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1 INTRODUCAO

1.1 TEMA

Avaliacdo dos servicos de farmacovigilancia e farmdcia clinica dos hospitais da

rede de “Hospitais Sentinelas” do sul do Brasil.

1.2 PROBLEMA

Atualmente as reagcdes adversas a medicamentos sdo um grande problema nos

hospitais, acarretando sérios riscos a saiude dos pacientes e aumentando os custos da atengao a

saiude. (PFAFFENBACH, CARVALHO E MENDES, 2002) Com o intuito de amenizar esses

contrapontos, foi criado pela ANVISA um projeto de farmacovigilancia que incorporado a

farmécia clinica, busca a deteccdo de reacdes adversas a medicamentos e a racionalidade no
uso de medicamentos.

Porém, hoje no pais, essas atividades sdo praticadas por pouquissimos hospitais, € ndo

existe nenhum sistema de avaliacdo desses servicos, sendo desconhecido se as atividades da

farmacovigilancia e da farmécia clinica sdo realmente realizadas, e quando realizadas, se sdao

feitas de maneira adequada.

1.3 PRESSUPOSTO

Espera-se que com a avaliacdo dos servigos de farmacovigilancia e farmécia
clinica dos hospitais sentinelas do sul do Brasil possa-se observar como esses servigos estao
sendo realizados. Também se espera, com a ajuda dos indicadores, identificar os pontos em
que os servicos de farmacovigilancia e farmdcia clinica ja implantados possam ser

melhorados, visando maior seguranca na utilizagdo dos medicamentos e produtos de saude,



buscando prevenir o aparecimento de RAM’s e ressaltando a importancia da equipe

multiprofissional para o uso racional de medicamentos.



2 REFERENCIAL TEORICO

Segundo Zubioli (2001, p. 26) “os medicamentos sdo substancias biologicamente
ativas, nenhum deles € totalmente in6cuo”. Corroborando com essa frase, a tragédia da
talidomida na década de 60 fez com que o mundo constatasse o quao perigoso € o uso dos
medicamentos sem seguranca comprovada. Na época, um medicamento sedativo e hipndtico
utilizado por mulheres gravidas no combate a insoOnia, ansiedade e enjoos matinais, acabou
provocando severas deformidades no feto. No mundo, milhares de criangas foram vitimas dos
efeitos teratogénicos da talidomida. (ANEXO A) (ROZENFELD, 1998; OMS, OPAS e CFF,
2004; WANNMACHER, 2005)

Dessa forma, mudou-se a idéia de que medicamentos sdo produtos absolutamente
seguros e de qualidade. Com o aparecimento de novos farmacos a cada dia, aumentou-se a
complexibilidade e os riscos da utilizacdo de medicamentos pela insercdo dos mesmos no
mercado, tornando propicio cada vez mais o acontecimento de RAM’s. (KAWANO et al,
2006; OMS, 2005b)

A vpartir disso, sentiu-se a necessidade de estudar mais criteriosamente o0s
medicamentos, suas acdes e reagdes, com o intuito de evitar tragédias semelhantes. Devido a
essa necessidade, criou-se o processo de vigilancia pds-comercializagdo de medicamentos ou
farmacovigilancia (ROZENFELD, 1998), area atribuida a pratica da farmécia clinica.

Farmadcia clinica € a pratica profissional farmacéutica voltada ao paciente, dando
énfase ao uso racional e a seguranca dos medicamentos (ZUBIOLI, 2001), caracteriza-se por
atividades voltadas a minimizar os efeitos colaterais da terapéutica medicamentosa e dos
custos do tratamento para o paciente. (FERRACINI e FILHO, 2005) Segundo Zubioli (2001),
o farmacéutico é peca chave na prevencdo, detec¢do, avaliacdo do risco/beneficio e na
eficdcia do uso de medicamentos. Portanto, a farmdcia clinica tem um papel fundamental na
prevengdo das reagdes adversas a medicamentos, bem como no uso racional dos mesmos.
Pode-se tratar a farmdcia clinica como sendo um servigco de monitorizagdo do paciente em
ambiente hospitalar, de sua histdria clinica e de seu tratamento medicamentoso.

A prética da farmdcia clinica e as agdes da farmacovigilancia sdo servigcos
incorporados a farmdécia hospitalar, dreas essas que fornecem um grande suporte para as
atividades hospitalares voltadas ao medicamento.

Essas atividades sao complementares e, em determinados momentos, unem-se em

uma s0, buscando o uso racional de medicamentos, o controle e a identificacio de RAM’s.



Durante o monitoramento dos medicamentos presentes no mercado, a
farmacovigilancia se preocupa em buscar as RAM’s, que devem ser comunicadas ao Sistema
Nacional de Farmacovigilancia. Esse monitoramento visa identificar os danos potenciais e
reais, a fim de levar a uma reavaliacdo das bulas, propagandas, informativos distribuidos para
pacientes e profissionais de saude. (DIAS, 2004)

O sistema nacional de Farmacovigilancia € uma ferramenta da ANVISA criada
tanto para o controle de reacdes adversas a medicamentos como para queixas técnicas a
produtos de saude, através de notificacdes que sdo “‘comunicacdes a autoridade sanitéria
federal referente a fabricagcdo, importacido e comercializacdo dos medicamentos”. (ANVISA,
2008a) A farmacovigilancia foi uma atividade desenvolvida com o intuito de buscar conhecer
reacOes adversas ainda ndo descritas, para que se possa trabalhar a prevencdo, contribuindo
para o aumento da seguranca no uso de medicamentos. (CORREA, 2002)

Apesar de ter como base principios cientificos € como caracteristica a integracao
com a farm4cia clinica, muito ainda precisa ser desenvolvido na farmacovigilancia para que
essa passe a atender as expectativas dos profissionais, da sociedade e dos 6rgdos de saide
publica de forma plena. IVAMA e SOUZA, 2005)

Segundo a OMS (2005a, p.8), conceitua-se farmacovigilancia como a “Ciéncia
relativa a deteccdo, avaliacdo, compreensdo e prevengdo dos efeitos adversos ou quaisquer
problemas relacionados a medicamentos”. Ainda, Laporte e Carné (apud MAIA NETO, 2005)
definem a farmacovigilancia como sendo “o conjunto de atividades destinadas a identificar e
avaliar os efeitos do uso agudo e cronico dos tratamentos farmacolégicos na populacdo ou em
subgrupos de pacientes expostos a tratamentos especificos”. J4 o Conselho Federal de
Farmaécia (2001, p.8), conceitua farmacovigilancia como “a pesquisa relacionada ao uso dos
medicamentos nas populagdes em determinados tratamentos medicamentosos”, visando a
prevencdo de RAM’s e o uso racional dos medicamentos.

Reacdo adversa a medicamento (RAM's) pode se entendida como uma “reacdo a
um medicamento nociva e ndo-intencional e que ocorre nas doses normalmente usadas no
homem para profilaxia, diagndstico, terapia da doenca ou para a modificacdo de funcdes
fisioldgicas” (OMS, OPAS e CFF, 2004)

Conforme Gomes e Reis (2003), as reacdes adversas sdo definidas quanto a
gravidade em: leve, moderada, grave e letal (Tabela 1). E ainda quanto a causalidade como:

provaveis, possiveis, condicionais, definidas ou duvidosas (Tabela 2).



Tabela 1 - Classificagdo de RAM’s segundo o critério de gravidade

Reacao adversa

Caracteristicas

Leve

Reacéao de pouca importancia clinica e de curta duragao que

nao requer tratamentos ou suspensao do medicamento.

Moderada

Reacdo que altera as atividades usuais do paciente,
resultando em incapacidade transitéria sem sequelas,
exigindo mudanca na terapéutica, ndo sendo necessaria a
suspensao do farmaco agressor. Pode prolongar o tempo de
hospitalizagdo e tem necessidade de um tratamento

especifico.

Grave

Reacao potencialmente fatal que ameaga diretamente a vida
do paciente, provoca hospitalizacdo e requer interrup¢dao da

medicacao e tratamento da reacéo adversa.

Letal

Reacao que contribui direta ou indiretamente para o 6bito do

paciente.

Fonte: (GOMES e REIS,

2003; MAIA NETO, 2005)

Tabela 2 - Classificacdo das RAM’s segundo critério de causalidade

Reacoes adversas

Caracteristicas

Definida

E um evento clinico onde incluem-se diferencas nos padrbes
laboratoriais que ndo sédo explicados pela doenca de base ou
por outros medicamentos ou por substancia quimica. Esta
reagdo pode ser identificada a partir da administragdo da
medicacdo, onde se espera a melhora do quadro ao suspender
0 medicamento, e o retorno dos sintomas no caso de uma nova

exposicdo ao mesmo.

Provavel

E um evento clinico que inclui diferencas nos padrées
laboratoriais que nao sao justificadas pela doenca de base do
paciente. E identificada pela administracdo do medicamento
onde se obtém uma resposta clinicamente razoavel apés a sua

suspensao.

Possivel

E um evento clinico que inclui anormalidades em exames

laboratoriais. Pode ser explicada pela doenca de base ou por




outros medicamentos ou por substancia quimica. Sendo que a

retirada do medicamento pode ser inexistente ou conhecida.

E um evento clinico incluindo anormalidades de exames

laboratoriais que sado entendidos como um evento adverso,

Condicional . o _ o
onde se necessita de mais informagdes para sua avaliacdo ou
os dados estdo sob observagao.

Duvidosa Qualquer reacao que nao segue os critérios anteriores.

Fonte: (GOMES e REIS, 2003; MAIA NETO, 2005)

Conforme visto, a identificacdo dessas classificacdes deve ser realizada apds
extensas observacdes do farmacéutico sobre um determinado paciente.

Nesse sentido, Maia Neto (2005) afirma que a solicitagdo para que o farmacéutico
realize a pesquisa das RAM’s pode partir dos profissionais de enfermagem, médicos e outros
profissionais da satdde, caracterizando a maneira passiva, ou o préoprio profissional
farmacéutico pode buscar essas reacdes com o auxilio de alguns indicadores, caracterizando a
maneira ativa.

No hospital, algumas informagdes podem ser utilizadas como indicadores. Sao as
informacdes contidas nos prontudrios que vao auxiliar a busca e o diagndstico de reagdes
adversas. Entre essas informacdes, pode-se citar a(o):

- Suspensao abrupta de um medicamento;

- Substituicdo de um medicamento;

- Stbita diminui¢ao da dose de um medicamento; (MAIA NETO, 2005)

- Prescricdo de anti-histaminicos ou corticosterdides; (FRODE, 2004; MAIA
NETO, 2005)

- Relato de possiveis reacdes adversas feito pelo proprio paciente como: reacdes

cutaneas, gastrintestinais, etc.; (FIGUEIREDO et al, 2005; COELHO, 1999)

- Anormalidade dos exames laboratoriais; (FERRACINI e FILHO, 2005)

- Diagnéstico da admissao hospitalar, no SUS, através da AIH. (ANVISA, 2008g)

Diagnosticar RAM’s, proporcionando informagdes sobre o uso adequado dos
medicamentos e educar profissionais quanto ao beneficio/risco no ato da prescri¢do, sdo
também objetivos do servico de farmacovigilancia desenvolvido pela ANVISA. (MAIA
NETO, 2005) Além disso, o diagnoéstico realizado deve ser confidvel e seguro tanto para os

profissionais de saude, pacientes, quanto para a propria ANVISA.




Para garantir maior seguranga nesse diagndstico, foram criados os chamados
algoritimos. Os algoritimos mais conhecidos sdo: o algoritimo de Karch e Lasagna e o
algoritimo de Naranjo. O algoritimo de Karch e Lasagna (ANEXO B) avalia a relacdo de
causalidade relacionando com as suspeitas de RAM’s, consistindo em um nimero de questdes
fechadas, onde a combinagdo dos resultados leva ao estabelecimento da relagdo causal.
(GOMES e REIS, 2003)

O algoritimo de Naranjo (Tabela 3) mais utilizado por ser de mais facil manejo,
busca a relagdo causal entre a reagdo adversa e o farmaco, através de somatorio, auxiliando o
trabalho farmacéutico para a obteng¢do de resultados. (FUCHS, 2004) Esse algoritimo €
composto por dez perguntas do tipo sim e ndo, sendo que para cada questdo sdo atribuidos
pontos parciais, cuja somatéria, ao final do processo investigativo, permite classificar as
RAM’s em quatro categorias: definida, provavel, possivel, duvidosa. (NISHIYAMA et al,
2002)

Tabela 3- Algoritimo de Naranjo

L L . Sim Nao Nao sabe
Critérios para a definicao da relacao causal
Existem relatos conclusivos sobre esta reacao? +1 0 0
O evento clinico apareceu ap6s a administracdo do
. +2 -1 0
farmaco suspeito?
A reagdo desapareceu quando o farmaco suspeito foi
descontinuado ou quando um antagonista especifico +1 0 0
foi administrado?
A reacdo reapareceu quando o farmaco foi
o +2 -1 0
readministrado?
Existem causas alternativas (outras que ndo o . 5 0
- +
farmaco) que poderiam ser causadoras da reagdao?
A reagdo reaparece quando um placebo ¢é
. -1 +1 0
administrado?
O farmaco foi detectado no sangue ou em outros
fluidos biol6gicos em concentragdes sabidamente +1 0 0
toxicas?
A reacdo aumenta de intensidade com o aumento da +1 0 0




dose ou torna-se menos severa com a reducdo da

dose?

O paciente tem histéria de reacdo semelhante para o
mesmo fiarmaco ou outra similar em alguma +1 0 0

exposicao prévia?

A reacdo adversa foi confirmada por qualquer . 0 0
+
evidéncia objetiva?

Faixa de valores obtidos a partir da aplicac@o dos critérios para definicao da

relac@o causal de Naranjo e col.

Somatoério Categoria
Maior ou igual a 9 Definida
5a8 Provavel
la4 Possivel
Menor ou igual a 0 Duvidosa

Fonte: (GOMES e REIS, 2003, p. 140; STORPIRTIS et al, 2008, p. 56)

A tabela acima representa a metodologia do algoritimo de Naranjo e possui
extrema importancia para a atividade farmacéutica durante o estudo das reacdes adversas,
uma vez que ndo basta apenas identificar as reacdes, € necessdrio classificd-las e entendé-las
para entdo intervir de maneira eficiente sobre elas, sobre suas causas e conseqiiéncias.

O monitoramento dessas reagdes € essencial para a garantia da qualidade dos
medicamentos apds sua insercdo no mercado, além de ser imprescindivel para a atencdo
farmacéutica, garantindo um conjunto de boas priticas inerentes a atencdo. E através desse
controle efetivo que se pode garantir a seguranca dos tratamentos medicamentosos.
(DAINESI, 2005; OPAS, 2007) Relacionando os farmacos, suas propriedades, e os pacientes
com suas particularidades, existem ainda, fatores que contribuem para o aparecimento de
RAM’s (FUCHS, 2004). Segundo Gomes e Reis (2003) e Zubioli (2001), os individuos
propensos as RAM’s sdo divididos em sete grupos:

- Grupo I - Extremos de idade: neste grupo incluem-se neonatos e criancas,
devido a alteracdes farmacocinéticas e farmacodinamicas, problemas de crescimento e
desenvolvimento. Também se inclui nesse grupo, os idosos devido a dificuldade de adesdo ao
tratamento por esquecimento, incompreensao ou dependéncia fisica, além de alteracdes

farmacocinéticas e farmacodinimicas caracteristicas dessa faixa etaria;




- Grupo II - Geénero: neste grupo destacam-se as mulheres, pois sdo mais
suscetiveis as RAM’s, geralmente associadas a variagdo hormonal, e maior concentragcdo de
tecido adiposo;

- Grupo III - Gestantes: devido alteracdes dos parametros farmacocinéticos e
aumento da excrecao urindria que podem interferir na relacdo dose/ resposta, além de afetar as
funcdes fisioldgicas da mae;

- Grupo IV - Patologias: neste grupo incluem-se pacientes portadores de
insuficiéncia hepdtica e renal podendo causar alteragdes no metabolismo e excrecdo dos
medicamentos;

- Grupo V - Hipersensibilidade: incluem-se aqui os individuos que quando
expostos a um determinado alérgeno (farmaco intacto ou fragmento), sdo acometidos por uma
reacdo de hipersensibilidade;

- Grupo VI - Variabilidade genética: neste grupo incluem-se individuos que
devido ao polimorfismo genético possuem uma resposta diferenciada aos medicamentos;

- Grupo VII - Polimedicagdes: individuos que utilizam varios medicamentos
simultaneamente, aumentando a probabilidade de intera¢cdes medicamentosas, desencadeando
RAM’s.

Maia Neto (2005) destaca ainda outros fatores:

- Fatores externos como: polui¢do ambiental e exposi¢ao a agrotdxicos;

- Dificuldade na obten¢do de informagdes confidveis sobre medicamentos;

- Aconselhamento com balconistas de farmacia;

- Prescrigdes irracionais pelo médico, envolvendo o farmaco e a posologia
inadequada e/ou desnecessdria;

- Utilizagado incorreta da medicag@o, geralmente associada a ndo compreensao do
tratamento.

O uso racional de medicamentos, pratica diretamente relacionada com a farmécia
clinica, € a maneira mais eficaz de prevenir e minimizar os riscos de RAM’s e os custos do
tratamento, ja que as RAM’s representam parte consideravel dos custos médico-hospitalares.
Para utilizacdo de medicamentos com seguranga, os clinicos devem incorporar medidas
preventivas durante a prescricdo. Primeiramente o paciente deve receber a dose minima eficaz
durante o periodo de tempo correto para o tratamento. Segundo, o clinico deve ter certeza do
diagnéstico para evitar o uso desnecessdrio de um farmaco e ainda se mostrar predisposto

para a mudanca da terap€utica quando essa se mostrar ineficaz, (PFAFFENBACH,



CARVALHO E MENDES, 2002) respeitando o quadro clinico do paciente e as patologias
concomitantes. (GOMES e REIS, 2003)

Entende-se entdo, que o processo do uso racional de medicamentos (URM)
compreende desde a prescricdo apropriada, passando pelos precos acessiveis, até a
dispensacdo adequada, respeitando as doses prescritas no intervalo de tempo indicado na
utilizacdo de medicamentos eficazes e seguros.

O URM tem como componente fundamental a assisténcia farmacéutica que prima
pela qualidade de vida do paciente. As acdes da assisténcia a nivel hospitalar podem ser
realizadas pela pratica extensiva da farmaécia clinica, que tem como objetivo além do URM a
monitorizagdo de RAM’s e PRM’s. (CASTRO, 2008)

Quanto ao aparecimento de RAM’s, o médico pode atuar na prevengdo das
mesmas. Uma vez informado das acdes de farmacovigilancia, o clinico juntamente com os
outros profissionais de satide pode buscar prevenir essas reacdes, ampliando a qualidade dos
servigos prestados, aumentando o espirito do trabalho coletivo, socializando experiéncias
profissionais e contribuindo para a exceléncia das ag¢des em saude. (WITZEL, 2001) No
ambiente hospitalar, os enfermeiros também siao agentes de grande importancia na detec¢cao
de RAM’s, uma vez que sdo eles os profissionais que mais possuem contato com o paciente.
Os enfermeiros podem, junto ao farmacéutico e ao médico, promover estratégias voltadas a
acdo da farmacovigilancia. (MAIA NETO, 2005) Refor¢cando, percebe-se a importancia das
equipes multiprofissionais, que trabalham o paciente como um todo, buscarem as reagdes
adversas como forma de prote¢do e promog¢ao da sadde, evitando possiveis casos letais, e
fazendo com que o farmacéutico atue juntamente com o médico e com os demais
profissionais de saide. (OMS, 2005d)

Portanto, a pratica da farmacovigilancia de forma intensiva, realizada pelo
farmacéutico e a equipe de saude, tende a contribuir de maneira eficaz ndo s6 com o paciente
e seu tratamento, mas também com o Sistema Nacional de Vigilancia e automaticamente com
seus parceiros (servicos de saude, Associacdo Médica Brasileira, e 6rgdos de vigilancia
estaduais e municipais) na identificagcdo do perfil de RAM’s, proporcionando racionalidade
durante a prescricdo e dispensacdo medicamentosa, elevando a qualidade de vida dos
pacientes. (ARRAIS, 2002; CAMPS et al, 1999; ANVISA, 2008¢)

A morbimortalidade provocada pelo mal uso de medicamentos € tdao elevada que
diversos 6rgaos de saude estdo preocupados em investir em pesquisas e buscar métodos que
permitam identificar e conhecer melhor o processo de prescricao, dispensagao e administragao

de medicamentos para entdo poder atuar na prevengdo das interacdes medicamentosas, nos



PRM’s e nas RAM’s. (LOPEZ et al, 2006) Assim, preocupados com as ac¢des da pratica
farmacéutica, o Ministério da Satde criou sistemas regulatorios eficientes e transparentes que
acompanham os medicamentos lancados ou que j4 estdo disponiveis no mercado. (DAINESI,
2005) O Brasil possui um Sistema de Farmacovigilancia ja implementado e foi reconhecido
pela OMS, em 2001, como o 62° pais a fazer parte como membro oficial do Programa
Internacional de Monitorizacdo de Medicamentos. (OPAS, 2005) Para isso, conta com a
colaboracdo dos hospitais sentinelas através da farmacovigilancia e outros servigos
disponiveis nesses hospitais como: hemovigilancia e tecnovigilancia. (ANVISA, 2008d)

Conceitua-se hospital como “parte do sistema integrado de saude, cuja funcdo é
dispensar a comunidade completa assisténcia a satide preventiva e curativa, incluindo servigcos
extensivos a familia em seu domicilio e ainda um centro de formagao para os que trabalham
no campo das pesquisas biossociais”. (OMS apud CAVALLINI e BISSON, 2002, p.5)

Os hospitais sdo classificados quanto ao controle juridico (publico ou privado),
quanto ao porte (pequeno, médio, grande e especial), quanto ao tipo de servico (geral ou
especializado) quanto ao corpo clinico (aberto ou fechado) e quanto ao tempo de permanéncia
do paciente (longa ou curta). (CAVALLINI e BISSON, 2002)

A partir da criacdo desses sistemas regulatorios, o MS criou um novo conceito de
hospital: os Hospitais Sentinelas.

O programa “Hospitais Sentinelas” tem por objetivo a obtencdo de informagdes
extraidas das notificacdes feitas principalmente por profissionais de satide dessas instituicoes,
que as repassem a Vigilancia Sanitdria com o intuito de ampliar e sistematizar a vigilancia de
produtos utilizados em sadde, buscando uma maior qualidade desses produtos, dando mais
seguranca aos pacientes. (ANVISA, 2008g)

O projeto de criacdo dessa rede sentinela foi langado inicialmente em 2002 como
um projeto piloto, tendo a duracdo de dois anos. Com o fim do projeto piloto constatou-se a
importancia do mesmo na busca da qualidade dos produtos de saide e no atendimento aos
pacientes. Com isso elaborou-se um novo projeto com duragdo de 5 anos (2005-2009). A
partir da elaboracdo, foram convidados 100 hospitais para fazer parte do projeto, onde 96
foram viabilizados, pois 04 hospitais ndo enviaram os documentos e a ficha cadastral para
participar do projeto. (ANVISA, 2008g)

Uma das primeiras tarefas efetuadas pelos hospitais sentinelas foi indicar um
profissional dentro do hospital para o cargo de gerente de risco sanitdrio hospitalar. O gerente
de risco é o profissional responsiavel pelas ac¢des de farmacovigilancia tais como:

identificacdo, investigacdo, envio a ANVISA das notificacdes referentes a eventos adversos e



queixas técnicas, além de coordenar as acOes de tecnovigilancia e hemovigilancia.
(TECNOVIGILANCIA... 2002)

Os critérios para a aprovacdo do gerente de risco segundo a ANVISA sio:
profissional de nivel superior, da drea da saide, indicado pela direcao do hospital, pertencente
ao quadro funcional da institui¢do, que possua especializacdo em Vigilancia Sanitdria, ou em
Controle de Infeccdao Hospitalar, Epidemiologia, Saide Publica ou Administracdo Hospitalar,
disponibilidade de 20 horas semanais, no minimo, para acdes de farmacovigilancia,
experiéncia profissional minima de 2 anos na prépria instituicdo ou em servicos hospitalares
de porte semelhante e, desejdvel, experiéncia em comissdes e dreas de apoio hospitalar.
(PETRAMALE, 2008)

Hoje, espalhados por todo o pais, a rede sentinela conta com 208 hospitais entre
sentinelas e colaboradores, sendo que 36 destes encontram-se na regido sul e serdo os objetos
desse estudo. (ANVISA, 2008e)

Os critérios de avaliacdo e selecdo da ANVISA para a viabilizagdo dos hospitais
para a participacdo da rede sentinela sd@o: o porte do hospital (de médio a grande porte), a
realizacdo de intimeros procedimentos médicos e o desenvolvimento de programas de
residéncia médica, (ANVISA, 2008e) Todos esses critérios exigidos possuem como objetivo a
“educacdo” da prescricao e do uso de medicamentos, ou seja, por serem de grande porte e
com a realizagdo de inimeros procedimentos, possuem um maior nimero de profissionais,
envolvendo-os desde o inicio de sua vida profissional, como é o caso dos estagidrios e
residentes.

Devido a importancia dos servicos de farmacovigilancia, este foi estendido
também as farmdcias comunitdrias através do programa: Farmdcias notificadoras. (ANVISA,
2008b)

O projeto das farmdcias notificadoras foi criado para ampliar as fontes de
notificacio para que essas nao fiquem apenas no ambiente hospitalar, mas que sirva como elo
de comunicacd@o entre a populagdo consumidora de medicamentos e produtos de saide e o
governo através da Vigilancia Sanitdria. Atualmente, a vigilancia conta com a colaboragao de
2.813 farmécias notificadoras e 6.517 profissionais farmac€uticos capacitados para o envio
das notificagcdes. (DIAS, 2008)

Cabe entdo ao farmacéutico avaliar e notificar a vigilancia que pactuou a acao de
notificacdo e geréncia do caso que, por sua vez, repassard a ANVISA para que sejam tomadas

as medidas cabiveis. (COELHO, ARRAIS E GOMES, 1999)



As notificacOes podem ser feitas através das instituicdes como os hospitais
sentinelas e farmdcias notificadoras, e também podem ser feitas por profissionais de saude
ndo ligados a essas institui¢des, ou ainda, por usudrios que desejam fazer a notificacdo
diretamente a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, sem o intermédio de um profissional
de sadde. Na notificagdo deve constar a identificacdo do paciente notificador (informacdes
estas que sdo confidenciais), o firmaco suspeito de provocar a RAM's, possiveis interacdes
medicamentosas, a gravidade dos sintomas da reacdo e alguns fatores de risco associados ao
paciente. (MAIA NETO, 2005). Todas essas notificacdes podem ser feitas preferencialmente
on-line com acesso a formuldrios especificos para cada classe de notificadores. (ANEXO C, D
e E) (ANVISA, 2008f; OMS, 2005c; OMS, OPAS e CFF, 2004)

Todos os dados de RAM’s notificadas tanto pelos hospitais sentinelas, farmadcias
notificadoras ou usudrios de medicamentos sao transformados em informacdo através do
programa NOTIVISA que em 2007 recebeu cerca de 10.000 notificagcdes. Essas notificagdes
servirdo como subsidio para que as vigilancias sanitdrias de estados, municipios € a ANVISA
fiquem em alerta quanto ao uso e a qualidade dos medicamentos e, se necessario, tomem
providéncias. O NOTIVISA € uma ferramenta informatizada desenvolvida pela ANVISA para
receber essas notificacdes a respeito da eficidcia dos produtos relacionados a saude, bem
como, problemas que venham a comprometer a seguranca e a qualidade no uso desses
produtos, visando a integracdo do monitoramento dos medicamentos com a prética clinica.
(ANVISA, 2008f) Essa integracdo faz com que ocorra a preocupacdo de diversos
profissionais da saide com a pratica da farmacovigilancia, tornando-a essencial, dada a
complexidade do tema, na busca de uma melhora na qualidade da assisténcia, da dispensa¢do
e do uso racional de medicamentos. (OPAS 2007; ANVISA, 2008a; ANVISA, 2008c) Porém,
ainda hé a necessidade de uma mudanca cultural por parte de alguns profissionais para que os
encoraje na divulgacdo dos erros, falhas, eventos adversos, etc., ao invés de escondé-los.
(DAINES]I, 2005; COELHO, 1998)

O resultado da acdo da farmacovigilancia através das notificacdes de RAM’s
compreenderd um cardter corretivo € nao punitivo (TECNOVIGILANCIA..., 2002),
implicando desde restri¢des e/ou modificacdes nas informacdes contidas em rétulos e bulas,
até a retirada de um produto do mercado, tudo isso para a maior seguranca no uso de
medicamentos. (CORREA, 2002; COELHO, ARRAIS E GOMES, 1999)

Para a realizacdo de um programa de farmacovigilancia com qualidade € preciso

estabelecer indicadores para que se possa quantificar os resultados, identificando os resultados



positivos e os resultados negativos, os esperados ou os inesperados, analisando, avaliando e
buscando solugdes para implantacdo de medidas corretivas. (DELGADO et al, 1995)

Conforme a WHO (1996, p.5), indicadores sdo “marcadores da situacdo da saude,
performance de servicos ou disponibilidade de recursos definidos para permitir a
monitorizagdo de objetivos, alvos e performances”. Entende-se ainda por indicadores,
parametros facilmente mensuraveis que avaliam valores praticos reais, com valores tedricos
esperados, tidos como valores 6timos de controle. Os indicadores t€ém por objetivo a evolugao
do controle de qualidade para que sejam aplicados medidas de corre¢dao aos parametros fora
do ponto ideal estabelecido. (GALLART, 1998)

Para serem fidedignos a realidade da qual necessitam mensurar, os indicadores
devem ser exatos e consistentes, relevantes para a atividade de sadde, especificos, confidveis,
sensiveis e facilmente interpretados. (FERRACINI e FILHO, 2005) Portanto, o uso de
indicadores que respeitem as caracteristicas citadas transforma o ambiente avaliado em um
ambiente apto a assegurar um bom atendimento ao paciente, capaz de ser transformado e de
buscar a melhoria continua. Porém, mesmo respeitando as caracteristicas mencionadas, um
indicador sozinho e isolado, ndo é capaz de mostrar resultados fidedignos e condizentes com a
realidade avaliada. (FERRACINI e FILHO, 2005)

Assim, Soares e Kulkamp (2006, p.8) construiram através de seu estudo: “A
criacdo de indicadores para a consolida¢do da farmacovigilancia e da farmdcia clinica na
gestdo da qualidade em farmdcia hospitalar”, indicadores que consolidam a atividade da
farmacovigilancia nos hospitais (ANEXO F). Foram criados 9 pontos de vista fundamentais
que preconizam as atividades que devem ser realizadas pelos hospitais sentinelas para a
notificacdo correta das RAM’s visando a melhoria do servico de farmacovigilancia
implementado. Segundo Soares e Kulkamp (2006, p.6) “cada ponto de vista fundamental deve
ser a0 mesmo tempo: essencial, controlavel, completo, mensurdvel, operacional, isoldvel, nao

redundante, conciso e compreensivel”.



3 JUSTIFICATIVA

Apesar da propagagao da farmacovigilancia, os efeitos nocivos dos medicamentos
continuam fazendo vitimas por RAM’s conhecidas, ou ndo. Esses efeitos nocivos sdo
responsdveis por impactos negativos a vida do paciente, tirando-os muitas vezes do seu
convivio social e familiar. (FIGUEIREDO et al, 2005)

O cuidado com essas reacdes adversas € atribuido ao profissional farmacéutico,
seja no ambiente da farmdcia comunitdria ou hospitalar. Assim, o profissional farmacéutico
hospitalar deve utilizar grande parte de seu conhecimento na busca dessas reacoes.

O ambiente hospitalar proporciona facil detec¢do dessas reacdes no momento da
internagdo, evolu¢do ou alta do paciente, fornecendo subsidios importantes para o
farmacéutico.

Dessa forma a ANVISA apostou nos hospitais criando a rede de Hospitais
Sentinelas, que conta hoje com 208 hospitais espalhados pelo pais, sendo 36 na regiao sul.

Teoricamente esses hospitais selecionados realizam os servicos de
farmacovigilancia, identificando RAM’s e seus fatores de risco, atuando na prevengdo das
mesmas, buscando a seguranga dos medicamentos, informando e educando os profissionais de
saude e a populacao sobre o uso racional de medicamentos.

Conforme levantamento realizado pela UFARM/2004, publicado no boletim da
SOBRAVIME, ap6s a criagio da rede sentinela aumentou-se consideravelmente o nimero de
notificacdes enviadas a ANVISA, passando de 34 notificacdes no ano de 1999 para 2.087
notifica¢cdes no ano de 2004, (DIAS et al, 2004-2005) conforme grafico em anexo. (ANEXO
G) Porém, de acordo com a pesquisa realizada pela SBRAFH (2004) apenas 1,6% das
farmdacias hospitalares desenvolvem atividades de informagdo com algum nivel de
formalizacdo, e somente 0,4% das farmdcias hospitalares realizam formalmente as atividades
de farmacovigilancia.

Entretanto, na referida pesquisa, nao fica explicito se as farmécias participantes do
estudo foram apenas farmécias hospitalares de hospitais sentinelas.

O seguimento farmacoterapéutico, assim como as atividades de pesquisa,
investigacdo e informacao sdo ainda pouco presentes nos hospitais. Os hospitais que possuem
uma complexidade maior conseguem ver essas atividades como importantes, porém ainda nao

as desenvolvem formalmente. (MESSEDER, 2007)



De acordo com as pesquisas encontradas, percebe-se que realizar a atividade ndo
significa estar realizando-a formalmente, de modo a fornecer dados fidedignos para a
ANVISA. Portanto, considerando que a farmdcia clinica e a farmacovigilancia sdo servigos
em fase de desenvolvimento no pais, com uma grande caréncia de informagdes, e ainda
considerando que essas podem melhorar o processo de prescricio e utilizacdo de
medicamentos, surge o interesse adicional de avaliar o estado atual dos servicos de farmécia
clinica e farmacovigilancia nos hospitais sentinelas do sul do Brasil, identificando se esses

servicos sdo realizados ou ndo, e como eles estao sendo realizados.



4 OBJETIVOS

4.1 OBJETIVO GERAL.:

Fazer um levantamento das atividades de farmacovigilancia e farmécia clinica

realizadas pelos hospitais sentinelas da regido sul do Brasil através dos indicadores criados

por Soares e Kulkamp.

4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS:

Construir um instrumento de avaliacdo aplicavel aos hospitais sentinelas a partir dos
indicadores criados por Soares e Kulkamp;

Verificar, conforme Soares e Kulkamp, a forma com que os servicos de
farmacovigilancia e farmacia clinica estdo sendo realizados nos hospitais sentinela da
regido sul do Brasil;

Identificar os principais problemas enfrentados e os motivos que impedem a

realizag¢do da execucdo pratica da farmacovigilancia e farmécia clinica;



5 METODOLOGIA

5.1 TIPO DE PESQUISA

Foi realizada uma pesquisa de campo por observacdo direta extensiva na forma

de aplicagdo de questiondrio. (LIMA, 2004)

5.2 POPULACAO E AMOSTRA

Foram convidados a fazer parte do estudo um total de 36 hospitais sentinelas
cadastrados no site da ANVISA, sendo 12 hospitais no Rio Grande do Sul, 16 em Santa
Catarina e 08 no Parand no periodo de junho a dezembro de 2008. Porém s¢6 se efetivaram 10
participacdes, sendo a amostra final constituida por 03 hospitais do Rio Grande do Sul, 06

hospitais de Santa Catarina e 01 hospital do Parana.

5.3 PROCEDIMENTO DE COLETA E DE ANALISE DE DADOS

Inicialmente o projeto foi apresentado as institui¢des mediante contato telefonico
com o gerente de risco ou o responsavel pelo servico de farmacovigilancia. No caso de ndo
conseguir contata-los na primeira vez, foram realizadas mais cinco tentativas. Nessa etapa, 02
hospitais foram excluidos da pesquisa por se tratar de uma institui¢do que realizava somente
hemovigilancia, e o outro porque ndo estava mais realizando servigcos como hospital sentinela,
totalizando entdo 34 hospitais. Durante as ligagdes aos hospitais descobriu-se também que na
lista disponibilizada pelo site da ANVISA (36 hospitais) estavam hospitais sentinelas e
colaboradores (em fase de espera para o titulo de hospital sentinela), que também fizeram
parte da amostra.

Ap6s o contato e a aceitacdo verbal, a carta de apresentacio (APENDICE B) foi
enviada por correio juntamente com o TCLE (APENDICE C), com a declaracio de ciéncia e
concordancia das instituicdes envolvidas (APENDICE D), com a folha de instrucdes de

preenchimento do questionario (APENDICE E) e com o instrumento de pesquisa. Ainda junto



com a documentacdo, foi enviado um envelope enderecado e selado para o retorno da
documentagdo.

Esses materiais da pesquisa foram enviados para um total de 23 hospitais, nimero
de hospitais que aceitaram verbalmente participar da pesquisa, tendo sido ainda reenviados
para um total de 06 hospitais, por motivo de extravio por parte do proprio hospital.

Do total de hospitais (34), para 11 os documentos nido foram enviados pelos
seguintes motivos: exigéncia pelo hospital do parecer do comité de ética da universidade, que
para liberagdo, dependia da assinatura do hospital, causando um impasse (06 hospitais); ou em
alguns casos, onde nao foi encontrado o gerente de risco ou responsdvel em nenhuma das 05
ou mais ligagdes realizadas as instituicdes (05 hospitais).

Apds o envio dos questiondrios pelo correio foi feito novo contato telefdénico para
confirmacao de recebimento e retirada de dividas que os hospitais poderiam ainda apresentar.

O questiondrio desenvolvido pelos autores (APENDICE A) para coleta de dados
possui 34 perguntas. Dessas perguntas, 07 sdo abertas, 14 fechadas e 13 abertas e fechadas,
sendo o questiondrio dividido em trés partes. A primeira parte € baseada na caracterizagao do
hospital, e coletou dados relativos a estrutura fisica e organizacional da instituicdo pesquisada.
A segunda parte estd baseada na caracteriza¢ao dos servicos de farmécia, e a terceira baseada
nas acOes e atividades da farmacovigilancia e farmdcia clinica realizadas pelo hospital.

Do total de questiondrios enviados (23), e reenviados (06), apenas 10
questiondrios retornaram aos pesquisadores através de correio.

De posse das assinaturas no TCLE e na declaracao de ciéncia e concordancia de
cada hospital envolvido na pesquisa, os pesquisadores enviaram o projeto para o Comité de
Etica em Pesquisa da universidade, que aprovou o projeto sem restricdes sob o registro:
09.137.4.03 III (ANEXO H).

Os resultados foram avaliados segundo os indicadores propostos por Soares e
Kulkamp (2006), para a avaliagdo da qualidade dos servigos de farmacovigilancia e farmécia
clinica hospitalares. Foram aplicados um total de nove indicadores, sendo que 02 foram
subdivididos, totalizando 14 descritores.

Cada descritor apresenta um nivel bom (ideal), e um nivel neutro (aceitavel). Os
descritores também apresentam fun¢des de valor que sdo referentes a pontuagdo em cada item
avaliado. Assim, cada resposta corresponde a um nivel de impacto que relaciona uma funcao

de valor de acordo com os descritores previamente estipulados.



6 RESULTADOS E DISCUSSAO

Os resultados aqui apresentados permitem diagnosticar que a forma como o
servico/sistema atual de farmacovigilancia e farmacia clinica do Brasil estd sendo praticado
pelos hospitais precisa ser revista e deve passar por um longo processo de aperfeicoamento.
(OMS, 2005c) Nosso pais possui uma politica relacionada a medicamentos ainda em
desenvolvimento, caracterizada pelas mais distintas formas de resisténcia ao uso racional de
medicamentos. Isso também ocorre nos servicos prestados pelo profissional farmacéutico,
principalmente no ambito hospitalar. (SILVA et al, 1997)

O projeto Rede Sentinela desenvolvido pela ANVISA tem por objetivo criar uma
rede de servicos em todo o pais para notificacdo de reagOes adversas e queixas técnicas de
produtos de saide, onde nesse contexto insere-se a farmacovigilancia.

O nimero de hospitais participantes (colaboradores ou sentinelas) do projeto
Hospitais Sentinela que participaram efetivamente da pesquisa, representado pelo niimero de
questiondrios respondidos (10), ficou muito aquém do esperado pelos pesquisadores, € muito
aquém também da quantidade de envelopes (23) enviados inicialmente, sendo que 06
hospitais solicitaram o reenvio dos envelopes, mas acabaram nao retornando resposta.

Acredita-se que esse trabalho, por ser pioneiro na avaliagdo do servico de
farmacovigilancia e farmdcia clinica nos hospitais sentinelas do sul do Brasil, causou certo
desconforto nas institui¢cdes que preferiram abster-se de responder os questiondrios. Isso nos
leva a suspeitar que esses hospitais nao estdo realizando os servigos em sua totalidade, caso o
contrédrio ndo se negariam a respondé-los.

A implantacdo erronea da idéia de que os eventos adversos sao erros individuais de
profissionais de saide e nao defici€éncias no sistema gera certa inseguranca dos profissionais
em notificar RAM’s e PRM’s além de revelar certas particularidades das institui¢des das
quais trabalham, pois a ocorréncia do erro pode levar a punicao individual, o que por sua vez,
induz o profissional a ndo expor a situagdo. (ROSA E PERINI, 2003)

Ainda, de acordo com uma pesquisa realizada por Gadelha (1996), os 6.349
hospitais do pais contam somente com cerca de 900 farmac€uticos hospitalares
especializados. Isso se deve aos poucos cursos de especializacdo, mestrado e doutorado na
area, provocando um enorme déficit no quadro geral de farmacéuticos hospitalares do pais. A
mesma pesquisa aponta que a média de farmacéuticos € de 0,14 profissionais por hospital
quando a quantidade preconizada pela OMS (2005a) é de 01 farmacéutico para cada 100

leitos, no caso de o farmacéutico realizar somente atividades bésicas que envolvem assisténcia



farmaceéutica, dispensacdo, controle de estoque e informacao sobre medicamentos. Caso haja
servicos de manipulagdo, preparacdo de solugdes parenterais, misturas intravenosas, farmécia
clinica e farmacovigilancia, o nimero de farmacéutico deve aumentar. No Brasil a média € de
01 farmacéutico para cada 665 leitos. (GADELHA, 1996)

Os resultados mostram que essa situacdo pode também representar a sobrecarga de
trabalho a qual o farmacéutico estd sendo submetido ndo havendo tempo de preencher o
questiondrio e participar da pesquisa.

Segundo 05 (50%) hospitais dos 10 pesquisados (Figura 1), os funciondrios da
farmdcia trabalham com acumulo de fungdes, porém conseguem realizar suas tarefas no
horédrio de trabalho. Outros 05 (50%) hospitais revelam que os funciondrios da farmadcia

realizam suas tarefas durante sua jornada de trabalho sem o actimulo de fung¢des.

m Os funcionarios
conseguem efetuar
todas as suas tarefas
no horario de trabalho e
trabalham sem acimulo
de fungdes

O 50%

0O Os funcionarios
trabalham com acimulo
de fungdes, mas
conseguem efetuar
todas suas tarefas no
horario de trabalho

Figura 1 — Determinagdo do percentual de funciondrios da farmécia relacionado
ao cumprimento de suas atividades.
Fonte: Pesquisa realizada pelos autores, 2009.

Conforme os descritores de Soares e Kulkamp (2006), os valores atribuidos as
situagdes sdo respectivamente 70 (neutro/aceitavel) e 100 (bom/ideal).

O servico de farmacovigilancia hospitalar deve ser coordenado por um gerente de
risco o qual auxilia os demais profissionais de satde na prevencao, identificacdo e notificagao
de eventos adversos advindos do uso de produtos de saide, visando o ganho de qualidade e
segurancga para procedimentos e terapias. (ANVISA, 2009b). A ANVISA (ANVISA, 2009a)
ainda determina o perfil de um gerente de risco como sendo: profissional de nivel superior na
area da saude, pertencer ao quadro da institui¢ao, ter especializacdo em: Vigilancia Sanitdria

ou controle de infeccdo hospitalar ou epidemiologia, satide publica ou ainda administracdo



hospitalar, dispor de no minimo 20 horas semanais para decorrer as atividades de
farmacovigilancia, ter pelo menos 02 anos de experi€ncia na prépria instituicdo ou de porte
semelhante e de preferéncia que seja atuante nas comissdes de apoio da drea hospitalar.
(ANVISA, 2009a)

Nos hospitais que responderam o questiondrio, todos os gerentes de risco (100%)
se encaixavam nessas exigéncias, o que foi impossivel de observar naqueles hospitais que se
recusaram a participar da pesquisa.

Porém quanto a exigéncia da ANVISA de que o gerente de risco deve ter
disponibilidade minima de 20 horas semanais, percebe-se que nem todos os gerentes de risco
dispdem desse tempo (Figura 2). Apenas os gerentes de risco de 02 (20%) hospitais dedicam
20 horas semanais ou mais na busca de RAM's e PRM's. Os demais hospitais (80%) dedicam

de 01 a 15 horas semanais.

00 80%

m 20 horas ou mais
00 Menos de 20 horas

m20%

Figura 2 — Tempo semanal disponivel pelo farmacéutico para realizacdo dos servigcos
de farmacovigilancia.
Fonte: Pesquisa realizada pelos autores, 2009.

Corroborando com o que foi citado, Pereira et al (1999), em uma pesquisa
realizada em Goiania, verificou a presenca do farmac€utico em 78% dos hospitais
participantes, porém nem sempre o farmacéutico foi encontrado coordenando as atividades da
farmdcia, confirmando que, apesar da presenca do farmacéutico na instituicdo hospitalar,
muitas atividades de sua responsabilidade e competéncia ndo sdo realizadas pelo mesmo,
sendo que ¢ atribuido ao farmacéutico fun¢des administrativas relacionadas a gestao, tomando
parte do seu tempo que poderia estar sendo empregada na aten¢do farmacéutica.

Neste contexto onde hd poucos farmacéuticos, e onde o profissional farmacéutico

dispde de pouco tempo hdbil para a realizacdo de servicos de farméacia clinica e



farmacovigilancia por lhe serem atribuidas diversas outras atividades, (FRANCESCHET &
FARIAS, 2005) ele acaba por ndo realizar os servicos de sua competéncia na sua totalidade,
ou entdo, alguns servigos sdo delegados a outro profissional.

Os dados apresentados demonstram que a relacdo farmacéutico por nimero de
leitos para as atividades propostas de farmdcia clinica e farmacovigilancia estd aquém da
recomendacao da SBRAFH (2004) que € de 50 leitos por farmacéutico, e da OPAS (2005) de
01 farmacéutico para cada 30 leitos, sendo que nenhum hospital atende essas recomendacoes.
Segundo os indicadores desenvolvidos por Soares e Kulkamp seria considerado bom/ideal
com score de 100 se o hospital tivesse 01 farmacéutico especifico para cada 30 leitos, e
considerado score 50 (neutro/aceitavel) se o hospital tivesse 01 farmacéutico especifico para
cada 100 leitos dos quais os hospitais E e F (20%) se encaixaram. Os demais (08/80%) se
encaixaram no score 25 (abaixo do aceitdvel) por possuir 01 farmacéutico especifico para as

atividades para mais de 100 leitos.

Tabela 4- Classificagdo do hospital quanto a quantidade de farmacéuticos por leito e presenca

de farmacéutico especifico para as atividades de farmécia clinica e farmacovigilancia

Nimero de Nimero de
farmacéuticos farmacéuticos
Classificacao Hospital especificos para especificos para
farmacovigilancia farmacia clinica
A: 1 farmacéutico
Nenhum hospital - -
para 30 a 50 leitos
B: 1 farmacéutico Hospital E 0 3
para 51 a 100 leitos Hospital F 1 0
Hospital A 2 4
Hospital B 1 1
Hospital C 1 0
C: 1 farmaceéutico .
Hospital D 0 0
para 100 leitos ou
) Hospital G 0 0
mais
Hospital H 0 0
Hospital 1 2 0
Hospital J 0 0

(Fonte: Pesquisa realizada pelos autores, 2009)




O porte das institui¢des (Figura 3) também ¢ um dado importante para verificar o
nimero de farmacéuticos relacionado ao nimero de leitos, verificar se este profissional ndo
estd sendo sobrecarregado de atividades, pois o hospital que possui um farmacéutico para
vdrias atividades, acaba nao realizando, ou nao realizando na totalidade a farmacovigilancia e

farmaécia clinica.

W 60%

m Médio
m Grande
O Especial

B 20%

Figura 3 — Classificagcdo do porte dos hospitais pesquisados conforme o nimero de
leitos.
Fonte: Pesquisa realizada pelos autores, 2009.

Nos hospitais avaliados encontrou-se os seguintes dados: Hospital A possui uma
média de 01 farmacéutico a cada 50 leitos, o Hospital B possui média de 01 farmacéutico a
cada 42,5 leitos, o Hospital C teve uma média de 01 farmacéutico para cada 37 leitos,
Hospital D possui 1 farmacéutico a cada 58,2 leitos, o Hospital E tem 01 farmacéutico a cada
66 leitos, o Hospital F possui 1 farmacéutico a cada 50,5 leitos, o Hospital G possui 1
farmacéutico a cada 130 leitos, o Hospital H possui 1 farmac€utico a cada 25 leitos, o
Hospital I possui 01 farmacéutico a cada 52,25 leitos e o Hospital J possui 1 farmacéutico a
cada 57,8 leitos.

Esses hospitais avaliados estariam dentro da média se para eles fosse considerada
apenas a recomendacdo da OMS de 01 farmacéutico para cada 100 leitos, quando realizado
apenas as atividades bdsicas, ainda assim, 01 hospital (Hospital G), ficaria fora dessa média.
Porém esses hospitais sao hospitais sentinelas e colaboradores, ou seja, realizam os servicos
de farmdcia clinica e farmacovigilancia, o que demanda uma necessidade no aumento no

ndmero de farmacéuticos.



N

Quanto a aplicacdo dos servicos de farmacovigilincia, um dos problemas
levantados nos questiondrios foi a falta de conhecimento de alguns responsaveis (gerentes de
risco) quanto as metodologias utilizadas para identificacdo de RAM’s.

MAHMUD (2006), alerta que o sistema de monitorizacdo intensiva e ativa requer
do profissional farmacéutico conhecimento e experiéncia para a atividade o que pode de certa
forma aumentar o custo desse profissional para a instituigdo.

As metodologias referenciadas na literatura para avaliacio da gravidade e
causalidade de RAM’s, conforme visto anteriormente sdo: o algoritimo de Karch & Lasagna
(ANEXO B) e o Algoritimo de Naranjo. (GOMES & REIS, 2003)

O algoritimo de Karch e Lasagna avalia a relacdo de causalidade diante de
suspeitas de RAM’s, e consiste em um nimero de questdes fechadas, onde a combinacao dos
resultados leva ao estabelecimento da relacdo causal, o que dificulta sua utilizagdo e em
alguns casos leva ao emprego do algoritimo de Naranjo. O algoritimo de Naranjo por sua vez,
tem por vantagem uma maior facilidade na sua utilizagdo por apresentar um resultado
numérico que classifica as RAM’s de maneira rdpida e eficaz. (MAIA NETO, 2005)

Sendo assim, Algoritimo de Naranjo foi citado (Figura 4) nas respostas de 04
(40%) hospitais, porém em 06 respostas (60%) nio havia especificacio de nenhuma das duas
metodologias preconizadas, fato que provocou grande preocupacao, pois esse resultado pode
indicar que as RAM’s ndo estdo sendo classificadas nas institui¢des, ou se estdo, ndo estdo

classificadas dentro das metodologias propostas pela literatura especifica sobre o assunto.

m 10%

m Naranjo
0 30%
0O Nao sabe
| Informal

= Nao aplica

m 40%

Figura 4 — Determinagdo das metodologias utilizadas pelos hospitais para
classificacdo de RAM’s quanto a causalidade.
Fonte: Pesquisa realizada pelos autores, 2009.



A classificacdo incorreta das RAM’s pode significar um agravamento do quadro
clinico do paciente.

Dos hospitais avaliados (Figura 5), 05 (50%) identificam, classificam, notificam e
monitoram as RAM's (score 100 — bom/ideal), enquanto que 04 (40%) apenas identificam,
notificam e monitoram sem classificar quanto a gravidade (score 70 — neutro/aceitavel) e 01
(10%) apenas notifica, classifica mas ndo monitora (score 50 — abaixo do aceitdvel) a

evolucdo dos casos.

B ldentifica, avalia quanto a
gravidade, notifica e
monitora

m 40%

W dentifica, notifica e
monitora as RAM's mas
nao é feita avaliagao
quanto a gravidade

O Kentifica, notifica, mas naog

W 50% monitora a evolugdo dos
0 10% casos

Figura 5 - Postura do farmacéutico apds classificagdo das RAM’s.
Fonte: Pesquisa realizada pelos autores, 2009.

O ideal seria que a farmdcia clinica e a farmacovigilancia trabalhassem juntas e
ativamente como forma preventiva no aparecimento de RAM’s, classificando-as quanto ao
grau de causalidade para que as medidas cabiveis sejam providenciadas de imediato no
paciente e posteriormente em relagdio ao medicamento através das notificacoes.
(NISHIYAMA et al, 2002)

Os servicos de farmdcia clinica e farmacovigilancia necessitam de atencdo
exclusiva quanto ao servico farmacéutico por se tratar de um servico minucioso e que deve ser
realizado com extrema cautela. O ideal seria que os servicos realmente fossem realizados
concomitantemente, o que acontece em 05 (50%) dos hospitais pesquisados, € que o
profissional que realiza o servico de farmaécia clinica realize também os de farmacovigilancia.
No caso de nao acontecer, que os profissionais que as realizam tenham um entrosamento € um
repasse constante de informagdes, para que esses servicos se complementem, pois um nao

funciona sem os dados do outro. (OMS, 2005a)



Corroborando com essa preocupacao, Pffafenbach et al (2002), afirmam que se por
um lado os medicamentos podem aumentar a expectativa de vida e trazer beneficios ao
paciente, por outro podem aumentar a morbimortalidade e os custos de aten¢ao a saide se nao
utilizados adequadamente, e completando, se os profissionais de saide, aqui, farmacéuticos,
ndo estiverem integrados.

Através da pesquisa (Figura 6), constatou-se que 05 dos 10 hospitais (50%)
possuem um profissional realizando estes dois servicos concomitantemente, em outros 04
hospitais (40%), o servico € realizado, porém o profissional ndo é o mesmo, dados esses que
tornam-se mais um fator preocupante levantado pelos pesquisadores. E 10% dos hospitais ndo

souberam responder.
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m Nao
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Figura 6 — Percentual dos hospitais pesquisados que realizam a farmadcia clinica
junto com a farmacovigilancia.
Fonte: Pesquisa realizada pelos autores, 2009.

Acredita-se também que o grande nimero de leitos sugere um maior nimero de
internagdes, o que conseqiientemente, leva a um maior aparecimento de RAM’s, logo, nessas
institui¢des € necessario um monitoramento ativo do profissional farmacéutico. A vigilancia
ativa ¢ um método pelo qual se busca determinar o ndmero de suspeitas de RAM’s por um
processo continuo e bem elaborado, (STORPIRTIS et al, 2008) o que observou-se durante a
pesquisa (Figura 7). Porém em apenas 05 hospitais (50%) essa busca realmente acontece de
forma ativa, assumindo um score de 100 (bom/ideal). Nos outros 05 hospitais (50%) nao ha
busca ativa sistemdtica para a investigacdo (score 70 - neutro/aceitivel) o que segundo

Storpirtis ird desfavorecer o servigo.
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Figura 7 — Percentual de hospitais que realizam a busca ativa e/ou passiva para a
investigacdo de RAMs.
Fonte: Pesquisa realizada pelos autores, 2009.

Preocupada em melhorar a assisténcia a saide e assegurar que os hospitais
sentinelas consigam identificar e classificar corretamente as RAM’s encontradas, o 6rgao
regulamentador (ANVISA), promove encontros periddicos para os gerentes de risco
oferecendo treinamentos para auxilio dos prescritores a constituir suas listas de
medicamentos, novas perspectivas para a politica de medicamentos junto a vigilancia
sanitdria, estimulos para o uso racional de medicamentos, auxilia a implantacao da busca ativa
por RAM’s, desenvolve educacdo continuada para formacdo e sensibilizacdo de profissionais
mais conscientes, divulgacdo de formas para identificacdo e classificacio das RAM’s e sua
importancia (ANVISA, 2009c)

O tipo de manuten¢do e controle juridico também tem certa influéncia no servico
de farmdcia clinica e farmacovigilancia, pois hospitais publicos realizam suas compras por
licitacao e pelo menor preco. Dessa forma a qualidade dos produtos adquiridos tem sido tema
de bastante preocupagdo, pois os produtos adquiridos por esse processo passam a ser
utilizados na institui¢do podendo, de acordo com a qualidade, propiciar o aparecimento de
RAM’s em maior ndmero. (LUIZA, de CASTRO, NUNES, 1999) Assim a farmacovigilancia
torna-se um instrumento essencial nesses hospitais publicos. Segundo a pesquisa (Figura 8) e
as respostas obtidas, 03 dos hospitais (30%) sdo publicos sendo que destes, 02 sdo federais
(20%) e 01 estadual (10%). Os outros 07 hospitais (70%) sao de manutengdo privada, sem

fins lucrativos e filantrépicos.
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Figura 8 — Classificagdo dos hospitais quanto ao tipo de manutengdo e controle juridico.
Fonte: Pesquisa realizada pelos autores, 2009.

Conforme dados encontrados pelos pesquisadores, todos os hospitais publicos
pesquisados (03) realizam a farmacovigilancia, e 02 realizam a farmdcia clinica o que torna
bastante importante a institui¢ao desse servigo no hospital que ndo a realiza.

Nos servicos de farmacovigilancia e farmdcia clinica a rastreabilidade dos
produtos é de fundamental importancia para que se consiga localizar de forma rédpida e
eficiente medicamentos e produtos que possam em determinados momentos estarem causando
prejuizos a demanda de trabalho e a saide do paciente. (LOURO, ROMANO-LIEBER E
RIBEIRO, 2007)

Assim, os autores acreditam que outros fatores muito importantes neste contexto
sdo o controle de estoque e o sistema de distribuicdo de medicamentos, onde a mé realizacao
deles acaba prejudicando toda a rastreabilidade do produto.

Conforme os descritores de controle de estoque, o score 100 (acima das
expectativas) utilizado para o dispensério eletronico, nao foi encontrado em nenhum hospital
pesquisado, por outro lado o score 90 (bom/ideal) atribuido aos hospitais que possuem
controle por software de computador com aviso de estoque minimo foi encontrado (Figura 9)
em 08 dos hospitais (80%). Em 01 hospital (10%) utiliza-se além do software, o controle
manual como forma de obter maior controle do estoque, obtendo também o score 90
(bom/ideal). Outra institui¢do (10%) respondeu que utiliza um software simples de controle

de estoque (SCORE 70 — entre o ideal e o aceitdvel).
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Figura 9 — Determinacgao da forma de controle de estoque das farmacias dos
hospitais pesquisados.
Fonte: Pesquisa realizada pelos autores, 2009.

Através dos sistemas de distribuicio de medicamentos, principalmente por dose
individualizada e por dose unitdria, o farmacéutico pode controlar a distribuicio de
medicamentos e também propiciar o uso racional na instituicdo hospitalar. Através de
prescricoes médicas arquivadas e prontudrios, o farmacéutico pode obter informacdes
importantes que permitam a suspeita de ocorréncia de RAM’s. (MAIA NETO, 2005).

Como citados anteriormente, alguns indicadores sdo facilmente reconhecidos nas
prescricoes médicas: A suspensdo brusca de um medicamento, a substituicio de um
medicamento por outro, a subita diminuicdo da dose (MAIA NETO, 2005), prescricao de
anti-histaminicos ou corticosterdides (FRODE, 2004), ainda, a avaliacdo das prescricdes na
busca de classes medicamentosas que promovem RAM’s, com maior freqiiéncia como:
antiinfecciosos gerais de uso sist€émico, medicamentos que atuam no SNC, medicamentos de
acdo sobre o sistema cardiovascular, analgésicos, diuréticos, entre outros (COI::LHO,
ARRAIS E GOMES, 1999; FRODE, 2004), e serdao mais facilmente identificados quando
esses tipos de sistemas (individualizado e unitdrio) estdo instituidos, uma vez que localiza-se
mais facilmente quais medicamentos foram dispensados para determinado paciente.

Conforme a figura 10, dos hospitais avaliados, 05 hospitais (50%) possuem o
sistema de distribui¢do individualizado, score 70 (neutro/aceitavel), 04 hospitais (40%)
trabalham com o sistema misto, score 50 (abaixo do aceitdvel) e apenas 01 hospital (10%)

trabalha com o sistema de distribui¢do unitdria que possui o score méximo, 100 (ideal).
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Figura 10 — Levantamento do tipo de sistema de distribuicao de medicamentos dos
hospitais pesquisados.
Fonte: Pesquisa realizada pelos autores, 2009.

Contrapondo, Osorio-de-Castro e Torres (2007) realizaram uma pesquisa no Rio
de Janeiro onde observaram que quanto ao sistema de distribuicdo de medicamentos, a maior
parte dos hospitais brasileiros utiliza o sistema coletivo (51,2%), embora alguns estudos ja
tenham apontado que esse modelo corrobora para a ocorréncia de eventos adversos do tipo
erros de medicagdo.

O sistema de dose unitdria, segundo a mesma pesquisa, € considerado a melhor
op¢ao para identificar e prevenir falhas relacionadas a medicamentos sendo adotado por 0,4%
dos hospitais brasileiros. (SBRAFH, 2004) Esse sistema objetiva a dispensa¢do do
medicamento correto acomodado em embalagens unitdrias, para o paciente certo, na dose
adequada e na hora certa, propiciando a diminui¢do de erros no preparo das medicacdes,
otimizando o tempo da equipe de enfermagem e farmdcia buscando aumentar a qualidade na
assisténcia prestada ao paciente. (COIMBRA et al, 1998)

Nos hospitais avaliados, os pesquisadores ndo encontraram nenhum hospital que
trabalha com o sistema de distribuicdo coletivo, por outro lado, encontrou-se apenas 01
hospital (10%) que trabalha com o sistema ideal, unitario.

Quanto ao tipo de servigo, todos os hospitais participantes da pesquisa (10/100%)
sao considerados gerais, com atendimento a adultos e criangas. Acredita-se que esses
hospitais possuem um maior risco de aparecimento de RAM’s nos pacientes, por conter uma
padronizacdo de medicamentos mais abrangente, por possuir um elenco maior de

medicamentos essenciais ao hospital, o que ndo ocorre em hospitais especializados, pois por



tratarem de patologias especificas seu elenco de medicamentos padronizados € menor. Os 10
hospitais avaliados (100%) possuem padronizacdo formalmente estruturada o que ja auxilia os
prescritores quanto a terapia medicamentosa.

Essa padronizagdo tem por objetivo a melhora do atendimento médico - hospitalar,
levando - se em conta as caracteristicas de cada instituicdo hospitalar, o que acarreta na
utilizacdo racional de medicamentos. (CAVALLINI, 2002). Uma das principais vantagens da
padronizacdo de medicamentos € que ela aumenta a qualidade da farmacoterapia facilitando a
realizacdo da vigilancia farmacoldgica, sendo que esta pode ser instituida através de um
sistema de farmacovigilancia estruturado dentro da institui¢do hospitalar. (MAIA NETO,
2005).

Embora formalmente estruturada a forma de divulgacdao da padronizagdo muda

bastante de hospital para hospital, conforme a Figura 11.
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Figura 11 — Forma de divulgacdo da padronizacdo de medicamentos a equipe de saude.
Fonte: Pesquisa realizada pelos autores, 2009.

Quanto ao tempo em que a padronizagdo de medicamentos € revisada, observa-se
(Figura 12) que na grande parte dos hospitais avaliados (05/50%) a revisdo da padronizacao
acontece de 02 em 02 anos atingindo o score 70 (neutro/aceitdvel). Para alcangar o score 100
dos indicadores de Soares e Kulkamp a padronizagdo deve ser revisada anualmente, o que
acontece em 03 hospitais (30%), sendo que outro hospital (10%) a realiza de 6 em 6 meses. E

10% nao souberam responder.
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Figura 12 — Freqiiéncia em que os hospitais pesquisados fazem revisdo da sua
padronizacao de medicamentos.
Fonte: Pesquisa realizada pelos autores, 2009.

Um dos objetivos do programa de farmacovigilancia é também educar os novos
profissionais de satde na prescricdo racional, e treind-los na identifica¢do répida e segura das
reacOes adversas, por esse motivo um dos pré-requisitos para o hospital ter o credenciamento
pela ANVISA € ser um hospital ligado ao ensino, pois na medida em que os médicos e outros
profissionais de saide sdo informados e praticam o servico de farmacovigilancia ocorre um
grande impacto diante da qualidade da atencdo a saide levando a sensibilizagdo de
profissionais quanto a importancia do servico de farmacovigilancia. (MAIA NETO, 2005)
Dessa forma, dos 10 hospitais avaliados, todos (100%) possuiam ensino e residéncia médica.

Conforme a OMS (2005a), aprender sobre etapas como: incidéncia, gravidade,
prevengdo e manejo das RAM's é fundamental e deveria comecgar na formacdo profissional.
Essa monitora¢do da seguranga estimula profissionais de saide a ter um maior cuidado com
os medicamentos que utilizam, procurando assim melhorar a efetividade clinica.

Todos os académicos e estagidrios de instituicdes hospitalares devem receber
atencdo e treinamento para este tipo de atividade, bem como todos os profissionais e
colaboradores devem ter conhecimento sobre o assunto. Assim, também incluem-se os
colaboradores da farmadcia, inclusive o farmacéutico, uma vez que serdo pecas chaves na
identificacdo, monitoramento, classificacdo e notificacdo dos problemas relacionados aos
medicamentos e RAM’s. (CORREA,ZOOZ; DIAS,2008)

Dessa forma segundo os descritores criados por Soares e Kulkamp (2006), o ideal

seria que os treinamentos de RH fossem programados, preventivos e corretivos, o que



levariam o score a0 maximo (100 — bom/ideal), o que conforme figura 13, ocorre em 09 dos
hospitais pesquisados (90%). Em 01 dos hospitais (10%) esses treinamentos sao apenas
corretivos, ou seja, somente apos a identificacdo de um erro € que os colaboradores sao
treinados o que leva a um score de 70 (neutro/aceitavel). Também, segundo Storpirtis et al
(2008), os colaboradores devem receber treinamentos periddicos para que se mantenham
atualizados para que ndo desenvolvam procedimentos fora do que é padronizado pela

institui¢ao hospitalar.

B 90%

m S&o programados,
preventivos e
corretivos

0O Sem programagao,
apenas corretivos

0 10%

Figura 13 — Rotina de treinamento instituida pelo setor de farméacia com seu RH.
Fonte: Pesquisa realizada pelos autores, 2009.

Quanto a notificacdo dos PRM's (Figura 14), observou-se que 06 hospitais (60%)
detectam, notificam e monitoram os PRM's manifestados atingindo um score de 85 (ideal)
segundo Soares e Kulkamp, 02 hospitais (20%) nao notificam os PRM's atingindo um score 0
(abaixo do aceitdvel), 01 hospital (10%) detecta e notifica os PRM's manifestados e nao
manifestados atingindo o score neutro 70 (aceitdvel), e 01 hospital (10%) detecta e notifica
apenas os PRM"s manifestados, score 50 (abaixo do aceitdvel). Nao houve nenhum hospital

que obteve score 100 (acima do ideal).
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Figura 14 — Percentual de hospitais pesquisados que junto ao servico de
farmacovigilancia identificam PRM’s.
Fonte: Pesquisa realizada pelos autores, 2009.

Em nenhum dos 10 (dez) hospitais pesquisados ocorre a avaliagdo pelo servigo de
farmdcia clinica e farmacovigilancia no numero total de pacientes internados, tendo uma
variacdo de 1 a 65% de pacientes avaliados semanalmente, o que representa segundo Soares e
Kulkamp um score abaixo do score neutro/aceitavel (80). O método de sele¢ao dos pacientes
a serem avaliados, sdo segundo cada hospital, definidos por diferentes critérios: Quando ha
um caso suspeito de RAM (03 hospitais), quando os pacientes utilizam medicamentos
potencialmente perigosos (02 hospitais), e demais critérios que foram citados por a0 menos
um hospital: pacientes internados em dreas criticas, pacientes polimedicados ou que trazem
seus medicamentos de casa, pacientes transplantados, imunodeprimidos ou idosos e pacientes
em uso de antimicrobianos.

Segundo os mesmos hospitais, varias sdo as justificativas para que esses servigos
nido acontecam: subnotificacdo de RAM's e PRM's pela equipe de satude citado por 05
hospitais, situacdo que poderia ser resolvida caso o servigo utilizasse a metodologia de busca
ativa, falta de profissional com dedicagao exclusiva citado também por 05 hospitais o que leva
a falta de tempo citada por 01 hospital, poucos registros de RAM™s nos prontudrios que junto
a baixa adesdo da equipe de satude para auxiliar os farmacéuticos na identificacdo de RAM's e
PRM's, acaba dificultando a realizagcao dos servigos e a falta de capacita¢do para identificagao
de casos de RAM's e PRM’s. Algumas outras justificativas para a nao realizacdo desse
servico apareceram. Merece destaque a falta de comunicacdo com os demais profissionais,

como administradores, dire¢cdo, médicos e enfermeiros. Siqueira (2007) coloca que a



comunicacdo € peca chave para que os setores do hospital sejam integrados, formando uma
unidade institucional. A falta de comunicac¢do pode ser percebida quando normas técnicas
deixam de ser realizadas, pode-se citar nesta pesquisa o servico de farmdcia clinica e
farmacovigilancia.

Apés a deteccdo de RAM’s e/ou PRM’s, em 09 (90%) dos 10 hospitais o
farmacéutico realiza interven¢do (Figura 15), na sua maioria (06 hospitais/40%) de forma
verbal e informatizada (incorporada ao prontudrio eletronico) demonstrada na figura 16,
alcancando um score de 125 (acima das expectativas). Outras institui¢cdes (02 hospitais/13%)
as fazem verbal ao médico e escrita (score 100 — bom/ideal). Outros hospitais (04/27%) as
fazem verbal ao médico (score 50 — neutro/aceitavel) ou (03/20%) verbal ao enfermeiro (score
25 — abaixo do aceitdvel) sendo que alguns hospitais optaram por mais de uma alternativa, e
também, sendo que os farmacéuticos conseguem assistir até 1000 pacientes por semana em 01
dos hospitais (Hospital A). Porém nos outros hospitais os dados obtidos ficaram muito aquém

do score neutro/aceitivel (70) tendo algumas instituicdes que ndo souberam responder.

W Verbal e
B 90% B 20% W 40% informatizada
) O Verbal ao
mSim médico e escrita
0 N3o m Verbal ao
>
B 27% 013% ediee
010% @ Verbal ao
enfermeiro
Figura 15 — Levantamento do percentual Figura 16 — Forma de intervengdo do
de farmacéutico que realizam intervengao farmacéutico junto a equipe de satude apds
na prescri¢do médica. a identificagdo de RAM’s e/ou PRM’s.

Fonte: Pesquisa realizada pelos autores, 2009. Fonte: Pesquisa realizada pelos autores, 2009.

O periodo em que as RAM’s sdo repassadas a ANVISA € um fator preponderante,
uma vez que as informagdes devem ser repassadas de imediato ao conhecimento clinico e
para as bases de dados (NOTIVISA) do 6rgdao regulamentador (ANVISA) gerando sinais
importantes para que o mesmo possa tomar as providéncias que julgar necessarias.
(FORMIGHIERI et al, 2008)

Dessa forma, dos hospitais pesquisados (Figura 17) apenas 02 (20%) repassam as

notificacdes a ANVISA de forma sistemadtica e didria (score 100 — bom/ideal) como preconiza



Soares e Kulkamp. Dos outros hospitais (08), 04 (40%) repassam de forma aleatdria (score 60

— neutro/aceitdvel) e outros 04 (40%) de forma esporadica (score 30 — abaixo do aceitdvel).

m Sisteméticas diarias
m Aleatérias

O Esporadicas

W 20%

Figura 17 — Periodicidade em que as RAM’s sdo repassadas a ANVISA.
Fonte: Pesquisa realizada pelos autores, 2009.

Com os dados até entdo pesquisados criou-se graficos de desempenho, o grafico de
desempenho encontrado no Apéndice F, mostra o desempenho de todos os hospitais
avaliados, nesse grafico observa-se que varios hospitais encontram-se no mesmo score, 0 que
sobrepde as linhas indicativas de cada um deles. Os pesquisadores entdo, criaram graficos de
desempenho individuais, para cada hospital (Apéndice G a P), para uma observacdo mais
clara dos scores em que esses hospitais se encontram. Esse gréafico serd enviado

individualmente a cada institui¢do participante.



<

CONSIDERACOES FINAIS

A maioria dos hospitais (60%) é de grande porte tendo entre 151 a 500 leitos;

A maioria dos hospitais (70%) € privado, filantrépico e sem fins lucrativos;

Todos os hospitais participantes desta pesquisa (100%) s@o hospitais gerais;

Entre os hospitais pesquisados, 50% sao hospitais sentinelas devidamente credenciados,
os outros 50% sao hospitais colaboradores;

Dos hospitais pesquisados, 50% possuem sistema de distribuicio de medicamentos
individualizado, ja 40% € misto e 10% unitarizado;

Todos os hospitais pesquisados (100%) dispdem de padronizacdo de medicamentos;

Quanto a forma de divulgacdo da padronizacdo de medicamentos, a maneira mais citada
entre os hospitais foi o guia de padronizacdo impresso (18%), seguido do guia de
padronizacdo impresso € de bolso (15%), treinamento com a equipe profissional da
farmécia (15%), treinamento com a equipe profissional do hospital (15%) e palestra de
apresentacdo com a equipe profissional do hospital (11%);

A maioria dos hospitais (50%) realiza a revisao da padronizacdo de 02 em 02 anos;

A maioria dos hospitais (90%) realiza os treinamentos de RH da farmécia de forma
programada, preventiva e corretiva;

A maioria dos hospitais (80%) possuem controle de estoque da farmdacia com software de
computador com aviso de estoque minimo, sendo que 01 hospital (10%) além do software
de computador com aviso de estoque minimo, utiliza também o controle manual como
forma de minimizar erros;

Dos hospitais pesquisados, 50% dos funciondrios da farmacia trabalham com acumulo de
funcdes, porém conseguem efetuar todas as suas tarefas no horario de trabalho;

Dos hospitais pesquisados, 50% ndo possuem profissional especifico para
farmacovigilancia e 70% nao possuem profissional especifico para farmdcia clinica;

A maioria dos hospitais (80%) dedica menos de 20 horas por semana aos servicos de
farmacovigilancia variando entre 01 e 15 horas e apenas 30% dos hospitais dedicam mais
de 40 horas semanais aos servigos de farmécia clinica;

Dos hospitais pesquisados, 40% nao realizam os servigos de farmacovigilancia e farmacia

clinica concomitantemente;



Em 40% dos hospitais pesquisados o profissional que realiza os servigos de
farmacovigilancia e farmadcia clinica ndo € o mesmo;

A maioria dos hospitais pesquisados (90%) nao avalia todos os pacientes quanto aos
servicos de farmacovigilancia, havendo uma variabilidade expressiva entre 1% e 65%;

Na maioria dos hospitais pesquisados (90%) o farmacéutico realiza intervencdo nas
prescrigoes médicas;

As formas mais citadas de como a intervengdo ¢é feita foram a intervencdo verbal e
informatizada (40%) seguida de intervencdo verbal ao médico (27%);

Dos hospitais pesquisados, 40% repassam as notificacdbes a ANVISA de forma
esporddica, sendo que apenas 20% as repassa de forma sistematica didria;

Em 20% dos hospitais pesquisados os PRM’s ndo sao notificados;

Dos hospitais pesquisados, um nimero significativo de hospitais (40%) nao classifica as
RAM’s encontradas;

Dos hospitais pesquisados, 40 % fazem uso da metodologia do algoritimo de Naranjo para
classificagdo das RAM’s, 30% desconhecem as metodologias preconizadas para
classificagdo de RAM'’s, 20% n@o aplica nenhuma metodologia, e em 10% dos hospitais a
pesquisa de RAM's € feita de forma informal, ou seja, ndo possuem métodos preconizados
e padronizados;

Dos hospitais pesquisados, 50% deles ndo fazem uso da busca ativa para encontrar

RAM’s, ao contrério dos outros 50% que realizam a busca de RAM’s ativamente;



8 CONCLUSAO

Embora todo esfor¢o e empenho que se observa por parte do 6rgao regulador para
que os servicos de farmacovigilancia e farmdcia clinica ocorram dentro dos hospitais,
principalmente dentro dos hospitais sentinelas, neste estudo os dados apontam para uma
caréncia desses servicos que pode ser comprovada através dos scores atingidos por cada
hospital (APENDICES G a P). A grande maioria dos hospitais pesquisados obteve score
neutro (aceitdvel), ou abaixo dele, ficando em vdérios indicadores aquém do score ideal
proposto por Soares ¢ Kulkamp(2006), para que as atividades ocorram na sua totalidade. O
fazer algo relacionado a esses servigos ja pode ser considerado uma conquista, mas precisa-se
avangar mais.

O assunto € relevante, importante e emergente, 0 que merece especial atenciao por
parte dos profissionais farmacéuticos, porém ainda encontra-se uma grande dificuldade de
referéncias bibliograficas especifica para o assunto. Além disso, os profissionais (gerentes de
risco) que detém parte dos dados que poderiam gerar conhecimento, resistem em falar e
mostrar o que esta sendo realizado.

Outra dificuldade encontrada pelos pesquisadores foi manter contato com o0s
farmacéuticos no setor de farm4cia, e mais ainda na farmacovigilancia, sendo que em muitos
dos casos os profissionais ou estavam em outras atividades fora do setor, ou ndo eram
encontrados em seus hordrios de trabalho.

Com os resultados encontrados, ainda faz-se necessdrio uma profunda reflexdo
sobre o papel do farmacéutico na busca de melhorias dentro dos hospitais e principalmente
relacionadas a esses servicos estudados, sendo que os desafios vistos nessa pesquisa sao
muitos: Aumentar o nimero de profissionais farmacéuticos e colaboradores da farmacia nos
hospitais para que diminua a sobrecarga de tarefas para o farmacéutico disponibilizando mais
tempo para que estes possam implantar € acompanhar os servicos de farmacovigilancia e
farmécia clinica; Habilitagao de farmacéuticos e colaboradores para a realizacao de atividades
voltadas a area hospitalar com enfoque na farmacovigilancia; Implantacdo da busca ativa de
RAM’s; Conscientizacdo dos profissionais da saide quanto a importancia da notificacdo de
RAM’s e PRM’s e dos servigos de farmacovigilancia e farmdcia clinica como um bem
comum a populagdo, visando a qualidade e o uso seguro de medicamentos.

O sucesso do programa Hospitais Sentinela depende em grande parte desses

hospitais que se propuseram a trabalhar com foco na farmacovigildncia para minimizar



potenciais danos dos medicamentos a populacdo. Para isso € vital que exista uma formagao,
uma manuten¢do e ainda uma fiscalizagdo para que esses servigos realmente acontecam.

Esse trabalho buscou tracar perspectivas para o servico de farmacovigilancia e
farmécia clinica desenvolvido nas farmdcias hospitalares da regido sul do Brasil, onde seria
bastante oportuno tratar os dados aqui levantados de forma pormenorizada para que possa ser
utilizado como fonte de consulta e subsidio aos 6rgdos competentes a fim de serem criadas
estratégias para a manutencdo e desenvolvimento desse programa. Pretende-se também
compilar os resultados na forma de uma publicacdo a ser distribuida a principio para todos os
hospitais sentinelas da regido sul procurando mostrar a realidade encontrada, motivando-os a
mudé-la. E principalmente, os pesquisadores pretendem fazer a devolugdo dos resultados aos
hospitais participantes, com os grificos de desempenho geral e individual (APENDICES F,
G, H LJ, K, L,M,N,OeP)

As abordagens aqui tratadas permitiram visualizar um panorama da situacdo atual
do setor, espera-se que com o aprendizado proporcionado pela pesquisa e os resultados
obtidos, os pesquisadores possam contribuir na transformagdo da realidade, para que outros
profissionais de saude sintam-se motivados, no sentido de trabalharem para que seja dada a
farmacovigilancia e a farmdcia clinica a devida importancia no contexto da politica de
medicamentos.

A expectativa, entdo, € de que este trabalho possa ainda, servir como subsidio para
que novos trabalhos do género sejam desenvolvidos no sentido de modificar a realidade

existente em nossa regido, realidade essa que pode refletir a situa¢do de todo o pais.
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APENDICES



APENDICE A - Questiondrio para coleta de dados

O presente questiondrio destina-se a coleta de dados para elaboragao do trabalho de
conclusdo do curso de Farmacia — Habilitacdo Anélises Clinicas da

Caracterizacao do hospital:

1 - Nome do Hospital (serd mantido em sigilo):
Estado:

Até 50

51 a150

151 a 500

Acima de 500 ?

2 - Quanto ao numero de leitos:

(
(
(
(

— N N

3 - Quanto a manutencdo: () Pablico: () Municipal ( ) Estadual ( ) Federal

() Privado: () Com fins lucrativos
() Sem fins lucrativos: ( ) Filantrépico
() Soc. Beneficente

4 - Qual o tipo de servigo que o hospital apresenta? () Geral
() Especializado.

5 — Hospital: ( ) Com ensino/Residéncia médica ( ) Com ensino () Sem ensino

6 — Quanto a farmacovigilancia: () Hospital Sentinela () Hospital Colaborador

Caracterizacao do Servico de Farmacia

1 — Quanto ao sistema de distribuicao de medicamentos:
() Sistema coletivo
() Individualizado
() Misto
() Unitario
() Prefiro ndo responder
() Ignorado ou nao sabe

2 - O hospital e a farmdcia hospitalar dispdem de uma padronizacdo de medicamentos?
( ) Sim ( ) Nao () Prefiro ndo responder () Ignorado ou ndo sabe

3 - A mesma € divulgada a todos os profissionais de assisténcia ao paciente como médicos e
enfermeiras?

( ) Sim ( ) Nao () Prefiro ndo responder () Ignorado ou ndo sabe

Se sim, qual a forma de divulga¢do? Assinale mais de uma se for necessario.



~_~\

) Palestra de apresentagdo com a equipe profissional do hospital
) Palestra de apresenta¢do coma equipe profissional da farmécia
) Treinamento com a equipe profissional do hospital

) Treinamento com a equipe profissional da farmécia

) Guia de padronizagdo impresso

) Guia de padronizagdo impresso e de bolso

) Informal

) Prefiro ndo responder

) Ignorado ou nao sabe

) Outros

4 — Com que freqiiéncia essa padronizacdo € revisada?

(
(
(
(
(
(

) De dois em dois anos
) Anualmente

) Semestralmente

) Prefiro ndo responder
) Ignorado ou nao sabe
) Outra:

5 — Quanto aos treinamentos de RH da farm4cia:

~N\ SN A A

) Sdo programados, preventivos e corretivos
) Sem programacao, apenas corretivos

) Sem treinamento

) Prefiro ndo responder

) Ignorado ou nao sabe

) Outra:

6 — Como ¢é realizado o controle de estoque da Farmécia?

(

~N\ A A

) Dispensario eletronico

) Software de computador com aviso de estoque minimo
) Controle simples de software

) Controle manual

) Sem controle de estoques

) Prefiro ndo responder

) Ignorado ou ndo sabe

) Outra:

7 — De acordo com o namero de funcionarios da farmacia:

(
(
(
(

(
(

8 - Qual o numero de farmacéuticos que atuam na farmécia hospitalar?

(

) Os funciondrios conseguem efetuar todas as suas tarefas no horario de trabalho e
trabalham sem acimulo de fungdes

) Os funciondrios trabalham com actimulo de fun¢des, mas conseguem efetuar todas
suas tarefas no hordrio de trabalho

) Os funciondrios ndo conseguem efetuar todas as suas tarefas no horério de
trabalho

) Prefiro ndo responder

) Ignorado ou nao sabe

) Outra:

) Prefiro ndo responder () Ignorado ou ndo sabe



Caracterizacao do Servico de Farmacia Clinica e
Farmacovigilancia

1 — Existem profissionais especificos para a atividade de farmacovigilancia?
( ) Sim ( ) Nao () Prefiro ndo responder () Ignorado ou nao sabe
Se sim, Quantos?

2 — Existem profissionais especificos para a atividade de farmécia clinica?
( )Sim ( )Nao () Prefiro ndo responder () Ignorado ou ndo sabe
Se sim, Quantos?

3 — Quantas horas por semana os farmacéuticos ficam disponiveis para a realizacdo das
atividades de farmacovigilancia? () Prefiro ndo responder () Ignorado ou nao
sabe

4 — Quantas horas por semana os farmacéuticos ficam disponiveis para a realizacao das
atividades de farmacia clinica? () Prefiro ndo responder () Ignorado ou ndo
sabe

5 — O profissional farmacéutico destinado as atividades de Farmadcia Clinica e
Farmacovigilancia € o mesmo? ( ) Sim ( ) Nao () Prefiro ndo responder
() Ignorado ou nao sabe

6 — As atividades de Farmacovigilancia e Farmécia Clinica sdo realizadas
concomitantemente? ( )Sim ( )Nao () Prefiro ndo responder

() Ignorado ou ndo sabe

7 — Durante a atividade de farmacovigilancia todos os pacientes internados sdo avaliados?
( )Sim ( )Nao () Prefiro ndo responder () Ignorado ou ndo sabe

8 — Qual a porcentagem aproximada de pacientes avaliados em relacdo ao ndmero total de
pacientes internados?

9 — Como esses pacientes sao selecionados?

10 — O Farmaceéutico realiza interven¢do nas prescri¢gdes médicas?
( )Sim ( )Nao () Prefiro ndo responder () Ignorado ou ndo sabe

11 — Se sim, como o farmacéutico da farmacovigilancia realiza a intervengao nas prescri¢oes
médicas:

) Verbal e informatizada

) Verbal ao médico e escrita

) Verbal ao enfermeiro e escrita

) Somente escrita

) Verbal ao médico

) Verbal ao enfermeiro

) Sem intervengao

N\ SN A A



(
(

) Prefiro ndo responder
) Ignorado ou ndo sabe

12 — Quanto ao indice de intervengdo, quantos pacientes o farmacé€utico consegue assistir em
uma semana?

13 — Qual a periodicidade de repasse das notificacdes de RAM’s a ANVISA?

N\ AN

) Sistematicas diarias

) Aleatorias

) Esporadicas

) Nao notifica

) Prefiro ndo responder
) Ignorado ou nao sabe

14 — Junto com a Farmacovigilancia, o farmacéutico identifica os PRM’s:

(

~N\ SN A A

) PRM Manifestados e nao manifestados sdo detectados, notificados e monitorados
) PRM Manifestados sdo detectados, notificados e monitorados

) PRM manifestados e nado manifestados sao detectados e notificados

) PRM manifestados sdo notificados e detectados

) Sem notificacao

) Prefiro ndo responder

)Ignorado ou ndo sabe

15 — O Farmaceéutico classifica as RAM’s encontradas?

(

) Sim ( ) Néao () Prefiro ndo responder () Ignorado ou ndo sabe

16 - Durante a classificacdo das RAM’s o farmacéutico:

(

~\ AN

) As avalia quanto a gravidade, notifica e monitora

) Notifica e monitora as RAM’s mas nao € feita avaliagdo quanto a gravidade
) Notifica, mas ndo monitora a evolugao dos casos

) Nao notifica as RAM’s

) Prefiro ndo responder

) Ignorado ou ndo sabe

) Outra:

17 — Qual a metodologia utilizada para a classificacdo das causalidades das RAM’s?

18 — Como as RAM’s chegam ao conhecimento do farmacéutico?

(
(
(
(
(

) Através de busca ativa sistemdtica para a investigacao
) Sem busca ativa sistemadtica para a investigacao

) Ndo ocorre investigacao

) Prefiro ndo responder

) Ignorado ou ndo sabe

19 — Quais as principais dificuldades encontradas para a realizacdo do servico de

farmacovigilancia?




20 — Quais as principais dificuldades encontradas para a realizacao do servigo de farmacia
clinica?

Cargo do responsével pelo preenchimento do questionério:

() Gerente de risco

() Farmacéutico Responsavel
() Farmacéutico

() Enfermeiro

() Outro




APENDICE B - Carta de apresentacio

De: Alessandra de Sa Soares (Professora Orientadora)
Irene Clemes Kulkamp (Professora Co-orientadora)

Para: Gerente de risco da institui¢ao hospitalar

Cumprimentando-o venho solicitar sua autorizacdo e colaboracdo para que os
académicos Mateus Isoppo e Roberta Caroline Heberle, alunos do curso de Farmécia da
Universidade do Sul de Santa Catarina possam realizar seu Trabalho de Conclusdao de Curso
no hospital de sua geréncia.

A pesquisa intitulada “Avaliagao dos servigos de farmacovigilancia e farmdcia clinica
dos hospitais da rede sentinela do sul do Brasil” seguird todos os rigores do Comité de Etica
em Pesquisa da Universidade do Sul de Santa Catarina.

Para autorizar e colaborar com o trabalho, as institui¢des deverdo assinar a
“Declaracdo de ciéncia e concordancia das instituicdes envolvidas” e o “Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE” e responder o questiondrio que segue junto a
este documento. Apds os documentos preenchidos, devem ser devolvidos por correio no
envelope selado que acompanha a carta de apresentacdo, ou via fax pelo telefone (48) 3621-
31109.

Os dados obtidos serdo utilizados na publicacdo do trabalho, porém os nomes das
institui¢cdes envolvidas ndo serdo divulgados e ficard sob a responsabilidade dos autores.

Desde ja, os autores propdem-se a devolver os resultados finais do trabalho aos
respectivos hospitais a fim de torna-los subsidios para futuras ac¢des relacionadas a pratica da
farmacovigilancia e farmadcia clinica .

Agradecemos sua contribui¢do,

Tubardo, julho de 2008.



APENDICE C - Termo de consentimento livre e esclarecido

_/ ‘ UNIVERSIDADE DO SUL DE SANTA CATARINA - UNISUL
(J COMISSAO DE ETICA EM PESQUISA - CEP
) /- TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - TCLE

TITULO DO PROJETO: Avaliacio dos servicos de farmacovigilancia e farmécia clinica dos
hospitais da rede Sentinela do sul do Brasil.

OBJETIVOS E FINALIDADES DO PROJETO:

Através de indicadores, objetiva-se levantar como as atividades de
farmacovigilancia e farmdcia clinica sao realizadas pelos hospitais sentinelas da regido sul do
Brasil.

Espera-se que com a avaliacdo dos servicos de farmacovigilancia e farmécia
clinica dos hospitais sentinelas do sul do Brasil, possa-se observar se estes servigos estao
sendo realizados em sua totalidade. Também se espera, com a ajuda dos indicadores,
identificar os pontos em que os servi¢cos de farmacovigilancia j& implantados possam ser
melhorados, visando maior seguranca na utilizacdo dos medicamentos e produtos de saude,
buscando prevenir o aparecimento de RAM’s e ressaltando a importidncia da equipe
multiprofissional para o uso racional de medicamentos.

ESCLARECIMENTOS AO RESPONSAVEL LEGAL:

Ap6s ter em maos o Termo de Ciéncia e Concordancia juntamente com o Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido devidamente assinados, o entrevistado devera dispor de
no maximo 30 minutos para que possa responder o questiondrio de 34 perguntas sobre os
servicos de farmacovigilancia e farmadcia clinica do hospital.

Serd solicitado ao entrevistado que apds preenchimento dos termos e do
questiondrio, os encaminhe via correio ou via fax de volta aos pesquisadores pelo fone/fax:
(48) 3621-3119

Ao entrevistado fica assegurado o direito a recusar-se a responder a qualquer
pergunta sem dar maiores explicagdes ou justificativas aos pesquisadores.

E importante salientar que as particularidades do Hospital e do entrevistado serdo
mantidas no mais absoluto sigilo, uma vez que, suas participagdes sdo exclusivamente para
fins de pesquisa cientifica.

CONSENTIMENTO POS-INFORMADO

Declaro que, em __/ /___, concordei em participar, na qualidade de
entrevistado (sujeito-participante) do projeto de pesquisa acima referido, apds devidamente
informado sobre os objetivos e finalidades do mesmo.

Tenho ciéncia de que ndo receberei nenhuma remuneracdo, € nem terei despesa
pelo meu consentimento espontaneo em responder ao questiondrio.

Ass. do Responsavel pelo preenchimento do questionario



PESQUISADORES RESPONSAVEIS:

Académicos: Mateus Isoppo
Roberta Caroline Heberle

Orientadoras: Alessandra de Sa Soares
Irene Clemes Kulkamp

Mateus Isoppo
Académico do Curso de Farmacia

Alessandra de Sa Soares
Professora do Curso de Farmacia
CRF - 3653

Roberta Caroline Heberle
Académica do Curso de Farmacia

Irene Clemes Kulkamp
Professora do Curso de Farmacia
CRF -4771



APENDICE D - Declaracio de ciéncia e concordancia das instituicdes envolvidas

UNIVERSIDADE DO SUL DE SANTA CATARINA
‘ Av. José Acacio Moreira, 787 - Bairro Dehon - Cx Postal 370
. 88704-900 - Tubario - SC

=

/ Fone: (48) 621-3000
DECLARACAO DE CIENCIA E CONCORDANCIA DAS
INSTITUICOES ENVOLVIDAS

Tubardo - SC, junho de 2008

Com o objetivo de atender as exigéncias para a obtencdo de parecer da Comissdo de Etica em
Pesquisa — CEP -, os representantes legais das instituicdes envolvidas no projeto de pesquisa
intitulado "Avaliacdo dos servicos de farmacovigilancia e farmdcia clinica dos hospitais da rede
Sentinela do sul do Brasil” declaram estarem cientes e de acordo com seu desenvolvimento nos
termos propostos, lembrando aos pesquisadores que no desenvolvimento do referido projeto de
pesquisa, serdo cumpridos os termos da resolucdo 196/96 e 251/97 do Conselho Nacional de
Saude.

Alessandra de S4 Soares
(Orientadora do projeto)

Cleidson Valgas
(Coordenador do curso de Farmacia)

Ass. do responsdavel pelo hospital

Adaptado de: CEFID / UDESC



APENDICE E - Instrucdes de preenchimento dos formularios

Para facilitar o preenchimento dos formulérios referentes ao Trabalho de conclusdo
de curso (TCC) do curso de Farmacia da Universidade do Sul de Santa Catarina com o tema
“Avaliacdo dos servigos de farmacovigilancia e farmdacia clinica dos hospitais da rede

sentinela do sul do Brasil”, ressaltamos algumas instrucoes:

1- QUANTO AS ASSINATURAS:
- ASSINAR nos espagos grifados.

2 - QUANTO AO TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO:
- Preencher A DATA em que concordou participar da pesquisa e ASSINATURA do

responsavel pelo preenchimento do questiondrio.

3 - QUANTO A DECLARACAO DE CIENCIA E CONCORDANCIA DAS
INSTITUICOES ENVOLVIDAS:
—> Encaminhar ao responséavel legal pelo hospital para ASSINATURA e ciéncia da

participacao na pesquisa.

4 - QUANTO AO QUESTIONARIO:
- Responder as perguntas que constam no questionario (desde ja informamos que os

nomes das institui¢des ndo serdo expostos e que os dados coletados de cada instituicdo ficardo

NO MAIS ABSOLUTO SIGILO).

5 - QUANTO AO ENVIO DOS DOCUMENTOS:
—> Enviar todos os documentos por fax ou correio.

Na escolha de fax enviar para o nimero 3621- 3119, aos cuidados de Lenir e

Alessandra de Sa Soares.

Na escolha por correio, colocar os documentos no envelope que ja segue junto selado

e enderecado.

Atenciosamente, os pesquisadores.



APENDICE F - Estado atual e desejado da farmacia hospitalar dos hospitais sentinelas

e colaboradores do sul do Brasil avaliados
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Fonte: Pesquisa realizada pelos autores, 2009.
Legenda
PVF 1 Ter profissionais exclusivos para as atividades de Farmacovigilancia e Farmécia
Clinica.
PVF 2 Avaliar todos os pacientes com relacdo ao uso racional de medicamentos
PVF 3 Realizar intervengdes farmacéuticas nas prescrigdes médicas
PVE 3.1 | Forma de intervengdo
PVE 3.2 | Indice de Intervencdo
PVF 4 Repassar as notificagdes pertinentes a ANVISA
PVF 5 Detectar, prevenir, monitorar Problemas Relacionados a Medicamentos
(necessidade, eficicia e seguranca) manifestados e ndo manifestados
PVF 6 Monitorar e avaliar reagdes adversas a medicamentos (leve, moderada, grave).
PVF 7 Classificar as reagdes adversas a medicamentos (definida, provavel, possivel,
duvidosa).
PVF 8 Receber, investigar e buscar ativamente as reagdes adversas a medicamentos
PVF 9 Estruturar fisica e organizacionalmente a farmdcia hospitalar para efetuar as
atividades de Farmacovigilancia e Farmdcia Clinica
PVE 9.1 | Sistema de distribuicdo
PVE 9.2 | Padroniza¢ido de medicamentos
PVE 9.3 | Treinamento de RH
PVE 9.4 | Controle de estoque
PVE 9.5 | Funciondrios em nimero suficiente




APENDICE G - Estado atual e desejado da farmécia hospitalar do hospital A
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Fonte: Pesquisa realizada pelos autores, 2009.
Legenda
PVF 1 Ter profissionais exclusivos para as atividades de Farmacovigilancia e Farmécia
Clinica.
PVF 2 Avaliar todos os pacientes com relacdo ao uso racional de medicamentos
PVF 3 Realizar intervengdes farmacéuticas nas prescrigdes médicas
PVE 3.1 | Forma de intervengdo
PVE 3.2 | Indice de Intervencdo
PVF 4 Repassar as notificagdes pertinentes a ANVISA
PVF 5 Detectar, prevenir, monitorar Problemas Relacionados a Medicamentos
(necessidade, eficicia e seguranca) manifestados e ndo manifestados
PVF 6 Monitorar e avaliar reagdes adversas a medicamentos (leve, moderada, grave).
PVF 7 Classificar as reagdes adversas a medicamentos (definida, provavel, possivel,
duvidosa).
PVF 8 Receber, investigar e buscar ativamente as reagdes adversas a medicamentos
PVF 9 Estruturar fisica e organizacionalmente a farmdcia hospitalar para efetuar as
atividades de Farmacovigilancia e Farmdcia Clinica
PVE 9.1 | Sistema de distribuicdo
PVE 9.2 | Padroniza¢ido de medicamentos
PVE 9.3 | Treinamento de RH
PVE 9.4 | Controle de estoque
PVE 9.5 | Funciondrios em nimero suficiente




APENDICE H - Estado atual e desejado da farmacia hospitalar do hospital B
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Fonte: Pesquisa realizada pelos autores, 2009.
Legenda
PVF 1 Ter profissionais exclusivos para as atividades de Farmacovigilancia e Farmécia
Clinica.
PVF 2 Avaliar todos os pacientes com relacdo ao uso racional de medicamentos
PVF 3 Realizar intervencdes farmacéuticas nas prescrigdes médicas
PVE 3.1 | Forma de intervengdo
PVE 3.2 | Indice de Intervencio
PVF 4 Repassar as notificagdes pertinentes a ANVISA
PVF 5 Detectar, prevenir, monitorar Problemas Relacionados a Medicamentos
(necessidade, eficicia e seguranca) manifestados e ndo manifestados
PVF 6 Monitorar e avaliar reagdes adversas a medicamentos (leve, moderada, grave).
PVF 7 Classificar as reagdes adversas a medicamentos (definida, provavel, possivel,
duvidosa).
PVF 8 Receber, investigar e buscar ativamente as reagdes adversas a medicamentos
PVF 9 Estruturar fisica e organizacionalmente a farmdcia hospitalar para efetuar as
atividades de Farmacovigilancia e Farmdcia Clinica
PVE 9.1 | Sistema de distribuicdo
PVE 9.2 | Padroniza¢io de medicamentos
PVE 9.3 | Treinamento de RH
PVE 9.4 | Controle de estoque
PVE 9.5 | Funciondrios em nimero suficiente




APENDICE I - Estado atual e desejado da farmécia hospitalar do hospital C

130
120
110 +--1-—-----"""-""""""""""""""""-""-"-"-+ B A Il i
100
NV -1 - NS SRRl b h--
80 - Hospital C
2 70
8 60 4 AN _ - ____\_ R R S ER—
(%)
50 -
40 - SR i I Performance
30 Desejada
20 - Stk Rt
10 A
O T T T T T T T T
I O sl i3S oo o
> > 0w o> > > > > L oL L oL
oo >>oo00da>>>>>
o o o oo o o
Indicadores
Fonte: Pesquisa realizada pelos autores, 2009.
Legenda
PVF 1 Ter profissionais exclusivos para as atividades de Farmacovigilancia e Farmdcia
Clinica.
PVF 2 Avaliar todos os pacientes com relaciio ao uso racional de medicamentos
PVF 3 Realizar intervencdes farmacéuticas nas prescri¢des médicas
PVE 3.1 | Forma de intervengdo
PVE 3.2 | Indice de Intervencdo
PVF 4 Repassar as notificagdes pertinentes a ANVISA
PVF 5 Detectar, prevenir, monitorar Problemas Relacionados a Medicamentos
(necessidade, eficicia e seguranca) manifestados e ndo manifestados
PVF 6 Monitorar e avaliar reagdes adversas a medicamentos (leve, moderada, grave).
PVF 7 Classificar as reagdes adversas a medicamentos (definida, provavel, possivel,
duvidosa).
PVF 8 Receber, investigar e buscar ativamente as reagdes adversas a medicamentos
PVF 9 Estruturar fisica e organizacionalmente a farmicia hospitalar para efetuar as
atividades de Farmacovigilancia e Farmdcia Clinica
PVE 9.1 | Sistema de distribui¢do
PVE 9.2 | Padronizac¢io de medicamentos
PVE 9.3 | Treinamento de RH
PVE 9.4 | Controle de estoque
PVE 9.5 | Funciondrios em nimero suficiente




APENDICE J - Estado atual e desejado da farmaécia hospitalar do hospital D
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Indicadores
Fonte: Pesquisa realizada pelos autores, 2009.
Legenda
PVF 1 Ter profissionais exclusivos para as atividades de Farmacovigilancia e Farmécia
Clinica.
PVF 2 Avaliar todos os pacientes com relacdo ao uso racional de medicamentos
PVF 3 Realizar intervencdes farmacéuticas nas prescrigdes médicas
PVE 3.1 | Forma de intervengdo
PVE 3.2 | Indice de Intervencio
PVF 4 Repassar as notificagdes pertinentes 8 ANVISA
PVF 5 Detectar, prevenir, monitorar Problemas Relacionados a Medicamentos
(necessidade, eficdcia e seguranga) manifestados e ndo manifestados
PVF 6 Monitorar e avaliar reagdes adversas a medicamentos (leve, moderada, grave).
PVF 7 Classificar as reagdes adversas a medicamentos (definida, provavel, possivel,
duvidosa).
PVF § Receber, investigar e buscar ativamente as reagdes adversas a medicamentos
PVF 9 Estruturar fisica e organizacionalmente a farmdcia hospitalar para efetuar as
atividades de Farmacovigilancia e Farmdcia Clinica
PVE 9.1 | Sistema de distribuicdo
PVE 9.2 | Padronizacio de medicamentos
PVE 9.3 | Treinamento de RH
PVE 9.4 | Controle de estoque
PVE 9.5 | Funciondrios em nimero suficiente




APENDICE K - Estado atual e desejado da farmécia hospitalar do hospital E
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Indicadores
Fonte: Pesquisa realizada pelos autores, 2009.
Legenda
PVF 1 Ter profissionais exclusivos para as atividades de Farmacovigilancia e Farmécia
Clinica.
PVF 2 Avaliar todos os pacientes com relacdo ao uso racional de medicamentos
PVF 3 Realizar intervengdes farmacéuticas nas prescrigdes médicas
PVE 3.1 | Forma de intervengdo
PVE 3.2 | Indice de Intervencdo
PVF 4 Repassar as notificagdes pertinentes a ANVISA
PVF 5 Detectar, prevenir, monitorar Problemas Relacionados a Medicamentos
(necessidade, eficicia e seguranca) manifestados e ndo manifestados
PVF 6 Monitorar e avaliar reagdes adversas a medicamentos (leve, moderada, grave).
PVF 7 Classificar as reagdes adversas a medicamentos (definida, provavel, possivel,
duvidosa).
PVF 8 Receber, investigar e buscar ativamente as reagdes adversas a medicamentos
PVF 9 Estruturar fisica e organizacionalmente a farmdcia hospitalar para efetuar as
atividades de Farmacovigilancia e Farmdcia Clinica
PVE 9.1 | Sistema de distribuicdo
PVE 9.2 | Padroniza¢io de medicamentos
PVE 9.3 | Treinamento de RH
PVE 9.4 | Controle de estoque
PVE 9.5 | Funciondrios em nimero suficiente




APENDICE L - Estado atual e desejado da farmacia hospitalar do hospital F
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Indicadores
Fonte: Pesquisa realizada pelos autores, 2009.
Legenda
PVF 1 Ter profissionais exclusivos para as atividades de Farmacovigilancia e Farmécia
Clinica.
PVF 2 Avaliar todos os pacientes com relacdo ao uso racional de medicamentos
PVF 3 Realizar intervencdes farmacéuticas nas prescrigdes médicas
PVE 3.1 | Forma de intervengao
PVE 3.2 | Indice de Intervencio
PVF 4 Repassar as notificagdes pertinentes 8 ANVISA
PVF 5 Detectar, prevenir, monitorar Problemas Relacionados a Medicamentos
(necessidade, eficdcia e seguranga) manifestados e ndo manifestados
PVF 6 Monitorar e avaliar reagdes adversas a medicamentos (leve, moderada, grave).
PVF 7 Classificar as reagdes adversas a medicamentos (definida, provavel, possivel,
duvidosa).
PVF § Receber, investigar e buscar ativamente as reagdes adversas a medicamentos
PVF 9 Estruturar fisica e organizacionalmente a farmdcia hospitalar para efetuar as
atividades de Farmacovigilancia e Farmdcia Clinica
PVE 9.1 | Sistema de distribuicdo
PVE 9.2 | Padronizacio de medicamentos
PVE 9.3 | Treinamento de RH
PVE 9.4 | Controle de estoque
PVE 9.5 | Funciondrios em nimero suficiente




APENDICE M - Estado atual e desejado da farmacia hospitalar do hospital G
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Indicadores

Fonte: Pesquisa realizada pelos autores, 2009.

Legenda

PVF 1 Ter profissionais exclusivos para as atividades de Farmacovigilancia e Farmdcia
Clinica.

PVF 2 Avaliar todos os pacientes com relaciio ao uso racional de medicamentos

PVF 3 Realizar intervencdes farmacéuticas nas prescri¢des médicas

PVE 3.1 | Forma de intervengdo

PVE 3.2 | Indice de Intervencdo

PVF 4 Repassar as notificagdes pertinentes a ANVISA

PVF 5 Detectar, prevenir, monitorar Problemas Relacionados a Medicamentos
(necessidade, eficicia e seguranca) manifestados e ndo manifestados

PVF 6 Monitorar e avaliar reagdes adversas a medicamentos (leve, moderada, grave).

PVF 7 Classificar as reagdes adversas a medicamentos (definida, provavel, possivel,
duvidosa).

PVF 8 Receber, investigar e buscar ativamente as reagdes adversas a medicamentos

PVF 9 Estruturar fisica e organizacionalmente a farmicia hospitalar para efetuar as
atividades de Farmacovigilancia e Farmdcia Clinica

PVE 9.1 | Sistema de distribui¢do

PVE 9.2 | Padronizac¢ido de medicamentos

PVE 9.3 | Treinamento de RH

PVE 9.4 | Controle de estoque

PVE 9.5 | Funciondrios em numero suficiente




APENDICE N - Estado atual e desejado da farmacia hospitalar do hospital H
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Indicadores

Fonte: Pesquisa realizada pelos autores, 2009.

Legenda
PVF 1 Ter profissionais exclusivos para as atividades de Farmacovigilancia e Farmécia
Clinica.
PVF 2 Avaliar todos os pacientes com relacdo ao uso racional de medicamentos
PVF 3 Realizar intervencdes farmacéuticas nas prescrigdes médicas

PVE 3.1 | Forma de intervengao

PVE 3.2 | Indice de Intervencio

PVF 4 Repassar as notificagdes pertinentes a ANVISA

PVF 5 Detectar, prevenir, monitorar Problemas Relacionados a Medicamentos
(necessidade, eficicia e seguranca) manifestados e ndo manifestados

PVF 6 Monitorar e avaliar reagdes adversas a medicamentos (leve, moderada, grave).

PVF 7 Classificar as reagdes adversas a medicamentos (definida, provavel, possivel,
duvidosa).

PVF 8 Receber, investigar e buscar ativamente as reagdes adversas a medicamentos

PVF 9 Estruturar fisica e organizacionalmente a farmdcia hospitalar para efetuar as

atividades de Farmacovigilancia e Farmdcia Clinica

PVE 9.1 | Sistema de distribuicdo

PVE 9.2 | Padronizacio de medicamentos

PVE 9.3 | Treinamento de RH

PVE 9.4 | Controle de estoque

PVE 9.5 | Funciondarios em ndmero suficiente




APENDICE O - Estado atual e desejado da farmécia hospitalar do hospital I
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Fonte: Pesquisa realizada pelos autores, 2009.
Legenda
PVF 1 Ter profissionais exclusivos para as atividades de Farmacovigilancia e Farmdcia
Clinica.
PVF 2 Avaliar todos os pacientes com relaciio ao uso racional de medicamentos
PVF 3 Realizar intervencdes farmacéuticas nas prescri¢des médicas
PVE 3.1 | Forma de intervengdo
PVE 3.2 | Indice de Intervencdo
PVF 4 Repassar as notificagdes pertinentes 8 ANVISA
PVF 5 Detectar, prevenir, monitorar Problemas Relacionados a Medicamentos
(necessidade, eficicia e seguranga) manifestados e ndo manifestados
PVF 6 Monitorar e avaliar reagdes adversas a medicamentos (leve, moderada, grave).
PVF 7 Classificar as reagdes adversas a medicamentos (definida, provavel, possivel,
duvidosa).
PVF 8 Receber, investigar e buscar ativamente as reagdes adversas a medicamentos
PVF 9 Estruturar fisica e organizacionalmente a farméicia hospitalar para efetuar as
atividades de Farmacovigilancia e Farmdcia Clinica
PVE 9.1 | Sistema de distribui¢do
PVE 9.2 | Padroniza¢ido de medicamentos
PVE 9.3 | Treinamento de RH
PVE 9.4 | Controle de estoque
PVE 9.5 | Funciondrios em nimero suficiente




APENDICE P - Estado atual e desejado da farmacia hospitalar do hospital J

130
120 +---—-r/v-— - Rt Hlid il Bt ity
10+ \--------- Rt Hlid il Bt ity
100 - !
90 -
80 T /0T N Hospital J
7w+t S N R N I -
3
(7] 60 ]
50 A
40 - S il e Al it Performance
30+ R e e e Desejada
20
10
0 T T T T T T
Ll g ol o s o
P | | - e s - T A T W A T
oo >>0o0000>>>S > >
o o o o o o o
Indicadores
Fonte: Pesquisa realizada pelos autores, 2009.
Legenda
PVF 1 Ter profissionais exclusivos para as atividades de Farmacovigilancia e Farmécia
Clinica.
PVF 2 Avaliar todos os pacientes com relacdo ao uso racional de medicamentos
PVF 3 Realizar intervengdes farmacéuticas nas prescrigdes médicas
PVE 3.1 | Forma de intervengdo
PVE 3.2 | Indice de Intervencdo
PVF 4 Repassar as notificagdes pertinentes a ANVISA
PVF 5 Detectar, prevenir, monitorar Problemas Relacionados a Medicamentos
(necessidade, eficicia e seguranca) manifestados e ndo manifestados
PVF 6 Monitorar e avaliar reagdes adversas a medicamentos (leve, moderada, grave).
PVF 7 Classificar as reagdes adversas a medicamentos (definida, provavel, possivel,
duvidosa).
PVF 8 Receber, investigar e buscar ativamente as reagdes adversas a medicamentos
PVF 9 Estruturar fisica e organizacionalmente a farmdcia hospitalar para efetuar as
atividades de Farmacovigilancia e Farmdcia Clinica
PVE 9.1 | Sistema de distribuicdo
PVE 9.2 | Padroniza¢ido de medicamentos
PVE 9.3 | Treinamento de RH
PVE 9.4 | Controle de estoque
PVE 9.5 | Funciondrios em nimero suficiente




ANEXOS



ANEXO A - Fotos dos efeitos teratogénicos causados pela talidomida

Efeitos Teratogénicos da Talidomida I

(ALVES, 2008)

A e T

Efeito.s.’lll‘cle“ratogénicos. da Talidomida II

(TALIDOMIDA, 2008)

Efeitos Teratogénicos da Talidomida III

(TALIDOMIDA, 2008)



ANEXO B - Algoritmo de Karch e Lasagna

Tabela de Decisao de Karch e Lasagna para Avalia a Forca da Relacao de Causalidade

Diante de Suspeitas de RAM.

Intervalo adequado entre o

uso do medicamento € a N3o | Sim | Sim | Sim | Sim | Sim | Sim | Sim | Sim | Nio
reacao
Reacdo Conhecida - | Ndo | Ndo | Sim | Sim | Sim | Sim | Sim | Sim | Sim

A reacdo pode ser explicada
pelo quadro clinico ou por - | Nao | Sim | Sim | Sim | Nao | Nao | Nao | Nao | Nao

outro farmaco

Suspendeu-se a medicagdo - - - - - | Néo | Sim | Sim | Sim | Sim

Melhorou ao suspender a
- - - - - - | Nao | Sim | Sim | Sim
medicacao

Houve reexposi¢ao - - - - - - - | Nao | Sim | Sim

Reaparecimento apds . .
) - - - | Sim | Nao | - - - | Nao | Sim
reexposicao

Definida X

Provavel X X X

Possivel X X

Condicional X

N3o relacionada X X X

Fonte: GOMES e REIS, 2003




ANEXO C - Formulario on-line de notificacio de RAM’s para o usuario

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Geréncia Geral de Seguranca Sanitaria de Produtos de Saude Pés-
Comercializacado

Unidade de Farmacovigilancia

T

.

N
—‘If

ANVI

LA

A

Comunicacao de efeito adverso a medicamento
[Confidencial]

Efeito Adverso: E o resultado nocivo que ocorre durante ou apds o uso clinico de uma
medicamento.

Digite 0 nome da pessoa que sofreu o efeito adverso:

Digite 0 nome do medicamento que causou 0  Informe o nome do fabricante do
efeito adverso: medicamento:

Descreva, em poucas palavras, o efeito adverso:

Il f

Informe mais sobre a pessoa que sofreu adverso:
( Dia do inicio do uso do medicamento, dia do aparecimento do efeito adverso, dosagem usada, idade,
condicao de saude antes do uso do referido medicamento e se houve o uso de outros

L=
=]

medicamentos tomados juntos.) —|—| J

Notificador, digite seu nome, telefone e/ou enderego:

Fonte: ANVISA, 2008f



ANEXO D - Formulario de notificacio de RAM’s para o profissional da saude

§

| Notificacdo n®

A Agéncia Nacionat (Para uso da Anvisa}

Fy Centro Nacional de Monitorizagao de Medicamentos
e de Vigilancia Sanitaria

Formulario para Profissionais da Sadde
e e e e e e e e e e T g

NOTIFICAGAO DE SUSPEITA DE REAGAO ADVERSA A MEDICAMENTO OU DE DESVIO DA
QUALIDADE DE MEDICAMENTO

Hl Suspeita de reacao adversa

A. Dados do paciente

Neome ou iniciais™ Idade ou data de nascimento
*Sexo* [ Masculino [] Feminino Peso (em kg)
Neme da instituigdo, se internado

Em caso de gravidez, indique o tempo de gestagéio no momento da reagéo adversa

N® do prontuario, se internado

B. Medicamentos*. Cite 0 nome dos medicamentos de que o paciente faz uso, prescritos. ou n&o. Incluir;
automedicagéo, fitoterapicos, chase outros. Cite os suspeitos em 1° lugar. N&o mencione os usados para tratamento

da reago.
Nome comercial cu Dose | V39 | patainicio | Datafimde | Motivo !
genéricos diaria admar_us de uso uso do uso Eote; | Faunicante
-tracao
! [
" f £, .4
ol /!
/1 [
(1) Se o medicamento for manipulado, informe a férmula completa, e, se genénico, &€ indispensavel informar o fabricante.

C. Descriglo da reagio adversa. Se o paclente ainda n#o se recuperou, assinale o campo “Data do fim" com um

trago.
Reacdo Data de inicio Datado fim | Sequelas (se houver)
da reacéo da reagdo
[ L
[ { ]
I £
Breve relato das reagdes, com dados laboratoriais relevantes.

D. Doengas concomitantes. [] Hipertensdo [] Diabetes [J Cardiopatia [ ] Nefropatia || Hepatopatia L] Etiismo
[JTabagismo [] Desconhecidas [] Qutras. Cite
Alergia ou outras reacdes prévias ao medicamento? [ Ndo [ Sim

E. Informagdes adicionais. 1. Obito? [J Nao [J Sim Causa mortis
2. Necessitou de internagéo? [1 Nao [J Sim [] Nao se aplica ou & desconhecido
3. Prolongou a internag&o? [ Nae [ sim [J Nao se aplica ou é desconhecido
4. Ameacou a vida? [ Nao [J Sim [ N&o se aplica ou é desconhecido
5. A reagdo desaparaceu ou melhorou apds a retirada ou diminuigéo da dose do medicamento?
[ Nao O sim O Né&o se aplica ou & desconhecido
6. O evento reapareceu apds reintroducéio do medicamento?
[ N&o O Sim [ N&o se aplica ou é desconhecido
7. Vocé notificou anteriormente este caso?
O Ndo [ Sim [JA Anvisa. Quande  / /
A outro Centro de Vigilancia Sanitaria. Quando / /
Aindustria. Quando  / /

Dados do notificador]

1. Nome

2. Categoria profissional [] Médico [J Dentista [] Farmacéutico [] Enfermeiro [J Outra. Cite
3. N.% de inscrig8o no Conselho UF

4. Telefone*DDD () 5. E-mail

Suspeita de desvio da qualidade
Nome do medicamento (comercial ou genérica)”
Nome do fabricante™

Endere¢o completo (vide embalagem)

N° do lote*

Data limite de validade do produte  / /
Forma farmacéutica

Descrigéo detalhada do desvio®

CNMM / Unidade de Farmacovigilancia, Enderego: SEPN 515, bloco B, 20 andar, sala 2. Edificio Omega. CEP: 70770-502 Brasilia,
DF Tel/ fax: (61) 3448-1275
Incluir paginas adicionais, se necessario.

Fonte: ANVISA, 2008f




ANEXO E - Formulario de notificacao de RAM’s para a instituicao hospitalar

GOVERNO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

DIRETORIA DE VIGILANGIA SANITARIA

GERENCIA DE TOXICOVIGILANGIA E FARMACOVIGILANCIA

FORMULARIO DE NOTIFICAGAQ DE SUSPEITA DE REAGAO ADVERSA E QUEIXA TECNICA A MEDICAMENTO

Preencher o malor ntimere de informagdes, principaimenta dados com (]
: CONFIDENCIAL

1 - Dados do Paciente

NOME OU INICIAIS* F IIDADE OU DATA DE NASCIMENTO *
N° DO PRONTUARIO DO PACIENTE MASC. FEM.

I | sexox[ ] [| PESOemkglsoconneciao) [ ]
NOME DA INSTITUIGAD/CLINICA

2 - Dados domedicamento (nome comercial; para genéricos, informar o fabricante)

MEDICAMENTO SUSPEITQ % R ! Mplhla e

[ i E I I {

DESCRIGAQ DA REAGAD (Breva relato da reagio adversa, | dados lab lais )

Data do inicio da reacio Data do fim da reag2o

oL I ! [

MEDICAMENTOS CONCOMITANTES (Prescritos ou por autormedicagao)
Dose digria_ Via de admin__inicio douso _ Fim douso  Motivo douso

DOENGA CONCOMITANTE OU REAGCAQ PREVIA AO MEDICAMENTO?
N QUAL?

CI00 | !

3 -Informagdes adicionais
NAQ SABE S N_ QUAL?

§ N

RECUPERAGAO?[ ][] [[] SEQUELA? 0| ]
S N

oeitor [ ][ | causamormis | ]

5 N 5 N
NECESSITOUINTERNAGAO? [ |[ ] PROLONGOU A INTERNAGAD? [][]
: § N QUAL?
RECEBEU TRATAMENTO ESPECIFICO? [ |[ ] | 1

S N 5 N £ N
O MEDICAMENTO FOI SusPENSO? [ ][ | Houve meLHora? | ][] APosoLocia For aLTerapaz [ ][]

S N S N
HOUVE REEXPOSIGAO7 #_|[ | A REACAO REAPARECEU?H [ ]
Em caso de gravidez, indicar a idade gestaclonal no momento do su rgimento da reagéo adversa: i:'h
5

S N N
E A PRIMEIRA NOTIFICAGAO DO cAS0? [ |[ ] 0 cAsoFOINOTIFICADO PARA A INDUSTRIAZ [ ][]

4 - Dados do notificador
DENTISTAD ENFERMEIRC D FARMACEUTICOD MEDICO D QUTROS D

NDERECO:
NOME: | I
CONSELHO PROFISSIONALY No:| ] ur[ ]
TELEFONE: | | paTa:| ] E-MAIL: | !
CIDADE/F:| ] Obrigado pela sua cooparagdo!

5 - Nofificag@o de queixa técnica ou suspeita de desvio de qualidade
Medicamento (nome comarcial): | |

Fabricante: | |

Numerao dao lote: | Validad Forma Farmacautica:[ |

Descricdo do desvio:

Av. Rio Branco,152-Centro Floriandpolis/SC - 88.015-200 Telefone (48)251-7921 Fax (48)225-0822 E-mail getofi@saude sc.gov.be



INSTRUCOES PARA NOTIFICACAO DE REACOES ADVERSAS

REACAO ADVERSA A MEDICAMENTOS (RAM):
Qualquer efeito nocivo, nio intencional e indesejado de um medicamento observado com doses
terapéuticas habituais em seres humanos para o tratamento, profilaxia ou diagnostico.

O QUE NOTIFICAR:
Toda suspeita de reagio adversa a qualquer medicamento (RAM).

COMO NOTIFICAR:
Preencha o formulario com letra legivel (letra de forma ou impressa).

NOTIFIQUE MESMO SE:
- Nao existir a certeza da relagio entre tomar o medicamento e o desenvolvimento da reagio;
- Nao dispor de todos os detalhes do caso,

NOTIFIQUE QUEIXAS OU SUSPEITAS DE DESVIO DE QUALIDADE:

Notifique qualquer problema com o medicamento relacionado com a falta de efeito, alterades |
organolépticas (cor, odor, sabor), turbidez, contaminagio, problemas com embalagem, rotulo e suspeitas |
de falsificagdes. |

DADOS DO PACIENTE:

Nome (se preferir indique so as iniciais para proteger a identidade do paciente), idade (<1 ano/meses),
peso {considere os decimais em criangas) ¢ o nimero do prontuario do paciente no estabelecimento onde
foi atendido.

DESCRICAQ DA REACAO ADVERSA:

Descrever o diagnostico clinico — na sua auséncia, os sinais € sintomas (ex.: ictericia, nduseas, tontura,
choque anafilatico).

Assinale a data (dia/més/ano) do inicio ¢ fim da reaciio bem como a duragio aproximada (em dias cu
horas). Favor incluir dados laboratoriais relevantes.

{MEDICAMENTOS SUSPEITOS DE CAUSAR RAM:
Notifique o medicamento que considere o mais provavel de ter produzido a reagio. Registre:
- Dose diaria;
- Via de administragio;
- Tratamento: data do inicio e fim da terapéutica (dia/més/ano) e duragio (aproximada em dias
ou horas),
- Motivo da indicagio: indique causa ou sintomatologia que motivou a medica¢io;
- Medicamento concomitante: Registrar outros medicamentos utilizados no mesmo periodo;

EVOLUCAO DO PACIENTE:
Registrar dados considerados importantes como seqiielas, reexposicio, suspensio e alteragio de posologia
do medicamento.

DADOS DO NOTIFICADOR: '
Lembre-se de se identificar. A sua identidade sera veiculo para contatos futuros para remessa de material
bibliografico e possivel retorno do caso notificado.

QUEIXAS TECNICAS (OU SUSPEITAS DE DESVIO DE QUALIDADE):
Notifique problemas de qualidade de medicamentos tendo ou ndo ocorréncia de eventos adversos
associados. Favor preencher os dados do notificador.

Fonte: ANVISA, 2008f



ANEXO F - Indicadores criados por Soares e Kulkamp

Quadro 1: Pontos de Vista Fundamentais

PVF1: Ter profissionais exclusivos para as atividades de Farmacovigilancia e

Farmacia Clinica.

PVF2: Avaliar todos os pacientes com relagao ao uso racional de medicamentos.

PVEF3: Realizar intervengdes farmacéuticas nas prescri¢des médicas.

PVF4: Repassar as notificacdes pertinentes a ANVISA.

PVF5: Detectar, prevenir, monitorar Problemas Relacionados a Medicamentos

(necessidade, eficécia e seguranga) manifestados e ndo manifestados.

PVF6: Monitorar e avaliar reagdes adversas a medicamentos (leve, moderada, grave).

PVF7: Classificar as reacdes adversas a medicamentos (definida, provével, possivel,

duvidosa).

PVES: Receber, investigar e buscar ativamente as reagdes adversas a medicamentos.

PVFO: Estruturar fisica e organizacionalmente a farmdcia hospitalar para efetuar as

atividades de Farmacovigilancia e Farmdcia Clinica.

PVF 1: Ter profissionais exclusivos para as atividades de Farmacovigilancia e
Farmacia clinica

1004k Um farmacéutico especifico para cada 30 leitos
75—— Um farmacéutico especifico para cada 50 leitos
@ 50—— Um farmacéutico especifico para cada 100 leitos

25—— Um farmacéutico especifico para as atividades referidas para
mais de 100 leitos

0 —— Sem farmacéutico especifico para as atividades referidas

’ PVF 2: Avaliar todos os pacientes com relagdo ao uso racional de medicamentos

100 Avaliagéo do uso racional de medicamentos em 100% dos pacientes

@80

Sem avaliagao de do uso racional de medicamentos




125

(B)100-

80 —
70 -
(N) 50
25 -
0 -

‘ PVF 3: Realizar intervengdes farmacéuticas nas prescricbes médicas ‘

‘ PVE 3.1: Forma de Intervengao ‘

‘ PVE 3.2: indice de Intervencao ‘

— Verbal e informatizada (incorporada
ao prontuario eletrénico)

—Verbal ao médico e escrita
—Verbal ao enfermeiro e escrita
—Escrita

—Verbal ao médico

—Verbal ao enfermeiro

'—Sem intervengao

100
B 90

®) 70

01

__Intervencgao em todos os
| _pacientes necessarios

L Sem nenhuma intervengao

’ PVF 4: Repassar as notificagdes pertinentes a ANVISA

100

90

(N) 60

30
0

Notificagdes sistematicas diarias

Notificagdes sistematicas periddicas

Notificagdes aleatérias
Notificagdes esporadicas

Sem notificagao

PVF 5: Detectar, prevenir, monitorar PRM (necessidade, eficacia e seguranca)
manifestados e nao manifestados

100—T—PRM manifestados e ndo manifestados sdo detectados, notificados e

monitorados

85-+—PRM manifestados s&do detectados, notificados e monitorados

(N)70——PRM manifestados e ndo manifestados séo detectados e notificados

50-—PRM manifestados sao detectados e notificados

0-L—Sem notificagdo de PRM

‘ PVF 6: Monitorar e avaliar RAM (leve, moderada, grave) ‘

®100,
N) 70—

50—

avaliagdo quanto a gravidade

monitora a evolu¢do dos casos

—RAM sao avaliadas quanto a gravidade, notificadas, e monitoradas

—As reagOes adversas sao notificadas e monitoradas, mas nao é feita a

—As reagOes adversas sao notificadas mas o farmacéutico ndao

L_As reagdes adversas nao sao notificadas




‘ PVF 7: Classificar as RAM (definida, provavel, possivel, duvidosa)

™ o

1 0 As reagdes adversas sao classificadas segundo o algoritmo
de Naranjo em definidas, provaveis, possiveis e duvidosas

As reagOes adversas ndo sao classificadas segundo o
algoritmo de Naranjo.

‘ PVF 8: Receber, investigar e buscar ativamente as RAM

10 As suspeitas de RAM séo recebidas e investigadas,
e ocorre a busca ativa sistematica de RAM.

@ 70 As suspeitas de RAM séo recebidas e investigadas,
sem busca ativa de RAM.

0 Nao ocorre investigacdo de RAM

PVF 9: Estruturar fisica e organizacionalmente a farmacia hospitalar para efetuar
as atividades de Farmacovigilancia e Farmécia Clinica

PVE 9.1:
Sistema de
distribuicao

PVE 9.2:
Padronizacao
de
medicamentos

PVE 9.3:
Treinamento
de RH

| PVE 9.1: Sistema de distribuio |

1 0 Sistema de distribui¢cao por dose unitaria

@ 70 —Sistema de distribui¢ao por dose
individualizada

50 ——Sistema de distribuigdo misto

0-—Sistema de distribui¢éo coletivo

PVE 9.4: PVE 9.5:

Controle de Funcionarios

estoques em numero
— | suficiente

PVE 9.2: Padronizagao
de medicamentos
10¢—Com padronizagdo
revisada
anualmente

(N) 70_|_Com padronizagéo
revisada
esporadicamente

0 ——Sem padronizagao




‘ PVE 9.3: Treinamento de RH ‘ ‘ PVE 9.4: Controle de estoques

007 Programa de treinamento 100——Dispensario eletranico
grgg:rae?\?gss’ preventivos 90| Controle por software de computador

com aviso de estoque minimo
(N)70—--Os treinamentos ocorrem 70
sem programagao prévia

(apenas corretivos)

—Controle por software de computador
simples

@ 50—1—Controle manual

0 ——Sem controle de estoques

0—-Sem treinamento de RH

‘ PVE 9.5: Numero suficiente de funcionarios

0 Os funcionarios conseguem efetuar suas tarefas no horario de
trabalho e trabalham sem acumulo de fungdes

@70 Os funcionarios trabalham com acimulo de fun¢des, mas
conseguem efetuar suas tarefas no horario de trabalho

Os funcionarios nao conseguem efetuar suas tarefas no horario de
trabalho

Fonte: Soares e Kulkamp, 2006
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ANEXO G - Gréfico SOBRAVIME

Grifico 1. Notificagdes recebidas pela UFARM de 1999 2 2004

.g 4000
=
% 3000 :
= Inicio do Projeto HS
= 3000
(4]
1000
0 -
1999 2000 |«2001 2002 2003 2004 Total
mDO 4 0 16 294 1008 421 1743
ERAM 30 76 178 662 875 1666 3687
Ano

Fonte: DIAS, 2004-2005




ANEXO H - Parecer do comité de ética em pesquisa (CEP)

/ UNIVERSIDADE DO SUL DE SANTA CATARINA
.L COMITE DE ETICA EM PESQUISA - CEP UNISUL
ﬁ / Pedra Branca, 8 de junho de 2009

Registro no CEP (codigo): 09.137.4.03 111

Ao pesquisador(a): Prof(a). Alessandra de Sa Soares
Roberta Caroline Heberle
Curso de Farmacia - Campi TB

Prezado(a) Senhor(a),

Vimos, através deste, informar que o projeto de pesquisa “Avaliacdo dos
servicos de farmacovigilancia e farmécia clinica dos Hospitais da rede Sentinela do Sul
do Brasil”, foi aprovado pela Comisséo de Etica em Pesquisa da UNISUL. Esta CEP-
UNISUL segue a legislacdo federal brasileira. Trata-se de colegiado criado para
contribuir ao desenvolvimento da pesquisa na UNISUL dentro de elevados padroes
éticos. Avalia, eticamente, projetos de pesquisas em seres humanos (ndo somente 0s
da drea de saude), projetos de pesquisas em animais, projetos envolvendo
biossegurancga, pesquisas com cooperacao estrangeira, pesquisas de novos farmacos,
novas vacinas ou novos testes diagndsticos, ou qualquer projeto de pesquisa que
envolva um problema que exija avaliagao ética.

Gostariamos de salientar que, embora aprovado, gualguer alteracdo dos
procedimentos e metodologias que houver durante a realizagao do projeto em questao,
deverd ser informado imediatamente & Comissdo de Etica em Pesquisa da UNISUL.

Cordialmente,

— Jk’kt\\—k N
Prof. Dra. Nadia Kienen
Coordenadora do CEP-UNISUL



PARECER CONSUBSTANCIADO

COMISSAO DE ETICA EM PESQUISA DA UNISUL — CEP
UNISUL

Titulo do Projeto: Avaliacdo dos servigos de farmacovigilancia e farmacia clinica dos Hospitais da
rede Sentinela do Sul do Brasil.

Pesquisador Responsavel: _ Alessandra de S3a Soares

Académico: Mateus Isoppo e Roberta Caroline Heberle

Data do Parecer: 08/06/2009 Cédigo: 09.137.4.03.111 Data da Versdo:

Areas Tematicas Especiais: Classificacio utilizada pela CONEP

Objetivos do Projeto
Fazer um levantamento das atividades de farmacovigiléncia e farmacia clinica realizadas pelos
hospitais sentinelas da regido sul do Brasil.

Sumario do Projeto
1- Introduciio; 2- Revisdo de literatura; _3- Metodologia; 4Cronograma; 5- Referéncias;

Itens Metodolégicos e Eticos Situacdo
Titulo Adequado
Autores Adeguado
Local de Origem na Instituigdo Adeguado
Projeto elaborado por patrocinador Nao
Aprovagio no pais de origem Nao necessita
Local de Realizagdo Propria instituicdo
Outras instituictes envolvidas Nao
Condicdes para realizacgo Adequadas

Comentarios sobre os itens de Identificacao

Introducdo | Adequada

Comentarios sobre a Introducdo

Objetivos | Adequados

Comentérios sobre os Objetivos

Pacientes e Métodos Situacdo
Delineamento Adequado
Tamanho da Amostra Total 37 Local RS, SC e PR
Calculo do tamanho da amostra Adeguado
Participantes pertencentes a grupos especiais Nao
Selecfo eglitativa dos individuos participantes Adequada
Critérios de inclusdo e exclusdo Adeguados
Relag3o risco-beneficio Adequada
Uso de placebo Nao utiliza
Periodo de suspensdo de uso de drogas “wash out” N&o utiliza




Monitoramento da segurancga e dados

Adeguado

Avaliacao dos dados

Adeguada - quantitativa

Privacidade e confidencialidade Adequada
Termo de Consentimento Adequado
Adequacdo as Normas e Diretrizes Sim

Comentarios sobre os itens de Pacientes e Métodos

Cronograma Adeguado
Data de inicio prevista Setembro de 2008
Data de término prevista Junho de 2009
Orcamento Adequado
Fonte de financiamento externa Nao
Comentarios sobre o Cronograma e o Orcamento
Referéncias Bibliogréaficas | Adequadas
Comentarios sobre as Referéncias Bibliograficas
Parecer
APROVADO
Comentarios Gerais sobre o Projeto
[ Relator: Nome do Membro CEP - UNISUL

L]
{
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iq ! A RANALNAN

Profa. Dra. Llicia Nazareth Amante de Souza

Presidente CEP- UNISUL




