo diferia daquele immente obtido, sendo a amostra de 50
enfermeiros, 38 médicos e 35 odontdlogos. Obtevesgosta de 123 profissionais,
distribuidos nas seguintes categorias: enferme#0,7¢), médico (30,9%) e
odontdlogo (28,5%). A categoria médica foi aqueldenose concentraram as recusas, 0

gue corresponde a 5,0% do total de entrevistados.

5.5.1 Caracterizacdo demografica e profissional dos respdentes

A caracterizacédo dos profissionais de saude ddifadé nivel superior da 212
Coordenadoria Regional de Saude do Estado do @sta&epresentada na Tabela 1.
Observou-se predominancia do sexo feminino, benoadenfaixa etaria compreendida
de 20-29 anos. A categoria profissional onde sergba a maior propor¢cédo na pesquisa
foi a de enfermeiro. A maioria dos entrevistadofidimenos de 5 anos de formacao,
apresentando menos de 2 anos de atuacdo no manieg§se perfil se diferencia dos
resultados encontrados por Giacomozzi e Lacerd26j28m pesquisa realizada no Sul,
onde os profissionais apresentavam de 35 a 56 aaosndo de 5 a 23 anos de

formacdao profissional e mais de 5 anos de atuag&oumicipio.
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Tabela 1. Caracterizacdo dos profissionais de saademilia da 212 CRES, Estado do
Ceara, 2008.

Caracteristicas N° %
Sexo
Masculino 50 40,7
Feminino 73 59,3
Faixa Etaria
20-29 anos 45 36,6
30-39 anos 37 30,1
40-49 anos 21 17,0
50 anos e mais 20 16,3
Categoria Profissional
Médico 38 30,9
Enfermeiro 50 40,7
Odontélogo 35 28,4
Tempo de Formado
Menos de 5 anos 49 39,8
5-10 anos 27 22,0
11-15 anos 9 7,3
16-20 anos 10 8,1
Mais de 20 anos 28 22,8
Tempo de atuacado no municipio
Menos de 2 anos 60 48,8
2-4 anos 22 17,9
5-7 anos 12 9,7
8 anos e mais 29 23,6

5.5.2 Nivel de Informacéo referida pelos profissionais ao relacdo a reacao
adversa a medicamentos

Quanto ao nivel de informacao acerca de RAM (TaBgla conceito expresso
pelos profissionais foi classificado como incorreta maioria dos casos (52,8%),
corroborando com os resultados encontrados poriden¢1998a), que estudou as
reacOfes adversas em um Hospital Universitario mo d& Janeiro em 1998, onde
observou que os profissionais entrevistados focasaas respostas somente no efeito
prejudicial ou indesejavel, sem contemplar a al¥aci@ do conceito proposto pela

OMS.
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Esses resultados podem ser reflexos do tipo désgiarial entrevistado, tendo
em vista que pouco se fala acerca de Reacdo Advarsikledicamento e
Farmacovigilancia na Estratégia de Saude da Farbéim como no interior do Estado.
Todas as iniciativas (palestras, distribuicdo dermativos e folhetos, capacitacoes,
etc.) se ddo no ambiente hospitalar, com énfaseamasis brasileiras, deixando assim,
os demais profissionais as margens do assuntoalP@ssa, era de se esperar que tais

profissionais conhecessem pouco tais questionasiento

Dos entrevistados, (65,9%) consideram que os cankatos adquiridos na
formacdo universitaria sobre RAM foram insuficient¢Tabela 2). Resultados
semelhantes foram encontrados por Casethal., (1999) em pesquisa realizada com
cirurgides-dentistas de Belo Horizonte em 1997a@sres observaram que 44,8% dos
entrevistados consideram insuficientes 0s seus ecimBntos nesta area e
aproximadamente 30% nao consideram a farmacologito mmportante na sua vida

profissional.

A maioria dos profissionais (78,9%) relata atuatea sobre o tema, sendo as
principais formas de atualizagdo o DEF, livros,ig&s, cursos e palestras (Tabela 2).
Esses resultados se mostram semelhantes aos edosnpor Battellino e Bennun
(1993) em pesquisa realizada com odont6logos erdoBéar- Espanha em 1990, onde
esses profissionais utilizam como principais fordesconsulta para se atualizarem os
indices de Especialidades, seguidos dos livrososexte farmacologia. A mesma
pesquisa revelou que cerca de 30% destes profesiggsponderam incorretamente ou
ndo souberam informar, no tocante aos efeitos adseg/ou colaterais dos farmacos
antimicrobianos, analgésicos e antiinflamatérios,que pode demonstrar que 0s
profissionais pouco se atualizam acerca de farmg@l medicamento e areas

relacionadas.
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Embora as bulas ndo tenham sido relatadas frequnente como forma de
consulta, sabemos que muitos usuarios de medicamatiizam essa ferramenta para
se orientarem, tendo em vista ndo disporem de uss&st@ncia farmacéutica de
qualidade. Gongalvest al (2002) analisando a qualidade das bulas em Sam,Pau
verificou que a maioria (52,7%) das bulas se apteseincompleta no tocante as
reagOes adversas, e 12,6% foram consideradas eta®npara o item. Essas bulas se
limitaram a incluir a frase "Informe seu médico ol aparecimento de reacdes
desagradaveis”, deixando de informar as reacfes imgiortantes por freqiéncia ou
gravidade. Entretanto, quando essas informa¢Oesvaest presentes, ndo foram

apresentadas em linguagem de facil compreensao.

Estudos realizados por Barros (2000), analisandmpéadios dos EUA e Brasil,
como fonte de consulta por parte dos prescritoeesmedicamentos, evidenciaram
discrepancias significativas, com potencial impaot prescricdo. Constatou-se a
inexisténcia no manual brasileiro (DEF) de dadwogrescindiveis, como contra-
indicacoes, efeitos indesejaveis, interacdo, eotteos, e que estavam presentes na
guase totalidade dos casos nos compéndios utiBzaa® Estados Unidos (PDR e USP-
DI), o que pode comprometer a qualidade da prészri@ autor argumenta ainda que o
DEF é distribuido gratuitamente por empresas fagéotézas e seu contetdo € fruto de
informacdes fornecidas aos editores pelas empfabasantes, sem antes passar pelo
crivo de especialistas em farmacoterapia, tendamasgppenas uma conotacao

mercadoldgica.

Conforme Barros (1983), os veiculos promocionaiyese como mecanismo
para facilitar a automedicacgdo e incrementar adasedas industrias farmacéuticas que

comercializam produtos no Brasil. Tal conduta terdo spraticada quando se
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minimizam os efeitos colaterais ou as contra-irgiea e se aumenta a gama de

propriedades, indicacdes ou efeitos terapéuticasrddeterminado produto.

Entre as ferramentas oferecidas pelo programa melcae farmacovigilancia,
29,3% dos profissionais referiram o formulario detiftacdo como o0 mais
freqiientemente conhecido (Tabela 2), diferenciato® resultados encontrados por
Segura e Pacific (2003), em pesquisa realizadaoh@bia em 2002, com a categoria
médica sobre atitudes e praticas dos profissiataisalde diante de farmacovigilancia
e farmacoepidemiologia. Os referidos autores m@strajue apenas 11,7% conhecem o
formulario de notificagdo de reacdo adversa a raetioto e que o programa de
farmacovigilancia na Colémbia esta pouco difundideyido a instituicdo reguladora

INVIMA ter sido criada recentemente, entre outrasbfemas relatados.

Silva et al, (1997), descreveu o primeiro ano de atividadesCentro de
Informacgdes de Medicamentos da Universidade Feder@leara em 1995. Apenas 4%
da procura pelo servigo foi pela categoria médiocgeros de 1% por enfermeiros, o que
pode evidenciar o desconhecimento dos profissiodaissaude pelo servico. Vale
salientar que os dados n&o sao recentes e, aeseditpe nesses 10 anos, 0 servigco
tenha se difundido bastante, porém, no interiorEdtado, o CIM ainda né&o foi
amplamente divulgado. Cerca de 33% da procuradtmspfarmacéuticos e os temas
mais abordados foram problemas com o uso de meeitas) incluindo as reacodes

adversa a medicamentos (42,2%).
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Tabela 2. Nivel de informacao referida pelos psifisais de salde da familia da 212
CRES, Estado do Ceara, 2008, acerca de reacOasaslaemedicamentos.

Variaveis N° %
Compreenséo do conceito de RAM
Correto 07 5,7
Parcialmente correto 51 41,5
Incorreto 65 52,8
Percepcéo acerca dos conhecimentos
adquiridos na universidade
Insuficientes 81 65,9
Suficientes 37 30,1
Assunto nao foi abordado 3 2,4
Costuma atualizar-se sobre o tema
Sim 97 78,9
N&o 26 21,1
Fontes de atualizacdo sobre o tema que
costuma utilizar
Dicionario de Especialidades Farmacéuticas 89 72,4
Livros especializados 64 52,0
Internet 58 47,2
Revistas cientificas 52 42,3
Cursos 49 39,8
Palestras 42 34,1
Congressos 36 29,3
Propagandista médico 22 17,9
Sessoes clinicas 19 15,4
Outras 08 6,5
Conhecimento sobre ferramentas nacionais
usadas em Farmacovigilancia
Formulario de notificacdo de Suspeita de RAM 36 329,
Centro de Informacdo de medicamentos 23 18,7
Hospitais sentinela 20 16,3
Notificag&o via Internet 19 15,4
Farmacia notificadoras 04 3,3

Verificou-se ainda que o interesse dos profissean atualizar-se acerca das
reacOes adversas a medicamentos independe do wenfiymado, verificou-se que
guanto maior o tempo de formado, menor o interdeseprofissionais em atualizar-se,
com excecdo daqueles que possuem mais de 20 ariosmdelo, onde se obteve um

acréscimo na busca por fontes de atualizacdo @&bel
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Tabela 3. Interesse em atualizar-se conforme odetagormado dos profissionais de
saude da familia da 212 CRES, Estado do Ceara, 2008

Tempo de Se Atualizam N&o se atualizam TOTAL
Formado N % N % N %
<ou=5 36 29,3 13 10,6 49 39,8

anos

6-10 anos 20 16,3 7 5,7 27 22,0

11-15 anos 9 7,3 - - 9 7,3

16-20 anos 9 7,3 1 0,8 10 8,1
>20 anos 23 18,7 5 4,1 28 22,8

TOTAL 97 78,9 26 21,1 123 100,0%

A categoria profissional que mais se atualiza acdecreacdes adversas € a dos
meédicos (Tabela 4), embora tenha sido os odontélog@rofissionais que obtiveram o
maior nivel de conhecimento acerca do assunto.r@hsse também que o interesse
dos profissionais de saude em atualizacdo acersaradgdes tem relacdo com o0s

conhecimentos adquiridos durante a universidade.

Tabela 4. Interesse em atualizar-se de acordo amategoria profissional dos
profissionais de saude da familia da 212 CRESd&sta Ceara, 2008.

Categoria Se Atualizam N&o se atualizam TOTAL
Profissional N % N % N %
Enfermeiro 40 32,5 10 8,1 50 40,6
Médico 31 25,2 7 5,7 38 30,9
Odontélogo 26 21,1 9 7,3 35 28,4
TOTAL 97 78,8 26 21,2 123 100,0%

5.5.3 Condutas diante de RAM

Em relacédo as condutas adotadas pelos profissideasude da familia da 212
CRES do Estado do Ceara diante de casos suspeiteagho adversa a medicamentos,
48 (39,0%) declararam que costumam perguntar ceniiéncia aos seus pacientes
sobre sinais e sintomas relacionados com posse@&ides adversas a medicamentos e

cerca de 31,0 % dos entrevistados relataram gpaaentes frequentemente costumam
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relatar espontaneamente sinais e sintomas relaltena reacbes que 0S Mesmos

atribuem ao uso de medicamentos durante as conglitihela 5).

Tabela 5.Informagfes aos pacientes acerca de RAdd pmofissionais de saude da
familia da 212 CRES, Estado do Ceara, 2008

Enfermeiro Médico Odontc’)logo TOTAL

Costumam Perguntar sobre RAM

Frequentemente 22 (17,8%) 13 (10,6%) 13 (10,6%) 48 (39,0%)
Ocasionalmente 19 (15,4%) 5 (4,1%) 8 (6,5%) 32 (26,0%)
Sempre 9 (7,3%) 20 (16,3%) 14 (11,4%) 43 (35,0%)

Relatos dos pacientes

Frequentemente 23 (18,7%) 13 (10,6%) 2 (1,6%) 38 (30,9%)
Nunca 2 (1,6%) 2 (1,6%) 2 (1,6%) 6 (4,9%)
Ocasionalmente 23 (18,7%) 22 (17,9%) 26 (21,0%) 71 (57,7%)
Sempre 2 (1,6%) 1 (0,8%) 5 (4,1%) 8 (6,5%)

Informam sobre RAM

Sim 43 (35,0%) 32 (26,0%) 26 (21,1%) 101 (82,1%)
N&o 7 (5,7%) 6 (4,9%) 9 (7,3%) 22 (17,9%)
TOTAL 50 (40,7%)  38(30,9%)  35(28,4%) 123 (100,0%)

Esses achados diferem dos de Ponciano (1998b),aondgoria dos médicos e
enfermeiros referiram que sempre/frequentementtuma@sn perguntar aos pacientes
sobre as possiveis reacdes adversas surgidas osm @os medicamentos e que 65%
dos médicos e 51% dos enfermeiros relataram qpacsntes sempre/frequentemente
costumam atribuir espontaneamente a ocorréncigndes £/ou sintomas ocorridos em
decorréncia da utilizacdo de medicamentos. Cabealtas algumas diferencas
contextuais entre o presente estudo e o de Poncamaal foi, realizado antes da

criacado do Programa Nacional de Farmacovigilaneiadospital universitario.

Dos profissionais entrevistados, 101 (82,1%) decéan que costumam
informar aos pacientes durante as consultas advp@sgeacOes adversas que 0s
mesmos poderdo desenvolver apos o uso dos mediman@dmbela 5). O principal

motivo declarado pelos profissionais de saude adiermham aos pacientes sobre
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possivel aparecimento de reagdes € o fato de ajadasiesao ao tratamento 78 (63,4%),
seguido de que 0os mesmos consideram que é dieipaciente tomar conhecimento

dos efeitos adversos do uso dos medicamentos 984).9

Arrais, Barreto e Coelho (2007), em pesquisa raddizem 2002, encontraram
que os médicos informaram em 26,7% sobre a padsittd de surgimento de reacdes
adversas durante o tratamento com medicamentasdesbs pacientes provenientes do
setor privado mais informados sobre o assunto @oogudo setor publico. Os autores
ainda relatam que o0s pacientes ndo manifestarasesieasos, o0 interesse de perguntar

sobre a possibilidade de surgimento de RAM.

E importante que os profissionais informem aosquaes sobre a possibilidade
de RAM e que os pacientes estejam conscientemnositpara o problema e para sua
relacdo com os beneficios do tratamento, tendoista que 0 aparecimento de reacdes
adversas pode contribuir para a ndo-adesdo aentrata farmacoldgico. De acordo
com Marinet al.,(2003), a falta de informacédo sobre os medicansehtgpontada como
uma das variaveis mais significativas sobre aseszielas quais os individuos nao

cumprem adequadamente 0s seus tratamentos.

Milstein-Moscatiet al, (2000) citado por Leite e Vasconcelos (2003) eatam
que a percepcdo das reacdes adversas causadéspaleoterapia € um entrave para a
adesdo ao tratamento farmacoldgico. No entantce fimationar como efeito-protetor
da ndo-adesdo, uma vez que 0s usuarios decidemadpor ou ndo ao tratamento, ou

seja, decidem por mudarem seu estilo de vida ataes@ 0s eventos adversos.

As informacdes sobre medicamentos devem ser fa&agcipelos varios
profissionais de saude. No entanto, h& dificulda@desoca de informacdes sobre o uso
de medicamentos entre usuarios e profissionaigrid®iros sentem-se constrangidos

em expressar suas duvidas, temem ser inconvenieateemonstrar ignorancia. Em
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geral, quando ha informacao, a explicacdo é corapleheia de termos técnicos, muito

distante do conhecimento popular (FUC&t&l, 2004).

Conforme Fonteles e Ponciano (2008), em Boletinto&di da UFC, no Centro
de Atencdo Farmacéutica, a orientacdo sobre abilatmsile de surgimento de possiveis
reagOes adversas durante o tratamento farmacoticapdem como sobre a conduta a

ser adotada sdo aspectos importantes na orierdag#uario.

Ressaltamos que essas orientagfes deverdo sesadgm®ao sO pelos centros
de atencdo e assisténcia farmacéutica, como tangedos profissionais de saude
responsaveis pela prescricdo do medicamento, tendwista que, muitas vezes, o
usuario de medicamento desconhece a possibilidaderdgimento de rea¢cdes adversas
e, uma vez que estas se manifestem, contribuerstasidialmente, para a ndo adesao ao

tratamento farmacoldgico.

A maioria dos entrevistados apontou que a admagidtr de varios farmacos
simultaneamente dificulta a identificacdo das reac@dversas a medicamentos
(94,2%), seguida do desconhecimento por parte dufsgionais de saude acerca do

assunto (77,5%) (Tabela 6).
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Tabela 6. Fatores que podem dificultar a idengfica da Reacdo Adversa a
Medicamento, relatados pelos profissionais de sdadamilia da 212 CRES, Estado do
Ceard, 2008.

Fatores que dificultam a identificacdo Enfermeiro Médico Odontélogo TOTAL
de RAM

Esquema terapéutico onde séo 44 36 33 113
administrados varios farmacos de forma (91.7%) (94,7%) (97,1%) (94,2%)
simultanea

Quando ocorre apenas em uma 8 14 12 34
determinada faixa etaria (16,7%) (36,8%) (35,3%) (28,3%)
Desconhecimento pelos profissionais de 39 28 26 93
salde sobre RAM (81,3%) (73,7%) (76,5%) (77,5%)
A RAM se confunde com a 22 25 7 54
sintomatologia clinica (45,8%) (65,8%) (20,6%) (45,0%)
Quando dependem de confirmacao 19 18 20 57
laboratorial (39,6%) (47,4%) (58,8%) (47,5%)
N&o ocorrem dificuldades para 7 6 8 21
identificar RAM (14,6%) (15,8%) (23,5%) (17,5%)

A diversidade de medicamentos nas prescricbes asdimmode contribuir
negativamente na adeséo ao tratamento farmaco)dgido em vista o surgimento de
interacOes entre os principios ativos e, com iaspessibilidade de reacdes adversas.
Prescricdes contendo monofarmacos sao mais faesisrdm administrados, facilitando

a adequacéao aos horarios (LEITE & VASCONCELOS, 2003

Cruciol-Souza e Thomson (2006), avaliando a prec#é de interacdes
medicamentosas em prescri¢cdes hospitalares em @00dntrou que, de 33 prontuarios
com interacdes medicamentosas graves, 17 (51.5ké¥eaparam reacdes adversas a

medicamentos induzida por uma interacdo medicarsamf@ave.

Assim, é de fundamental importancia uma assisté@nei@ncao farmacéutica de
qualidade, especialmente em relacdo ao paciense,ithm sentido de minimizar essas
prescricdes contendo multiplos principios ativosmmbcomo orientar o processo de
dispensacao, ja que ha relatos na literatura deagfies e RAM advindas de prescricdes

contendo muitos farmacos.
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Os resultados demonstraram que os critérios mi@das como relevantes para
avaliar uma suspeita de RAM foram a observacdo seagdo ocorre apds a
administracdo do medicamento (94,3%), bem como rdicagdo se o0 paciente ja
apresentou alguma reacdo semelhante ao medicamendoalgum farmaco similar
(93,5%) e a observacdo se o paciente melhora quamdedicamento é interrompido

(92,7%).

A pesquisa revelou que 96 (78,0%) dos entrevistd@asstiveram diante de
casos suspeitos de reacdo adversa durante suareftksional, porém apenas 12,2%
dos profissionais notificaram essas reacdes, coraodo com resultados encontrados
por Segura e Pacific (2003), em que os autoresramast que apenas 6,9% notificam
reacOes adversas, relatando ainda que os prinapetiyos para a nao notificagéo
foram a falta de informacdo sobre o assunto, fdtefichas e formularios, falta de

tempo, sensacéo de inutilidade e auséncia de matva

Sixel et al (1995), em pesquisa realizada com dentistas cesuttdrios
particulares no Rio de Janeiro em 1992, constatagam 21% dos profissionais
responderam que ja observaram reacdes adversasasnpm@ticas profissionais uma
Unica vez, 31% estiveram diante de RAM mais de weza46% nunca estiveram diante

de RAM e 2% né&o souberam responder.

Sabe-se que os profissionais de saude frequenterserdeparam com reacdes
adversas em suas praticas profissionais, porérficaati apenas ocasionalmente essas
reacdes, enfraquecendo os sistemas de captacadigestie informacao e tornando os
usuarios mais susceptiveis as reacbes dos meditmn@n que a agéncia reguladora
nao tendo conhecimento, ndo vai intervir diantecdso e levar os medicamentos

suspeitos para analise.
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Foram relatadas 191 reacdes adversas vivenciatizs efissionais de saude,
15,9% dos profissionais de salde ndo responderasseaquesito. Tais reacbes estdo
descritas em ordem decrescente de citagcdo, deocamamth a classificacdo WHO
(1997a). Foram elas: Desordens da pele e anexg8%P4como urticaria e prurido;
seguida das desordens do sistema gastrointes?iB#l%6), dentre elas dor estomacal,
nauseas e vomitos; as cardiovasculares (8,9%)psmais relatadas as alteracdes da
pressdo arterial, e as desordens do sistema mésjira8,9%), sendo referida
principalmente a tosse. Ainda 15,9% dos entrevostadio responderam a esse quesito

(Tabela 7).

Tabela 7. Distribuicdo das Reacdes Adversas relatpelos profissionais de Saude da
Familia da 212 CRES, Estado do Ceara, 2008.

Variaveis N° %

Desordens da Pele e Anexos 47 24,6
Desordens do Sistema Gastro-Intestinal 44 23,0
Desordens do Sistema Nervoso Central e Periférico 1 1 5,9
Desordens do Sistema Nervoso Autbnomo 06 3,1
Desordens Visuais 05 2,6
Desordens Cardiovasculares 17 8,9
Desordens Metabdlicas e Nutricionais 01 0,5
Desordens Vasculares (extracardiaco) 16 8,5
Desordens do Sistema Respiratorio 17 8,9
Desordens do Sangue 06 3,1
Desordens da Série Branca e RES 17 8,9
Desordens do Sistema Urinario 01 0,5
Desordens Enddcrinas 01 0,5
Desordens do Sistema Hepéatico e Vias Biliares 01 0,5
Desordens do Colageno 01 0,5
TOTAL 191 100,0

Os 155 medicamentos mais citados que possivelnestdaeéam envolvidos com
essas reacoes adversas, conforme o primeiro révabdsificagdo ATC (WHO, 1997b)
foram os antiinfecciosos gerais de uso sistémifB@8), seguido dos medicamentos do

sistema musculo-esquelético (15,5%), os medicaraanie atuam no sistema nervoso
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(14,2%) e sistema cardiovascular (12,9%). Dos gsafhais estudados, 22,9% néo
responderam quais os medicamentos que poderiamasstzciado as reac¢des adversas

(Tabela 8).

Tabela 8. Distribuicdo dos Medicamentos Envolvidos relatos de RAM
pelos profissionais de saude da familia da 212 CEEtado do Ceara, 2008.

Variaveis No° %
Trato Alimentar e Metabolismo 07 4,5
Sangue e Orgdos Hematopoiéticos 13 8,4
Sistema Cardiovascular 20 12,9
Preparacdes Dermatoldgicas 02 1,3
Sistema Genitourinario e Hormoénios Sexuais 11 7,1
Antiinfecciosos de uso sistémico 47 30,3
Sistema Muscular Esquelético 24 15,5
Sistema Nervoso 22 14,2
Sistema Respiratorio 09 5,8
TOTAL 155 100,0

Achados semelhantes foram encontrados por CoeltrajsAe Gomes (1999),
onde relataram que as reagdes mais frequentegcadés junto ao CEFACE foram as
reacfes dermatoldgicas, entre elas erupcbes catangdcaria e prurido. Os
medicamentos mais envolvidos foram os antinfecsogerais de uso sistémico,

medicamentos que atuam no SNC e medicamentos deaghovascular.

Francelino (2007), analisando as notificacdes lideslpelo CEFACE de 1997 a
2005, encontrou 1.293 notificagOes registradagjas@9,6% casos suspeitos de RAM.

O 6rgédo mais afetado foi a pele.

Louro, Romano-Lieber e Ribeiro (2007), através damitoramento intensivo do
uso de antibiéticos em pacientes adultos internaosMaringa, Parana, de 2002 a
2003, identificou 91 incidentes com medicamentoss djuais 3 (3,3%) foram

classificados como reagdes adversas, estando @wm®lecom o uso de quinolonas,
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sendo relatadas principalmente dor epigastricausaa® que, possivelmente, estariam

relacionadas a esse tipo de medicamento.

Os autores ainda relatam varios estudos que apargaantibioticos como um
dos grupos medicamentosos que mais causam eveahtessa@s, além de mensurar a
grande utilizacdo deste grupo de medicamentos palggfo, o qual é muitas vezes

utilizado de forma irracional.

Souzaet al (2007), por meio de coorte prospectiva com paegerdas
enfermarias pediatricas em dois hospitais de Fmdale por meio da andlise de
prontuarios e prescri¢cdes, entre 2000 e 2002, is@dm que dos 130 pacientes
expostos a oxacilina, 20,8% apresentaram reagdedo sebre a reacdo mais frequente

(50%), seguida do rash cutaneo (35,7%).

Carlini e Nappo (2003), analisando notificacoesuspeita de reacdes adversas
produzidas por medicamentos psicoativos preenclpidamédicos psiquiatras de 1995
a 2001, observaram que os trés principais 6rg&mstaemas afetados pelas RAM foram:

Sistema Nervoso Central, pele e mucosa, e gassbimal.

Em relacdo aos medicamentos prescritos por oda@us)dSixelet al. (1995),
relataram que, dos sintomas atribuidos aos meditas)ea maioria (42,4%) foi de
casos de alergias comuns com erupgdes cutaneamagsgrave um edema de glote,
provocado por anestésico, mas nao especificadso®©sintomas foram de disturbios
gastrointestinais (31,5%), taquicardia (8,2%) erasutde menor frequéncia, como

convulsao, dor a irrigagdo, hipotensao, cefalémdipnéia e diplopia.

5.5.4 Condutas Especificas

Em relacdo as condutas especificas, 50 (100,0%)yreairos relataram que,

diante de suspeitas de reacdes adversas a medioamemonduta mais adotada foi a
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comunicacao do fato ao profissional médico (TaBgle&Esse item se refere a resposta
somente dos enfermeiros. Achados semelhantes fam@eontrados por Ponciano
(1998b), onde a maioria dos enfermeiros relatou ¢gre comunicado o fato
imediatamente ao médico, além de registrar a aociaéno prontudrio e discutir o

assunto com outros profissionais de saude.

Em relacdo aos médicos e odontélogos, as condudés nelatadas por estes
profissionais foram a mudanca da terapéutica mewintosa e a suspensdo do
tratamento (Tabela 9), corroborando com Sigelal. (1995), a0 mencionar que a
conduta mais adotada diante da observacdo de seaddersas a medicamentos foi
principalmente a suspensao (43,9%) e a substitud@® medicamentos (17,0%),
enquanto 6,0% simplesmente aguardaram o términgidtmsnas ou recomendaram ao

paciente tomar até o fim do tratamento (1,2%).

Zanini e Carvalho (2001) discutem que, dentre ogerdos procedimentos
clinicos que ajudam a estabelecer a relacdo caméad o medicamento e a reagéo

adversa, a suspensao temporaria do medicamentas aitilizada.

Coelho, Arrais e Gomes (1999) verificaram, dianteas dnformacdes do
CEFACE, que a categoria médica prefere informanfarmeira quando ocorre uma
suspeita de reacdo adversa e, em seguida, anotapromduario, do que se
responsabilizar pela notificacdo, embora, muitagese o diagnéstico tenha sido do

préprio médico.

Ponciano (1998b) discute em sua pesquisa que o$caséddo costumam
trabalhar em equipe interdisciplinar quando suapeijue estdo ocorrendo reacdes
adversas e que 81% dos médicos relatam o cas@ dizninesma categoria profissional,
concluindo pela falta de envolvimento por parte mh@slicos quando se trata de reacdes

adversas a medicamentos.
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Os resultados da pesquisa mostraram que a idadpadente, as contra-
indicacoes, os relatos de histéria de reacdo atasa¢des medicamento-medicamento
e/ou medicamento-alimento foram os critérios carsidos mais importantes relatados
por médicos e odontélogos para a prescricdo de camaéntos, visando reduzir

possiveis reacdes adversas a medicamentos (Tdbela 9

Essas sédo informagbes de grande relevancia nagicedcricdo e que precisam
serem melhor avaliadas por parte dos prescrit@@eslho, Arrais e Gomes (1999)
publicaram os resultados das notificagcdes oriunida€eara em 1997, onde as reacdes
adversas predominam no sexo feminino e em faixagastextremas, de 0 a 6 anos e
acima de 54 anos. Os autores ainda relatam que asisados ndo se caracterizam por
serem o perfil de sensibilidade de reacdes advetab®z fosse fruto do tipo de

clientela atendida nos hospitais.

Rozenfeld (2007), em um estudo retrospectivo asrad@s internacdes nos
hospitais do Rio de Janeiro entre 1999 e 2002,rebgejue 0s pacientes com efeitos

adversos sao mais jovens (3%s310,5) e permanecem internados por mais tempo.

Das notificagOes registradas no CEFACE e avaligdad-rancelino (2007), no
periodo de 1997 a 2005, 62,7% eram referentesxanfeminino, sendo a faixa etaria

mais acometida a de 21 a 30 anos (17,7%).

Louro, Romano-Lieber e Ribeiro (2007), identificargue as reacbes adversas
encontradas nos hospitais em Maring4, Parand, evaotr em pacientes jovens.
Entretanto, ha estudos que relatam uma maior nesial em idosos (PEREIRéY al.,
2004), devido as alteragfes na farmacodindmicaneafaocinética intrinsecas da idade
avancada e da perda de reserva funcional no omganacarretando a necessidade de
acompanhamento especial durante o tratamento faterapéutico e muitas vezes de

um ajuste posoldgico.
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Embora o sexo ndo tenha sido referido como maisritapte critério utilizado
ao se prescrever um medicamento, vale a pena idisci8abe-se que as mulheres
utilizam mais os servigos de saude e, consequentematilizam mais medicamentos
que os homens. Loyola Filtet al (2002) encontraram prevaléncia menor de utilizagao
de medicamentos em mulheres em Bambui no ano de A9&m as consultas médicas

foram mais frequentes entre mulheres do que eotrehs.

Arrais et al. (2005) determinaram a prevaléncia do consumo edicamentos
em Fortaleza no ano de 2002 e observaram que aroonde medicamentos foi 1,4 vez
maior no sexo feminino do que no masculino e quensumo aumentava com a idade,
sendo 1,4 vez maior entre as pessoas de 50 olan@E®m comparagdo com as demais

faixas etérias.

Medronhoet al (2004) e Rouquayrol e Almeida Filho (2003) relatgoe a
procura pelos servicos de saude € maior nas maleesementa com a idade. Assim, a
utilizagdo de medicamentos torna-se maior entmawberes e as pessoas mais idosas,
estando, esses grupos, mais susceptiveis ao suotginte reacdes adversas a

medicamentos e intera¢cdes entre os medicamentos.

Conforme Moseguet al, (1999), o uso irracional de medicamentos coatinu
sendo frequente em prescricdes para idosos, aumdenta risco de ocorréncia de
reacOes adversas, que, em muitos casos, acabadiotssgadas como novos problemas

de saude.

Isso pode justificar essa maior incidéncia de rea@ilversas no sexo feminino
e nas faixas etérias extremas. O fato de utilizis medicamentos pode contribuir para
0 surgimento de reacfes adversas, assim como degfes entre os farmacos,

comprometendo o processo de absorcdo dos mediasnerd adesdo ao tratamento.
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Assim, torna-se de fundamental importancia uma da@diacdo ao se prescrever um

tratamento farmacoldgico.

Tabela 9. Condutas relatadas pelos profissionasadée da familia diante de casos
suspeitos de reacOes adversas a medicamentosREB} Estado do Ceara, 2008.

Variaveis N° %
Conduta dos médicos e odontologos diante de suspside RAM
Muda a terapéutica medicamentosa 61 83,6
Suspende o medicamento 61 83,6
Ajusta a dose 32 43,8
Mantém o medicamento e trata sinais e sintomas 14 921
Comunica ao Servi¢co de Atendimento ao Cliente 07 9,6
da Industria
N&o toma nenhuma atitude 05 6,8
Mantém o medicamento e nao trata sinais e 2 2,7
sintomas
Outros 05 6,8
Condutas dos Enfermeiros diante de suspeitas de RAM
Comunica ao médico 50 100,0
Registra a ocorréncia no formulario para 06 12,0
notificacéo espontanea
Registra no prontuério 47 94,0
Orienta o paciente sobre RAM 43 86,0
Discute o assunto com outros profissionais de 40 80,0
saude
N&o toma nenhuma atitude 2 4,0
Comunica ao Servi¢co de Atendimento ao Cliente - -
da Industria
Outros 3 6,0

Critérios considerados importantes para a prescricd de medicamentos, visando
reduzir possiveis RAM (Médicos e Odontologos)

Contra-indicagoes 68 93,2
Relato de histéria de RAM 67 91,8
Idade 66 90,4
Interacdes medicamento-medicamento ou 63 86,3
medicamento-alimento

Gravidade do quadro patologico do paciente 58 79,5
Procura prescrever monofarmacos 46 63,0
Sexo 36 49,3
Outros 2 2,7
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5.5.5 Opinido quanto a relevancia da implantacdo do progama de
Farmacovigilancia

Dos profissionais entrevistados, 75,6% disseram gcleam importante a
existéncia de um programa de Farmacovigilanciausttdo visando o estudo das
reacfes adversas no municipio (Tabela 10). A nzaimglatou que participaria da
criacdo de um programa de Farmacovigilancia, bemocnootificaria as suspeitas de
reacdes adversas, 72,4% dos profissionais dissquemacham importante incluir o

usuario de medicamentos no processo de notificdgdieacdo adversa.

Resultados semelhantes foram encontrados por Pon¢ER98c), onde os
profissionais de saude também consideram importaate implantacdo da
farmacovigilancia, sendo que no ambiente hospitAlgbes de Farmacovigilancia, seja
no ambiente hospitalar, seja na Estratégia de Sdaidamilia, s vem a beneficiar tais
instituicbes, uma vez que contribuem para estimutaa pratica mais racional em
relacdo a prescricdo de medicamentos, bem comoteoramie divulgar reacdes

adversas, a fim de estimular a pratica de notifieagle RAM.

Um ponto interessante € o baixo interesse em cetiém um programa de
farmacovigilancia quando se analisa a questdo dmda@accom as categorias
profissionais. Os médicos e odontélogos manifestgrauco interesse em notificar em
relacdo aos enfermeiros. Seria interessante, enoutro estudo adicional, buscar os
motivos que os levam ao desinteresse em notifieado em vista a importancia da

notificacéo diante das atividades de farmacovigikn

Quando se questionou em relacdo as categoriassporfais que deveriam
notificar em um programa de Farmacovigilancia, @onerespondeu que os medicos,
enfermeiros, odontdlogos e farmacéuticos serianprogipais notificadores (Tabela

11). Apenas 34,1% relataram os agentes comunitdei@aude, talvez por acharem que
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0S mesmos ndo tém conhecimento técnico para asaum&ponsabilidade de notificar
em um programa de Farmacovigilancia, embora esggogapresente-se de grande

importancia, tendo em vista o grau de aproximagéo @s usuarios de medicamentos.

Em cidades do interior do Nordeste, sabe-se quéasnuezes, Sdo 0S proprios
agentes de saude os responsaveis pela administtagéedicamentos, principalmente
em residéncias onde ha idosos e estes se atrapathhara de tomar os medicamentos,
pela gama de itens prescritos para as suas désrgatologias. Dai a importancia do
agente de saude na notificacdo, por sua proximidaeeas possiveis reacdes surgidas.
Em muitos desses casos o ACS possivelmente é eipriig observar quando a reacao
vier a ocorrer e, assim, poderia ser de grandeladié estimula-lo a levar o evento ao

conhecimento dos outros profissionais de saude.

De acordo com os entrevistados, os principais @osfque o programa de
Farmacovigilancia poderia trazer para os municigesam: a promoc¢do do uso
racional de medicamentos, a melhoria da prescrigédica, a qualificagcdo da historia

clinica dos pacientes e o estabelecimento dosquio® de tratamento (Tabela 11).

Esses resultados evidenciam que os préprios pmfas de salde reconhecem
a deficiéncia nas suas prescricbes, quando relgtsmacdes de Farmacovigilancia
poderiam contribuir para a melhoria das prescrigdéslicas e assemelham-se aos
achados de Ponciano (1998c), em que os profissi@@asalde citaram a melhoria da
prescricdo médica como um dos beneficios que ordéray de Farmacovigilancia

poderia proporcionar.

Quanto a promocao do uso racional de medicamesstes certamente seria um
beneficio direto decorrente das acfes de farmat@vigp. Mota et al., (2008)
relataram que muitos prescritores ainda ndo esdsikslizados em relacdo a

importancia de informar aos pacientes sobre o wouso dos medicamentos. Esse fator
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pode contribuir negativamente para a utilizag&xcional dos medicamentos e a pratica

da automedicacdo, uma vez que, sem informacao adegos usudrios irdo diminuir a

procura pelo profissional de salude e aderir apgesicas (LOYOLA FILHOet al,

2002), lancando méo da variedade de medicamensp®rdiveis no mercado e sem

nenhuma instrucéo de uso.

A irracionalidade afeta negativamente a qualidaaeidia das pessoas, tendo em

vista as inUmeras consequéncias que podem adeia gedtica, como a possibilidade de

interagcdes medicamentosas e surgimento de reagdesas.

Tabela 10. Importancia da existéncia de um Progiargarmacovigilancia nos municipios da

212 CRES, Estado do Ceara, 2008.

Farmacovigilancia Sim Nao
N° % N° %

Acha que deveria existir de um Programa de Farmacagilancia estrutur
estudo das RAM’s?
Enfermeiro 37 74, - -
Médico 30 78,9 1 2,6
Odontélogo 26 74, 1 2,9
Vocé participaria da criacdo de um programa de Farmacovigilancia?
Enfermeiro 40 80, 4 8,0
Médico 28 73,7 3 7,9
Odontélogo 20 57, 7 20,0
Vocé acha importante incluir o usuario nesse proces?
Enfermeiro 42 84, - -
Médico 25 65,8 4 10,5
Odontélogo 22 62, 2 5,7
Vocé participaria do processo de notificacdo?
Enfermeiro 27 54, 6 12,0
Médico 11 28,9 12 31,6
Odontélogo 11 31, 7 20,0

N&ao Pensou

Ne° %
ado visando o

13 26,0

7 18,4

8 22,9

5 10,0

7 18,4

7 20,0

8 16,0

8 21,1

10 28,6

17 34,0

15 39,5

15 429

55



Tabela 11. Profissionais de saude que deverianficaotiem um Programa de
Farmacovigilancia segundo profissionais de saud&8l8i&€RES, Estado do Ceara, 2008.

Variaveis N° %
Profissionais que devem notificar em um Programa dEarmacovigilancia
Médicos 119 96,7
Farmacéuticos 116 94,3
Enfermeiros 106 86,2
Odontélogos 108 87,8
Agente de saude 42 34,1
Epidemiologistas 68 55,3
Outro 05 4,1
Beneficios que as ac¢des de Farmacovigilancia podetrazer para o municipio
Melhorando a prescricdo médica 110 89,4
Promovendo o uso racional de medicamentos 116 94,3
Estabelecendo os protocolos de tratamento 105 85,4
Diminuindo a incidéncia de internacdes por RAM’s 110 82,1
Qualificando a histéria clinica do paciente 103 783,
Diminuindo 0 numero de exames complementares 77 ,6 62

O presente estudo teve, entre suas limitacGear-satde dados referidos pelos
profissionais de saude, os quais encerram um casiel grau de incerteza. Assim,
pode ser que o nivel de conhecimento aferido @sses profissionais acerca de reacdes

adversas a medicamentos difira da situacéao real.

No entanto, acredita-se que isto ndo tenha prgddios achados, visto que
correspondem ao que os profissionais conseguemlipaobguando interpelados de
forma inesperada, possivelmente da mesma formadquae defrontem com o

surgimento de RAM.

Encontrou-se dificuldade durante a discussao dagtaglos, tendo em vista que
tanto a literatura nacional quanto a internacios@b absolutamente escassas em
trabalhos com objetivos e delineamento semelhaGslmente os estudos de reacdes
adversas se dao no ambiente hospitalar e ndo retégsh Saude da Familia, que séo

duas vertentes diferentes.
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O periodo da coleta de dados ofereceu obstaculc®rmras, uma vez que,
atipicamente, houve muita chuva. Este fato trouieutiade, tendo em vista que
muitos profissionais de salude ndo conseguiam clammseus locais de trabalho em

decorréncia de enchentes, pontes caidas e peahssaido, etc.

5.6 Conclusao

Embora com poucos conhecimentos acerca das reagdesrsas, o0s
profissionais de saude da familia mostraram interemm atualizar-se, de modo a

contribuir para uma prescricado mais racional.

As RAM ocorrem com freqiéncia na Estratégia Satae-dmilia, estando
atreladas, possivelmente, a utilizacdo de multiptascipios ativos, uso indiscriminado
de antimicrobianos e deficiéncia nas informacogmseadas pelos profissionais de

saude durante as consultas.

Considera-se que o0s resultados apontam condi¢cOegrateis para a
implantacdo de programa de Farmacovigilancia na CERES. Entretanto, o
comprometimento e apoio dos profissionais de sgudenela atuam sdo fundamentais

para essa implantacéo.

Todavia, torna-se necessario o desenvolvimento p#aCRES de reunides
envolvendo todos os municipios para a criacdo dgramas de agcdo continuada que
incentivem os profissionais de salde quanto a umscpcdo mais racional, além da
implementagéo de um programa de monitoramentoicagfio de reacdes adversas na

Estratégia de Saude da Familia.
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6 CONSIDERACOES FINAIS
A experiéncia do trabalho de campo foi bastante, riconstituindo uma

oportunidade impar a de interlocutar diretamenia os profissionais.

No Brasil o Programa de Farmacovigilancia tem-selamtado com maior
sucesso principalmente em hospitais e com acaoagwoista do profissional

farmacéutico.

Assim, considera-se relevante levar o sucessog@ldamno ambiente hospitalar
para 0 ambulatorial, particularmente na atencdoicdasestratégia master de
reorganizacdo do sistema de saude no Brasil. Ressah importancia de um maior
alcance no numero de usuéarios sob vigilancia, pilar sistema de notificacdo

espontanea.

Da mesma forma, compreender as dificuldades e Gmsnide diferentes
categorias de profissionais da saude é tambémarglede forma a subsidiar estratégias
para conquista-los a notificar. O médico e o enémoncom grande acado direta junto

aos pacientes, sendo notificadores privilegiadanaiar parte do mundo.

As reacdes adversas a medicamentos constituem rag@o fimportante dos
eventos adversos decorrentes da exposicdo a medit@sre de seu potencial de morbi-

mortalidade merecendo, assim, serem monitoradealiadas.

De acordo com a analise dos dados, a maioria dofssponais de saude
considerou insuficientes os conhecimentos adquirida universidade acerca das
reacOes adversas. Isso pdde ser constatado quamugestigou o entendimento desses
profissionais acerca do assunto, mostrando que n@preensdo estava um pouco

confusa. Sabe-se que um grande numero de pacieofes reacfes adversas a
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medicamentos como resultado de interagcdes meditasasngraves (Cruciol-Souza &
Thomson, 2006). Acredita-se que a maioria dos médidesconheca também a
ocorréncia de interagbes medicamentosas. Esseiaqasento ndo faz parte dos
objetivos do trabalho, porém, merece ser mencigniztholo em vista a magnitude de

sua ocorréncia.

Embora com poucos conhecimentos sobre RAM, a naatlms profissionais de
saude da familia procura frequentemente atualzassbre o tema, utilizando
principalmente o DEF. Tal instrumento de atualipagéfre influéncia tendenciosa da
industria farmacéutica, que tende a extrapolaraamsagens clinicas do principio ativo,

mascarando o item acerca das RAM.

Observou-se que poucos profissionais conhecianplraxam as ferramentas
nacionais utilizadas em Farmacovigilancia. O delseoimento desses instrumentos
pode ter repercutido no processo de notificacd@Ald, que € pouco frequente entre os

profissionais de saude da 212CRES.

No tocante as condutas adotadas pelos profissialmisaidde da familia, a
maioria relata informar aos pacientes sobre a bitidside do surgimento de reacoes
adversas durante o tratamento farmacoldgico. Bgsdeapode contribuir para evitar a
nao-adesdo dos pacientes ao tratamento diante atecapento de RAM, tendo em
vista que 0s pacientes, em sua maioria, nao costyseeguntar sobre o assunto durante

as consultas médicas.

Como entraves para a identificagdo das RAM, forascdtos a administracao
de varios farmacos simultaneamente e o desconheitind®s profissionais de saude
acerca das RAM. Mais uma vez, os profissionais BERES relatam através de suas
respostas que se sentem inseguros sobre RAM, umguee esse assunto foi pouco

abordado durante a universidade.
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Conforme Mariret al, (2003), a falta de informagao ao paciente salverreta
utilizagdo de medicamentos, bem como os efeitoromges de seu uso Sao
considerados aspectos fundamentais para que hegdado tratamento farmacoldgico,
portanto, torna-se necessario dar mais énfase &taguedos medicamentos,

especialmente no sentido da promocao do uso rddemaedicamentos.

Entre as consequéncias diretas da falta de inf@onagbre o medicamento no
momento da prescricdo estdo a ndo-aderéncia aammgato farmacoldgico e a
automedicagcdo. Com isso, a utilizacdo irracional medicamentos contribui
substancialmente para 0 aumento da ocorréncia A4 & das interagcdes entre o0s
farmacos. Essa problemética esta presente no satmte e traz consigo diversas

implicagdes, inclusive em seus custos.

A maioria dos profissionais ja esteve diante de Ré\ivante a vida profissional,
sendo mais frequentes as desordens da pele e afWwxi3, 1997a). Diante dessas
situagOes, tais profissionais preferem substituirtesapéutica medicamentosa e

suspender o medicamento.

Em relagdo a existéncia de um Programa de Farngilémdia no municipio, a
maioria dos profissionais mostra-se favoravel, lsemo a participar das atividades do
Programa. Médicos, enfermeiros, odontélogos e fe@mtécos foram as categorias
profissionais mais citadas como profissionais gesedam notificar em um Programa
de Farmacovigilancia, esquecendo da figura do Aft®,tem maior proximidade aos

usuarios de medicamentos, bem como a um possigiinanto de RAM.

A melhoria da prescricdo médica e a promocao doasonal de medicamentos
foram os principais beneficios relatados pelosigsmnais de salude da familia da

212CRES que a Farmacovigilancia poderia trazer paraunicipio. Tais respostas se
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traduzem como o reconhecimento por parte dos piofiais de salde acerca da

deficiéncia de suas prescri¢oes.

Assim, considera-se que os resultados apontam @@exifavoraveis para a
implantacdo de Programa de Farmacovigilancia na QEES. Entretanto o
comprometimento e apoio dos profissionais de sgudeaela atuam é fundamental para

essa implantagéo.
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7 SUGESTOES E RECOMENDACOES

* Implementagcdo de um programa de monitoramento €icagéo de reacdes
adversas na Estratégia de Saude da Familia, cama fte preveni-las, estimulando

0 uso racional de medicamentos;

* Confeccdo de Folhetos informativos sobre interagétsre multiplos principios

ativos, reagdes adversas e farmacovigilancia;

* Investir em cursos de capacitagdo, principalmerdbres Farmacologia, Uso
Racional de Medicamentos, Estudos de Utilizacdo MNrdicamentos,

Farmacovigilancia, Reacdes Adversas a Medicamelntesacdes Medicamentosas;

* O desenvolvimento pela 212CRES de reunides envibdvErdos os municipios para
a criagdo de programas de acdo continuada quetiveranos profissionais de saude

quanto & uma prescricdo mais racional;

» Desenvolvimento de pesquisas nos servi¢cos de sdéderma a identificar fatores
do uso néo racional de medicamentos e se o surgindenRAM esta interferindo

na nao-adesédo dos pacientes ao tratamento farrgamnlo

* Melhoria do nivel académico na area de saude, cformoa de promover a

gualidade da abordagem terapéutica medicamenttsapefissionais prescritores.
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9 APENDICES

9.1 Apéndice 1 - Instrumento de pesquisa

QUESTIONARIO DE PESQUISA PARA DISSERTACAO
DE MESTRADO EM SAUDE PUBLICA

Ministéno da Saude
FIOCRUZ L NACKNAL 8 SUE3E Pt
Fundagio Oswaldo Cruz SERGH AROUCA

ENSP
QUESTIONARIO DE AVALIAGAO DO NIVEL DE INFORMACAO DO S PROFISSIONAIS DE SAUDE
DA FAMILIA ACERCA DAS REAGOES ADVERSAS A MEDICAMENT  OS E FARMACOVIGILANCIA
2008

Entrevista n°®

1. Caracterizagdo do entrevistado

(1) Médico
1.1. Categoria Profissional (2) Enfermeiro
(3) Odontdlogo

(1) Masculino

1.2. Sexo —
(2) Feminino

(1) 20 a 29
(2)30a39
(3) 40 a 49
(4) 50 e mais

1.3. Faixa etéria:

(1)< 5 anos

(2) 6 - 10 anos
1.4. Tempo de formacéo: (3) 11 -15 anos
(4) 16 — 20 anos
(5) > 20 anos

(1)< 2 anos
(2) 3-4 anos
(3)5-6 anos

(4)>7 anos

1.5.Tempo que atua neste municipio

2. Informagbes sobre medicamentos — todos 0s praiisnais

2.1. O que vocé entende por Reacéo Adversa a Mediwento?




2.2. Como considera os conhecimentos adquiridos oaiversidade sobre

(1) Suficientes

(2) Insuficientes

reacOes adversas a medicamentos?

(3) Este assunto ndo

foi abordado

(2) NAO (pule
2.3. Costuma atualizar-se em relagéo as reacdes atsas a medicamentos? (1) SIM gasr;:l a pergunta
2.4. Quais as fontes de atualizacéo sobre reagdeversas a medicamentos que costuma utilizar?
a. Cursos (1) SIM (2) NAO
b. Congressos (1) SIM (2) NAO
c. Propagandista médico (1) SIM (2) NAO
d. DEF (Dicionario de Especialidades Farmacéuticas) (1) SIM (2) NAO
e. Livros Textos Especializados (1) SIM (2) NAO
f. Sessdes Clinicas (1) SIM (2) NAO
g. Revistas Cientificas (1) SIM (2) NAO
h. Palestras (1) SIM (2) NAO
i. Internet (1) SIM (2) NAO
j. Outro. Quais (1) SIM (2) NAO
2.5. Tem conhecimento de:
a. Possibilidade de notificagdo de casos suspaadsternet? (1) SIM (2) NAO
b. Farmacias Notificadoras? (1) SIM (2) NAO
c. Existéncia de Hospitais Sentinelas? (1) SIM (2) NAO
ga{bcr:iigtnrtoeg% Ln;gérgii;iﬁ)eiﬁorged|camentos indepersldateindlstrias (1) SIM (2) NAO
e. Formulério de notificagdo de suspeita de readéersa (1) sIm (2) NAO
2.6. Costuma perguntar aos pacientes sobre sinaisiatomas relacionados | (1) Sempre ggasionmmeme
com possiveis rea¢des adversas a medicamentos (2) Frequentemente (4) Nunca
2.7. Com que freqiiéncia os pacientes costumam redatespontaneamente | (1) Sempre ®
sinais e sintomas que eles proprios atribuam ao usie medicamentos Ocasionalmente
durante as consultas? (2) Frequentemente (4) Nunca

2.8. Costuma informar aos pacientes quanto as posgsis reacoes
relacionadas aos medicamentos?

(1) SIM (Siga para questa
2.8) T

(2) NAO (Siga
para questédo 2.9

2.9. Porque o faz?

a. Ajuda na adesao do paciente ao tratamento K1) Sl (2) NAO

b. Todo paciente que apresenta reacdo adversanierremper o tratamento (1) sIm (2) NAO
c. Habilita o paciente a conhecer precocemente®dd' R (1) SIM (2) NAO
d. E direito do paciente tomar conhecimento doisosfelos medicamentos (1) sIim (2) NAO
e. Outro. Qual? (1) SIM (2) NAO
2.10. Porque néo o faz?

a. Dificuldade de assimilagdo por parte do paciente (1) SIM (2) NAO
b. Paciente pode ficar sugestionado (1) SIM (2) NAO

¢. Nao ha interferéncia com a terapéutica (1) sSIM (2) NAO
d. Outros. Qual? (1) SIM (2) NAO
2.11. O que pode dificultar a identificacdo das re@es adversas a medicamentos?

a. Equuema terapéutico onde sdo administradossvarimacos de forma (1) SIM (2) NAO
simultanea

b. Quando ocorre apenas em uma determinada fdixa et (1) SIM (2) NAO




c. Desconhecimento por parte dos profissionaisddesdas reacdes adversas (1) SIM (2) NAO
d A rea(;éq adversa_t medicamentosa se confunde st_momatologia clinica, (1) SIM (2) NAO

por ser muito parecida com a patologia base deptei

e. Quando dependem de confirmacéo laboratorial Slg) (2) NAO

f. N&o ocorrem dificuldades para detectar reacdes 1) SIiM (2) NAO

g. Outros. Qual? (1) SIM (2) NAO

2.12. Que critérios vocé considera importante paravaliar uma suspeita de RAM?

a. Observa se a reagao ocorre ap6s a administlagedicamento (1) SIM (2) NAO

b. Verifica se o paciente ja apresentou algumeieaemelhante ao

medicamento ou a algum farmaco similar (1) SIM (2) NAG

c. Observa se o paciente melhora quando o medi¢ar@enterrompido (1) SIM (2) NAO

d. Observa se excluindo 0 uso do medicamento exigtéras causas capazes

de determinar o surgimento da reacdo adversa (1) SIM (2) NAG

e. Outros. Qual? (1) SIM (2) NAO

2.13. Durante sua vida profissional, vocé ja estedéante de casos suspeitos (1) SIM

de reacdo adversa a medicamentos? (2) NAO

2.14. Ja notificou? (1) SIM (2) NAO

2.15. Quantas vezes?

2.16. Cite dois principais tipos de reacdes adversa medicamentos observados durante sua vida prafienal e quais os
medicamentos que 0s provocaram?

2.17. Acha que seu municipio deveria possuir um Bgrama de (1) SIM | (2) NAO
Farmacovigilancia estruturado visando o estudo daRAM’s? (3) N&o pensou no assunto
2.18. Voce participaria do processo de criagéo deruprograma de (1) SIM | (2) NAO
farmacovigilancia? (3) N&o pensou no assunto
o B (1) SIM | (2 NAO
2.19. Vocé participaria do processo de notificagdo? -
(3) N&o pensou no assunto
(1) SIM | (2 NAO

2.20. Vocé acha importante incluir o usuério nesggocesso? —
(3) N&o pensou no assunto

2.21. Que profissionais devem, na sua opinido, natar em um Programa de Farmacovigilancia?

a. Médicos (1) SIM (2) NAO
b. Farmacéuticos (1) SIM (2) NAO
c. Enfermeiros (1) SIM (2) NAO
d. Odontélogos (1) SIM (2) NAO
e. Agente de saude (1) SIM (2) NAO
f. Epidemiologistas (1) SIM (2) NAO
g. Outro. Qual? (1) SIM (2) NAO

2.22. De que forma o conjunto de a¢Oes de Farmacgi@ncia poderia beneficiar seu municipio?

a. Melhorando a prescricdo médica (1) sSIM (2) NAO
b. Promovendo o uso racional de medicamentos ) Si (2) NAO
c. Estabelecendo os protocolos de tratamento M) Si (2) NAO
d. Diminuindo a incidéncia de internacdes por RAM’s (1) SIM (2) NAO




e. Qualificando a historia clinica do paciente Iy (2) NAO
f. Diminuindo o0 nimero de exames complementareswgados (1) SIM (2) NAO
g. Outro. Qual? (1) SIM (2) NAO
Profissional enfermeiro, siga para as perguntas siesséo 3

Profissional médico ou odontdlogo, siga para as guemtas da sessao 4

3. Informagdes sobre medicamentos: ENFERMEIROS

3.1. Qual sua conduta quando suspeita que estdo oemdo reacbes adversas a medicamentos?

a. Comunica ao médico (1) SIM (2) NAO
b. Registra no prontuério (1) SIM (2) NAO
c. Discute o0 assunto com outros profissionais ddesa (1) SIM (2) NAO
d. Orienta o paciente sobre RAM’s (1) SIM (2) NAO
e. Registra a ocorréncia no formulario para a meiifio espontanea (1) SIM (2) NAO
f. Comunica ao Servigo de Atendimento ao Clientendadtria? (1) sSIM (2) NAO
g. N&o toma nenhuma atitude (1) SIM (2) NAO
h. Outro. Qual? (1) SIM (2) NAO

4. Informacdes sobre medicamentos — MEDICOS e ODONTGRGOS

4.1. Quais séo os critérios levados em consideragéara a prescricdo de um tratamento com medicamensg visando

reduzir as possiveis reacdes adversas a medicamexto

a. ldade (1) SIM (2) NAO
b. Sexo (1) SIM (2) NAO
c. Interag6es medicamento-medicamento ou medicaradiniento (1) sIM (2) NAO
d. Contraindicagbes (1) SIM (2) NAO
e. Gravidade do quadro patolégico do paciente i) S (2) NAO

e o e a2 [y s ko
g. Relato de histdria de reacdo adversa a medicament (1) SImM (2) NAO
h. Outro. Qual? (1) SIM (2) NAO

4.2. Qual a sua conduta mais fregliente quanto a tgpéutica medicamentosa, quando suspeita que estamoendo

RAM'’s?

a. Ajusta a dose (1) SIM (2) NAO

b. Muda a terapéutica medicamentosa (1) sIM (2) NAO

c. Mantém o medicamento e néo trata os sinais@nsas (1) sIM (2) NAO
d. Suspende o medicamento (1) sIM (2) NAO

e. Mantém o medicamento e trata os sinais e sirgoma (1) SIM (2) NAO

f. Comunica ao Servico de Atendimento ao Clientendadtria? (1) sIM (2) NAO
g. Nao toma nenhuma atitude (1) SIM (2) NAO

h. Outro. Qual? (1) SIM (2) NAO

Obrigado por sua colaboragdo. Reafirmamos que @®da&o confidenciais




9.2 Apéndice 2 - Termo de Consentimento Livre e Esctade

MINISTERIO DA SAUDE

FUNDACAO OSWALDO CRUZ hd
ESCOLA NACIONAL DE SAUDE PUBLICA
MESTRADO EM SAUDE PUBLICA

Vocé esta sendo convidado para participar de unetprade pesquisa que tem como
finalidade identificar elementos e subsidios panplémentacdo de intervencdes voltadas a
promover o uso seguro dos medicamentos. Os dadase sélizados, principalmente, para
compor a dissertacdo de mestrado da pesquisadp@nsdvel, mas poderdo também ter uso de
finalidade administrativa para planejamento de sc¢d@ Secretaria de Saude, sempre
preservando o sigilo dos respondentes.

Vocé foi selecionado por ser um profissional dedsaque atua no municipio que
comp®Be a 212CRES. Sua participacdo ndo é obrigafdqualquer momento vocé pode desistir
de participar e retirar seu consentimento. Suaseecdo trara nenhum prejuizo em sua relagédo
com o pesquisador ou com a instituicao.

As informacdes obtidas através dessa pesquisa serdimencias e asseguramos 0
sigilo sobre sua participacdo. Os dados ndo serddgddos de forma a possibilitar sua
identificacdo.

Vocé receberd uma copia deste termo onde consteleforte e o endereco do
pesquisador principal, podendo tirar suas duvidhseso projeto e sua participacdo, agora ou a
qualquer momento.

Pesquisadora responsavel:

Luiza Herbene Macédo Soares Salviano
Av. Teodomiro Filgueira Sampaio, s/n, Jardim-CE3)35855-1676

Declaro que entendi os objetivos, riscos e bemfideé minha participacdo na pesquisa e

concordo em participar.

Entrevistado Pesquisador responsavel

Rio de Janeiro, de Marco de 2008



9.3 Apéndice 3 - Declaracdo de Anuéncia

Declaro que conheco e cumprirei os requisitos da. RANS 196/96 e suas
complementares. Comprometo-me a autorizar a digétgdos dados obtidos através da
pesquisa intitulada: Avaliacdo do nivel de inforAagle profissionais de Saude da
Familia acerca das rea¢fes adversas a medicaneciatmsacovigilancia.

Declaro, ainda, estar ciente da realizagdo da s#squima intitulada, realizada
a partir de informacdes prestadas pelos profissaia saide que atuam nos PSF dos
municipios que compdem a 212CRES e, como estduigdth tem condi¢bes para o

desenvolvimento deste projeto, autorizo sua execuca

Local

Orientadora da 212CRES/Secretario(a) de Saude



10 ANEXO

10.1Anexo 1 — Aprovacéo do Comité de Etica

Ministério da Salde L

FIOCRUZ

ESCOLA NACIONAL DE SAUCE PUBLICK
SERGIO AROUCA

Fundagdo Oswaldo Cruz
Escola Nacional de Sadde Piblica Sergio Arouca
Comité de Etica em Pesquisa

Rio de Janeiro, 01 de abril de 2008.

O Comité de Ftica em Pesquisa da Escola Nacional de Satde Publica Sergio Arouca —
CEP/ENSP, constituido nos Termos da Resolugio CNS n°® 196/96 ¢, devidamente registrada
na Comissdo Nacional de Btica em Pesquisa - CONEP, recebeu, analisou e emitiu parecer
sobre a documentacio referente ao Protocolo de Pesquisa, conforme abaixo, diseriminado:

PROTOCOLO DE PESQUISA CEP/ENSP - N°. 187/07
CAAE: 0183.0.031.000-07

Titulo do Projeto: “Avaliagiio do nivel de informago dos profissionais de satide da familia
da 21* Célula Regional de Saude (CERES) do Estado do Ceara acerca
das Rea¢des Adversas a Medicamentos e Farmacovigilancia™

Classificagio no Fluxograma: Grupo 111
Pesquisadora Responsdvel: Luiza Herbene Macédo Soares Salviano
Orientadores: Vera Lucia Luiza e Angela Maria de Souza Ponciano

Instituicio onde se realizari: Escola Nacional de Satde Publica Sérgio Arouca —
ENSP/Fiocruz

Data de recebimento no CEP-ENSP: 22/ 11 /2007
Data de apreciagdo: 05/ 12 /2007
Parecer do CEP/ENSP: Aprovado.

Ressaltamos que a pesquisadora responsivel por este Protocolo de Pesquisa devera
apresentar a este Comité de Etica um relatorio das atividades desenvolvidas no periodo de 12
meses a contar da data de sua aprovacio (item VIl 13.d, da resolugdo).

Esclarecemos, que o CEP/ENSP devera ser informado de quaisquer fatos relevantes
CNS/MS N° 196/96) de acordo com o modelo disponivel na pdgina do CEP/ENSP na internet.
(incluindo mudangas de método) que alterem o curso normal do estudo, devendo a
pesquisadora justificar caso o mesmo venha a ser interrompido.




