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RESUMO 

A farmacovigilância permite a avaliação do risco/benefício da utilização dos 

medicamentos disponíveis no mercado. A análise da segurança e da efetividade dos 

fármacos é realizada, fundamentalmente, pelo método de notificação espontânea de 

evento adverso a medicamento. Entretanto, este método passivo contém limitações, 

sendo a principal, a subnotificação dos casos. Portanto, fazem-se necessárias 

metodologias que contribuam para a promoção da farmacovigilância de modo a 

contribuir com análise da segurança dos medicamentos e para o uso racional destas 

tecnologias em saúde. O presente estudo teve como objetivo validar metodologia de 

intervenção educativa para estimular a notificação de evento adverso a 

medicamento por profissionais da saúde. A intervenção foi realizada com alunos do 

curso de Farmácia Bioquímica e da Especialização em Saúde Pública da Faculdade 

de Ciências Farmacêuticas da Universidade Estadual Paulista “Júlio de Mesquita 

Filho”. Foram propostos quatro encontros, com duração de uma hora cada, para o 

desenvolvimento de aula expositiva sobre o tema, com distribuição de material 

educativo e certificado de participação, realização de dinâmica de grupo para o 

correto preenchimento da ficha de notificação de evento adverso a medicamento e 

aplicação de questionário, antes e após a intervenção, para avaliação do impacto 

sobre o conhecimento/atitude/habilidade em farmacovigilância. Participaram da 

pesquisa 14 voluntários, os quais aceitaram  participar da pesquisa, assinando o 

termo de consentimento livre esclarecido, sendo 9 alunos de graduação e 5 do curso 

de especialização, graduados em farmácia 1, enfermagem 2, nutrição 1 e biomédica 

1.  

A análise qualitativa das respostas indicou melhora nas definições e conceitos de 

farmacovigilância, porém as contestações ainda permaneceram incompletas, depois 

da IE. Verificou-se que o nível de conhecimento/habilidade antes da IE foi 

insatisfatório e, após o metodo, foi classificado como regular. Pela análise 

estatística, observou-se que a IE proposta contribuiu para a aquisição de 

conhecimento/habilidade em farmacovigilância.  
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As questões de segurança de medicamentos são importantes a todos os que têm 

sua vida relacionada a estes, de uma forma direta ou indireta, ou seja, sendo usuário 

ou não dos mesmos. Após a tragédia causada pela talidomida na década de 1960 

(GOMES e REIS, 2000), buscou-se internacionalmente abordar questões 

relacionadas à segurança de medicamentos, a fim de criar um sistema confiável que 

auxiliasse no uso seguro de medicamentos.  

A farmacovigilância, segundo a Organização Mundial da Saúde (OMS) (WHO, 

2002), consiste na ciência e nas atividades relativas à detecção, avaliação, 

compreensão e prevenção de efeitos adversos ou quaisquer outros possíveis 

problemas relacionados a medicamentos (PRM). Desta forma, busca-se melhorar o 

cuidado com o paciente, a saúde pública, a segurança em relação ao uso de 

medicamentos e a todas as intervenções médicas; promover a compreensão, 

educação e capacitação clínica em farmacovigilância e sua comunicação efetiva ao 

público; contribuir para a avaliação dos benefícios, danos, efetividade e risco dos 

medicamentos, incentivando sua utilização de forma segura, racional e mais efetiva 

(inclui-se o uso custo-efetivo) (OPS, 2005b).  

 

1.1 Efeitos Adversos 

Segundo a Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA), evento adverso a 

medicamento (EAM) é qualquer resultado nocivo à saúde do paciente decorrente do 

uso de medicamentos. Deste modo, as reações adversas a medicamentos (RAMs), 

as inefetividades terapêuticas, os erros de medicação e os desvios da qualidade de 

medicamentos podem ser causar EAM (ANVISA, 2012a).  

De acordo com OMS, as RAMs são definidas como sendo uma reação a um 

medicamento, é nociva e não-intencional e que ocorre nas doses normalmente 
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usadas no homem para profilaxia, diagnóstico, terapia da doença ou para a 

modificação de funções fisiológicas. 

As RAMs são responsáveis por um percentual significativo de internações 

hospitalares, o que gera um aumento nos custos anuais  dessas instituições que 

poderiam ser evitados (MENON et al., 2005).  Estima-se que cerca de 3% a 8% das 

internações em enfermarias são relacionadas com RAM, embora nas diferentes 

especialidades médicas e dependendo da forma como as RAMs são analisadas, a 

frequência de RAM como causa de admissão hospitalar poderá variar de 3% a 40% 

(PFAFFENBACH et al., 2007). Devido a esses resultados, vários estudos vêm 

alertando para a importância clínica e/ou econômica dos estudos sistemáticos sobre 

RAM (MENÉNDEZ-CONDE et al., 2011).   

Em relação à inefetividade terapêutica pode-se definir como a ausência ou a 

redução da resposta terapêutica esperada de um medicamento, sob as condições 

de uso prescritas ou indicadas em bula (ANVISA, 2012a). São problemas que 

causam alteração da matéria-prima, alteração na síntese do fármaco, alteração na 

formulação original, qualidade do medicamento, interações medicamentosas, uso 

inadequado, resistência ou tolerância do paciente ao medicamento, entre outros.  

De acordo com CAPUCHO et al. (2008), mais estudos devem ser realizados em 

relação à inefetividade terapêutica, principalmente em relação à questão de 

polismorfismo, pois problemas relacionados a esse assunto foram identificados em 

um estudo envolvendo um hospital da Rede Sentinela, e podem trazer sérios riscos 

aos pacientes. 

SEHN et al. (2003), ao estudar interações medicamentosas, mostra que essas 

são de alto potencial em hospitais e é preciso buscar novas medidas, 
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informatização, por exemplo, para amenizar esses problemas, visando assim, a um 

melhor atendimento ao paciente. 

Erro de medicação é qualquer evento evitável que, de fato ou potencialmente, 

pode levar ao uso inadequado de medicamento. Esse conceito implica que o uso 

inadequado pode ou não lesar o paciente, e não importa se o medicamento se 

encontra sob o controle de profissionais da saúde, do paciente ou do consumidor. O 

erro pode estar relacionado à prática profissional, produtos usados na área de 

saúde, procedimentos, problemas de comunicação, incluindo prescrição, rótulos, 

embalagens, nomes, preparação, dispensação, distribuição, administração, 

educação, monitoramento e uso de medicamentos (NCCMERP, 2011; ANACLETO 

et al., 2010). 

Em relação à frequência dos erros de medicação dentro de um hospital, um 

estudo apontou que 39% deles ocorreram no processo de prescrição de 

medicamentos, 12% na transcrição, 11% no processo de dispensação e 38% no de 

preparo e administração de medicamentos (LEAPE et al., 1995), os quais podem 

levar à morte do paciente. 

Desvio da qualidade de medicamentos é o afastamento dos parâmetros de 

qualidade estabelecidos para um produto ou processo (BRASIL, 2010). Assim 

consideram-se desvios de qualidade os problemas detectados a partir de 

observação visual (comprimidos manchados, com fissuras ou desintegrados, 

suspensões com problemas de homogeneidade, soluções com presença de 

partículas), medicamentos armazenados fora da temperatura adequada, com danos 

na embalagem que comprometam a qualidade e aqueles dispensados com prazo de 

validade vencido (ANACLETO et al., 2010). As irregularidades legais também podem 
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ser consideradas desvios da qualidade de medicamentos, tais como: empresa sem 

autorização de funcionamento, medicamentos sem registro e produtos falsificados. 

 

1.2 Validação de Metodologia 

De acordo com a RDC 17/2010, validação é o ato documentado que atesta que 

qualquer procedimento, processo, equipamento, material, operação ou sistema 

realmente conduza aos resultados esperados.  

Para LEITE (1998), não ter a validação de um método é ter apenas uma 

informação e não um resultado de fato, pois não há garantias de que o método de 

medição é adequado.  

Assim, verifica-se a importância de validar uma metodologia, pois ela garante que 

haja reprodutibilidade da ação e também permite corrigir e melhorar aspectos que 

antes eram desconhecidos. Tal ato, para farmacovigilância, torna-se muito 

pertinente, visto que a mesma baseia-se em fatos observados os quais trazem 

resultados que podem ser modificados e melhorados, visando a uma melhor 

segurança do uso de medicamentos. 

 

1.3 Notificação Espontânea 

Para que esses eventos adversos sejam identificados, a farmacovigilância tem 

como ferramenta fundamental a notificação espontânea (NE), a qual é realizada por 

profissionais da saúde de forma passiva. O profissional, primeiramente, deve 

suspeitar de RAM, em seguida preencher a ficha de notificação (FN), e depois 

encaminhar a mesma para o setor responsável. A notificação deve então ser 

repassada às agências que regulam o setor farmacêutico em cada país. No Brasil, o 

órgão responsável é a ANVISA, a qual, atualmente, conta com um sistema de 
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informação, NOTIVISA, que busca fortalecer a vigilância pós-uso/ pós-

comercialização por meio do monitoramento de eventos adversos e de queixas 

técnicas (ANVISA, 2012b). Os sistemas de NE podem gerar sinais de relação entre 

o uso do fármaco e o desenvolvimento de RAM, auxiliando no uso seguro de 

medicamentos.  

Esse método, porém, apresenta algumas limitações, sendo a principal a 

subnotificação (HAZELL e SHAKIR, 2006). Por vários motivos esse problema pode 

ocorrer: dificuldade em reconhecer que o quadro clínico que se apresenta possa ser 

uma reação adversa ao medicamento prescrito; o fato de prescritores acreditarem 

no sistema de aprovação e regulamentação de medicamentos como sendo seguros; 

sentimentos de culpa por acreditarem que o tratamento proposto causou a RAM; 

medo de parecerem ignorantes quanto às reações já conhecidas; falta de tempo e 

dificuldade para interpretação dos termos usados em farmacovigilância (ARRAIS et 

al., 2008).  

A OMS propôs uma meta que seria de atingir 250 notificações/milhão de 

habitantes (RIBEIRO-VAZ et al., 2011), mas estudos demonstram que em média 6% 

das RAM sejam notificadas às autoridades reguladoras (HAZELL e SHAKIR, 2006). 

Segundo a Organização Panamericana de Saúde, os profissionais da saúde, 

como enfermeiros, farmacêuticos e médicos são os que mais contribuem com as 

informações sobre RAM, porém esses profissionais apresentam baixo conhecimento 

nessa área. Um estudo demonstrou que apenas 5,7% dos voluntários, profissionais 

da saúde, expressaram de forma classificada como correta informações sobre RAM 

(SALVIANO et al., 2011). 

Assim, a subnotificação, na maioria das vezes, está ligada a falta de hospitais que 

disponham de mecanismos para realizarem tal ação, e também a falta de 
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profissionais capacitados para realizar a notificação (MCGETTIGAN et al., 1997; 

RIBEIRO-VAZ et al., 2011). Uma forma de promover uma melhoria nessa área, seria 

capacitando e qualificando, portanto, esses grupos.  

 

1.4 Intervenção Educativa 

Várias metodologias para difusão e disseminação do conhecimento podem ser 

utilizadas, visando à obtenção de melhores resultados no processo de 

aprendizagem, sendo destacados os programas educacionais, palestras, leituras, 

conferências, uso de material impresso e protocolos para a prática baseada em 

evidências (FERNANDES et al., 2008).  

Uma metodologia que vem sendo muito utilizada é a intervenção educativa (IE). 

Esta tem como base a mediação entre ensino e aprendizagem, onde se avaliam os 

resultados do antes e depois do processo interventivo.  

Essa estratégia metodológica vem demonstrando um impacto positivo em 

pesquisas de diversas áreas (CORPAS et al., 2006; MEDINA et al., 2008), e também 

em relação ao aumento do número de NEs e na qualidade das mesmas 

(HERDEIRO et al., 2008), o que leva a melhorias em relação à farmacovigilância.   

Poucos estudos de avaliação do impacto de IE para promoção da 

farmacovigilância foram identificados no Brasil (PRIMO e CAPUCHO, 2011), apesar 

da expansão do conhecimento científico sobre segurança de medicamento. E com 

isso, tem-se pouca informação a respeito da contribuição dos profissionais de saúde 

em avaliar a segurança e efetividade dos medicamentos no âmbito hospitalar. 

Dessa forma, o presente estudo, o qual apresenta-se como um piloto, pretende 

promover a compreensão, educação e capacitação clínica em farmacovigilância, o 

impacto da IE.  
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E, posteriomente, com a IE validada, pretende-se realizá-la em um hospital de 

média complexidade, com o intuito de agregar conhecimento e habilidade em 

farmacovigilância para os profissionais de saúde e promover mudanças de 

comportamento (atitudes) no corpo clínico da instituição em relação à quantidade e 

qualidade das notificações espontâneas de eventos adversos a medicamentos. 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                                                 2. Objetivos 
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Avaliar a metodologia de uma Intervenção Educativa em Farmacovigilância e o 

grau de satisfação dos voluntários.  
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3.1 Tipo de estudo 

Tratou-se de um estudo de natureza transversal que analisou as técnicas de 

intervenção adotadas (aulas expositivas, dinâmica de grupo e material educativo) 

para a promoção da farmacovigilância em hospitais. 

Esse tipo de estudo permiteu obter maiores informações sobre assuntos pouco 

estudados, além de fornecer a descrição das características de determinada 

população ou fenômeno. 

 

3.2 Local de estudo 

A pesquisa foi realizada na Faculdade de Ciências Farmacêuticas – UNESP, 

campus de Araraquara.  

 

3.3 Amostra 

A população-base constitui-se por voluntários, sendo alunos de graduação do 

curso de Farmácia-Bioquímica e da pós-graduação lato sensu de Especialização em 

Saúde Pública (multidisciplinar). Consideraram-se elegíveis os alunos que aceitaram 

participar do estudo, assinando o termo de consentimento livre e esclarecido.  

 

3.4 Elaboração dos instrumentos (técnicas interventivas) 

Para a realização da IE foram empregadas as seguintes técnicas: aplicação de 

um questionário para avaliar o conhecimento/atitude/habilidade dos profissionais de 

saúde (ANEXO A), aula expositiva e dinâmica de grupo. O desenvolvimento dessas 

ferramentas foi baseado em instrumentos já publicados (HUNSEL et al., 2010; 

OHAJU-OBODO e IRIBHOGBE, 2010; SU et al., 2010; RIBEIRO-VAZ et al., 2010; 

OSHIKOYA e AWOBUSUYI,, 2009; PASSIER et al., 2009; PEDRÓS et al., 2009; 
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VESSAL et al.; 2009; HERDEIRO et al.; 2004; GREEN et al., 2001; ELAND et al., 

1999; BELTON et al., 1997; BATEMAN et al.; 1992) 

O questionário continha questões dissertativas, as quais estavam divididas em 

alguns segmentos. Essas questões foram elaboradas com base na leitura das 

publicações citadas e apreciadas por três especialistas, sendo dois em 

Farmacovigilância e um em Farmacologia. A primeira parte do questionário se 

designou a obter informações gerais sobre o aluno, tais com: iniciais do nome, 

idade, sexo, profissão, treinamento em farmacovigilância, entre outros. A segunda 

parte correspondia à seção de conhecimento que era composta por questões 

dissertativas, as quais abrangeram o mesmo conteúdo da aula expositiva. Nessa, o 

aluno devia esclarecer o conceito, o objetivo e a importância da farmacovigilância; 

bem como quem podia notificar os eventos adversos no hospital e os problemas 

passíveis de notificação (o que notificar), além dos métodos utilizados para a 

notificação dos eventos adversos (notificação ativa e notificação passiva). Além 

dessas informações, nessa parte o aluno também deveria responder questões 

relacionadas a conceito sobre EAM, RAM, erros de medicação, desvio da qualidade 

de medicamento e suspeita de inefetividade terapêutica. A terceira parte continha 

questões dissertativas relacionadas a atitudes em farmacovigilância que buscava 

saber se a pessoa já havia feito alguma notificação, se não, porque não a fez, quão 

importante era para a pessoa notificar algum evento adverso. E por fim, na quarta 

parte, buscou-se saber sobre habilidades em relação à notificação. Um caso-clínico 

de RAM foi apresentado e com base nesse, o aluno deveria preencher uma FN do 

Centro de Vigilância Sanitária.  

A aula expositiva que também foi utilizada para a realização da IE, teve o objetivo 

de levar o conhecimento sobre farmacovigilância para o aluno e/ou aprimorá-lo. Sua 
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elaboração foi baseada em publicações que também abordaram a IE para 

profissionais da saúde (GUPTA e UDUPA, 2011; CEREZA et al., 2010; VALLANO et 

al., 2010; GONY et al., 2010; TABALI et al., 2009; BANIASADI et al., 2008; 

BÄCKSTRÖM et al., 2007; FIGUEIRAS et al., 2006; BRACCHI et al., 2005). Ela 

continha os mesmos temas relacionados no questionário, ou seja, os conceitos e a 

importância da farmacovigilância, de evento adverso, de RAM, de inefetividade 

terapêutica e apresentação de exemplos de notificações que ilustram cada uma 

destas definições. Além disso, foi explanado quem eram os responsáveis em 

notificar, o que notificar e quando notificar, as causas de subnotificação e as 

consequências dos EAM (admissões hospitalares, morbi-mortalidade relacionada ao 

uso de medicamento e os custos hospitalares para o tratamento destes problemas), 

além dos objetivos e as metas a serem alcançadas após as IE (promover a 

farmacovigilância nas instituições de saúde participantes e aumentar em quatro 

vezes o número absoluto de notificações espontâneas nos hospitais, 

respectivamente).  

Também se adotou a técnica de dinâmica de grupo, a qual consistiu na análise de 

um relato de RAM (FARCAS e BOJITA, 2009) para preencher a FN (ANEXO B) que 

foi desenvolvida com base nas diretrizes da OMS (OPS, 2005a) para hospital e 

posterior discussão das informações consideradas imprescindíveis (dados do 

paciente, descrição do evento adverso, dados do medicamento suspeito, dados 

referentes à enfermidade do paciente, uso de medicamentos concomitantes, 

Identificação do notificador), necessárias e recomendáveis para permitir o relato 

completo dos RAM e Erros de Medicação. 

Um segundo questionário foi preenchido (ANEXO C) a fim de avaliar a satisfação 

do profissional de saúde quanto à intervenção prestada.  
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3.5 Desenho experimental (Coleta de dados) 

A validação ocorreu nos meses de setembro e outubro de 2011. Para tanto, foram 

realizados quatro encontros com duração de uma hora cada. 

Para o primeiro encontro foram apresentados os pesquisadores responsáveis 

pelo projeto e também foi elucidada a metodologia elaborada para a realização da 

pesquisa (IE, número de encontros, a duração de cada encontro, os assuntos que 

seriam abordados e as atividades a serem realizadas). Nesse encontro, os alunos 

preencheram pela primeira vez o questionário sobre conhecimento/habilidade/atitude 

em farmacovigilância.  

O segundo encontro teve a aula expositiva ministrada, na qual se abordaram os 

conceitos e fundamentos da farmacovigilância, a importância da análise do 

risco/benefício da utilização de medicamentos para os hospitais e o impacto desta 

atividade para a segurança do paciente e a qualidade da assistência para a 

instituição. Além disso, a FN de EAM desenvolvida para os hospital foi apresentada 

e essa continha informações do paciente, dos medicamentos utilizados durante o 

período de hospitalização, descrição do EAM observado, ou seja, de RAM, 

inefetividade terapêutica, Erros de Medicação e desvio da qualidade de 

medicamento. 

No terceiro encontro, foi realizada a dinâmica de grupo com o intuito de habilitar 

os alunos a preencherem corretamente as informações solicitadas pela FN dos 

EAM. Por este método, foi possível identificar as dificuldades encontradas durante o 

processo e, também, corrigir possíveis falhas identificadas durante a notificação. Em 

seguida, os pesquisadores apresentaram os procedimentos operacionais padrão, 
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explicando cada passo a ser realizado para notificar os EAM, bem como as 

informações sobre onde retirar a ficha e para onde enviá-la após o preenchimento. 

Finalmente, no quarto encontro ocorreu a reaplicação do questionário, com o 

intuito de avaliar o impacto da IE. Ainda neste encontro foi aplicado um instrumento 

para a análise da satisfação das IE, para avaliar se os alunos consideraram-na 

relevante.  

 

3.6 Avaliação dos resultados da Intervenção Educativa 

Para avaliar os resultados obtidos, foi cronometrado o tempo para que os 

questionários fossem respondidos, para que a aula expositiva fosse ministrada e a 

dinâmica de grupo realizada. A partir desses tempos analisados, seria possível 

propor a duração necessária para a realização dos encontros nas instituições 

hospitalares.  

Foi elaborada uma escala de likert, com variação do grau de relevância de 

preenchimento das informações na FN do centro de vigilância sanitária (dados do 

paciente, descrição da RAM e dados do notificador), a saber: itens imprescindíveis 

(critérios mínimos, de acordo com a OMS) a serem informados; necessários 

(critérios desejáveis, segundo a OMS) e recomendáveis. 

Além disso, para avaliar o impacto da IE sobre as variáveis, conhecimento e 

habilidade, optou-se por uma análise estatística não paramétrica. Para tanto, foram 

atribuídas notas às respostas referentes às questões da parte de conhecimento do 

questionário e também às respostas da FN do centro de vigilância sanitária. Para a 

interpretação e análise dos resultados foi utilizado o teste de Wilcoxon com o 

software Statistica®. Os dados foram normalizados (notas de 0 a 10) e o nível de 

significância adotado foi de 5%.  
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3.7 Comitê de Ética em Pesquisa  

O presente estudo foi submetido e aprovado pelo comitê de ética em pesquisa do 

Instituto Lauro de Souza Lima, em 18 de outubro de 2010, sob o protocolo 018/2010. 
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Foram avaliados os resultados de 14 voluntários que cumpriram os critérios de 

inclusão, dos quais nove eram alunos de graduação e cinco de pós-graduação, 

sendo duas enfermeiras, uma nutricionista, uma biomédica e uma farmacêutica. 

Apenas um voluntário era do sexo masculino e a idade dos participantes variou de 

20 a 40 anos.  

Dos 14 participantes, seis deles responderam não ter recebido treinamento em 

farmacovigilância, sendo as informações obtidas através da internet ou com 

profissionais da área. Os outros 8 admitiram ter recebido instrução durante a 

graduação ou em curso de extensão.  

Todos os sujeitos da pesquisa opinaram que a IE atendeu às expectativas e 

somente três voluntários reportaram que a carga horária foi insuficiente para abordar 

as atividades elaboradas 

Observou-se que a média para o preenchimento do questionário foi de 25 

minutos. 

 Em relação à validação do instrumento, não foram sugeridas alterações nas 

seções de conhecimento e atitude do questionário. Entretanto, na seção de 

habilidade foram propostas substituições nos termos do grau de relevância da 

escala de likert, os quais passaram de informações “recomendáveis” para 

“desnecessárias” de serem preenchidas. Também foi sugerido que na FN de EAM 

elaborada para hospitais houvesse mudança em uma das frases referentes ao 

tópico “outras informações importantes para a descrição da RAM”, substituindo a 

interrogativa “não foi grave?” para “foi grave?”, a fim de evitar ambiguidade de 

interpretação.  

Três voluntários sugeriram que a carga horária do curso não havia sido suficiente, 

mas não sugeriram mudanças. 
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A análise estatística pelo teste de Wilcoxon indicou uma diferença significativa 

(p<0,05) para as notas de intervenção nos dois âmbitos (conhecimento e 

habilidade), antes e depois da IE (tabela 1). 

 

Tabela 1 - Mediana da pontuação em relação a conhecimentos e habilidades, antes e 
depois da intervenção educativa. Araraquara-SP, (Brasil), 2011.  

Avaliação Antes* Depois* Valor p 

Conhecimentos 4,0 (0,0-7,38) 6,5(4,0-7,2) <0,002 

Habilidades 4,9 (0,0-7,5) 6,2 (0,0-8,2) 0,002 

*Mediana (Min-Max) 
 

 

4.1 Conhecimentos 

Sobre o conhecimento em farmacovigilância, os voluntários demonstraram, antes 

da IE, dificuldade em responder as questões, tendo um voluntário deixado o 

questionário em branco. Observou-se também que houve confusão nas respostas 

das definições que se pedia, tendo alguns participantes (n=7) trocado os seus 

significados. Além disso, foram utilizados poucos termos técnicos em relação à 

farmacovigilância.  

Depois da IE, notou-se uma melhora na qualidade das respostas. Os participantes 

souberam utilizar melhor as nomenclaturas como também  descrever procedimentos 

e conceitos. Porém, ainda assim, pode-se perceber alguma dificuldade em 

expressar o conhecimento de forma correta. No quadro 1 estão descritos os erros 

mais comuns cometidos pelos voluntários antes e após a IE sobre conhecimentos 

em farmacovigilância. 

 

  
 



31 
 

 

Q
u

ad
ro

 1
 -

 A
ná

lis
e 

da
s 

re
sp

os
ta

s 
so

br
e 

co
nc

ei
to

s 
em

 F
ar

m
ac

ov
ig

ilâ
nc

ia
 a

nt
es

 e
 a

pó
s 

a 
in

te
rv

en
çã

o 
ed

uc
at

iv
a 

(e
rr

os
 m

ai
s 

co
m

un
s)

. A
ra

ra
qu

ar
a-

S
P

, (
B

ra
si

l),
 2

01
1.

  

D
ep

o
is

 d
a 

IE
 

P
ou

co
s 

ci
ta

m
 p

ro
bl

em
as

 r
el

ac
io

na
do

s 
co

m
 

m
ed

ic
am

en
to

 c
om

o 
co

nc
ei

to
 ta

m
bé

m
 

R
ea

çã
o 

in
es

pe
ra

da
 

R
ea

çã
o 

es
pe

ra
da

 

P
ro

bl
em

as
 d

e 
ar

m
az

en
am

en
to

,  
do

se
 in

ad
eq

ua
da

 d
e 

m
ed

ic
am

en
to

 

In
te

ra
çã

o 
m

ed
ic

am
en

to
sa

 

N
ot

ifi
ca

çã
o 

fe
ita

 p
or

 p
ro

fis
si

on
al

 d
a 

sa
úd

e 

D
Q

M
=

 d
es

vi
o 

da
 q

ua
lid

ad
e 

de
 m

ed
ic

am
en

to
; E

A
M

=
 e

ve
nt

o 
ad

ve
rs

o 
a 

m
ed

ic
am

en
to

; E
M

=
 e

rr
o 

de
 m

ed
ic

aç
ão

; F
V

=
 fa

rm
ac

ov
ig

ilâ
nc

ia
;  

IE
=

 in
te

rv
en

çã
o 

ed
uc

at
iv

a;
 IT

=
 in

ef
et

iv
id

ad
e 

te
ra

pê
ut

ic
a;

 R
A

M
=

 r
ea

çã
o 

ad
ve

rs
a 

a 
m

ed
ic

am
en

to
. 

 

A
n

te
s 

d
a 

IE
 

F
V

 c
ui

da
 a

pe
na

s 
de

 R
A

M
 

E
fe

ito
 in

de
se

ja
do

, r
ea

çã
o 

in
es

pe
ra

da
 

R
ea

çã
o 

es
pe

ra
da

, s
in

to
m

a 
qu

e 
nã

o 
co

ns
ta

 n
a 

bu
la

 

P
ac

ie
nt

e 
er

ra
do

, v
ia

 d
e 

ad
m

in
is

tr
aç

ão
 e

rr
ad

a,
 

nã
o 

oc
or

re
 a

çã
o 

de
se

ja
da

 d
o 

m
ed

ic
am

en
to

 

S
up

er
do

sa
ge

m
, p

ro
bl

em
as

 fa
rm

ac
oc

in
ét

ic
os

 

M
ed

ic
am

en
to

 n
ão

 te
m

 a
çã

o 
es

pe
ra

da
, 

co
nc

en
tr

aç
ão

 e
rr

ad
a 

de
 fá

rm
ac

o 

P
ar

âm
et

ro
s 

an
al

is
ad

o
s 

so
b

re
 

co
n

h
ec

im
en

to
 

D
ef

in
iç

ão
 d

e 
F

V
 

D
ef

in
iç

ão
 d

e 
E

A
M

 

D
ef

in
iç

ão
 d

e 
R

A
M

 

D
ef

in
iç

ão
 d

e 
E

M
 

D
ef

in
iç

ão
 d

e 
IT

 

D
ef

in
iç

ão
 d

e 
D

Q
M

 

 

 



32 
 

 

4.2 Atitude 

Tanto antes como após a IE, todos os voluntários responderam nunca ter 

realizado nenhuma notificação de farmacovigilância. Alguns (n=6) também disseram 

já ter identificado um EAM, porém não notificaram por não saber como fazer ou 

então, não sabiam se realmente era EAM.  

A maioria dos voluntários apontou como empecilhos para a notificação a ausência 

de conhecimento, qualificação profissional, tempo e incentivo, enquanto que ver o 

resultado de sua ação gerar benefícios ou estar diante de casos graves ou 

incomuns, seriam fatores que encorajariam a prática.  

Todos os participantes relataram, principalmente após a IE, que seria de grande 

importância notificar para que houvesse o uso seguro e racional dos medicamentos.  

 

4.3 Habilidade 

Observou-se também um aumento na habilidade de preenchimento da FN do 

centro de vigilância sanitária após a IE. De todos os participantes, 4 responderam a 

ficha com os dados do caso apresentado, ao invés de classificá-los segundo a 

escala likert proposta. Também após a IE, notou-se a falta de preenchimento de 

alguns itens e confusão na hora da classificação, o que antes da IE era certo, depois 

foi marcado erroneamente. O quadro 2 mostra como a maioria dos voluntários 

classificou os itens da FN de acordo com a escala likert.  
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4.4 Ficha de notificação de evento adverso a medicamento elaborada para 

hospitais 

Verificou-se que os sujeitos de pesquisa apresentaram dificuldades para o 

preenchimento da ficha no começo, mas assim que as questões e dúvidas foram 

sendo discutidas, observou-se melhora no entendimento e preenchimento da 

mesma.  
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A NE, de acordo com a ANVISA, é um meio muito eficiente para obtenção de 

informações a respeito de RAMs, pois permite a identificação, avaliação e 

minimização de riscos e incidentes e também demonstra que existem pessoas 

preocupadas com a segurança e a integridade dos pacientes e demais participantes 

do sistema de saúde (PRIMO e CAPUCHO, 2011).  

Na prática, porém, isso não vem acontecendo devido ao predomínio de 

subnotificações (ROMEU et al., 2011).  Esse fato é característica comum no serviço 

de farmacovigilância no mundo todo e se deve principalmente pela ausência de 

tradição dos profissionais da saúde, os que mais colaboram para tal prática, em 

notificar (OPS, 2005a).  

Para melhorar o nível de conhecimento dos profissionais pode-se fazer uso de 

vários métodos, entretanto faz-se necessária a identificação das barreiras pessoais 

e institucionais que dificultam o atendimento a esse objetivo. (FERNANDES et al., 

2008)  

Através dos dados obtidos, a metodologia de IE proposta no presente estudo 

contribuiu para a aquisição de conhecimento/habilidade em farmacovigilância e 

atendeu às expectativas dos voluntários, indicando que os temas abordados na aula 

expositiva e a programação de cada encontro (multifacetada) estão adequados para 

elucidar esta prática. Tal fato pode ser visualizado através da análise estatística, 

teste de Wilcoxon, a qual indicou uma diferença significativa (p<0,05) para as notas 

de avaliação nos dois âmbitos (conhecimento e habilidade), antes e depois da IE 

descritos na figura 1.  

Podemos observar que a mediana, obtida depois da IE, na variável conhecimento 

foi superior à nota obtida antes, indicando que a intervenção teve impacto positivo. O 

mesmo pode ser verificado para a variável habilidade ao observamos o resultado.  
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Contudo, sabe-se que somente um curso não é suficiente para erradicação de 

problemas (GUPTA e UDUPA, 2011; VALLANO et al., 2010; VESSAL et al.; 2009), 

sendo a periodicidade dos treinamentos necessária, haja vista que, nesse estudo, 

após a intervenção, os voluntários da pesquisa não utilizaram os termos técnicos da 

área para a arguição dos questionários, apesar da melhora do conhecimento. De 

acordo com BAGNATO et al. (1999), a educação continuada é definida como: 

“Processo prolongado que vai para além dos limites dos sistemas educacionais, 

fazendo-se presente por toda a vida dos indivíduos, situados em uma sociedade em 

contínuas transformações; essa sociedade produz novas tecnologias, novos 

conhecimentos, mobilizando as possibilidades e os saberes dos profissionais, 

colocando a necessidade de continuidade na sua formação”. Além disso, a 

continuidade do ensino busca a reflexão critica sobre as práticas de serviço 

possibilitando que existam modificações nas relações, nos processos de trabalho, 

nas condutas, nas atitudes, nos profissionais e até mesmo na equipe (CAROTTA et 

al., 2009). 

Assim, a educação continuada, com métodos validados, contribuirá para a 

implantação das Boas Práticas de Farmacovigilância na rotina clínica hospitalar, 

bem como para a padronização de conceitos, nomenclaturas e procedimentos que 

auxiliarão na análise dos EAM e no gerenciamento de risco de tecnologias em 

saúde.  

Os dados obtidos por este estudo sugerem que a IE proposta poderá contribuir 

para as Boas Práticas de Farmacovigilância, pois conscientizou sobre a importância 

do método passivo de vigilância de medicamentos e sobre a necessidade de 

preencher corretamente a FN. A qualidade do relato pode ter sido alcançada, graças 

à discussão do caso de RAM, com o preenchimento, em tempo real, da notificação.  
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Porém, foi verificado que alguns voluntários tiveram dificuldade em distinguir as 

diferenças entre as classificações dos graus de relevância da escala likert proposta, 

o que dificultou a separação dos critérios mínimos e desejáveis de serem informados 

na ficha, por isso a sugestão de substituir o termo “recomendável” para 

“desnecessário”. Diante disto, para tentar sanar este problema, nas IE a serem 

realizadas em hospitais, o encontro referente à dinâmica de grupo será realizado, 

concomitantemente, com a apresentação dos critérios preconizados pela OMS que 

devem ser considerados no preenchimento da ficha de EAM e também a explicação 

sobre o preenchimento da mesma será reforçada. Cabe ressaltar que a habilidade 

faz parte de um processo de aprendizagem e, portanto, é esperado que erros 

ocorram quando uma prática é recém implantada em instituições. Portanto, reforça-

se a necessidade de educação permanente dos profissionais envolvidos, com o 

intuito de aprimorar a prática da farmacovigilância. 

Comparando o resultado desse estudo com estudos realizados em outros países 

(OHAJU-OBODO e IRIBHOGBE, 2010; VESSAL et al., 2009; HASFORD et al., 

2002) e que também avaliaram o conhecimento dos voluntários em relação à 

farmacovigilância, pode-se notar que a falta de conhecimento é semelhante entre os 

notificadores de diferentes localidades antes da IE, onde mais que a metade dos 

participantes apresentou conhecimento inadequado sobre o assunto. 

Empecilhos e dificuldades para notificação se refletem como problemas em 

relação à ausência de conhecimento, qualificação profissional, tempo e incentivo. De 

acordo com ROMEU et al. (2011), “os profissionais da saúde temem que o 

reconhecimento de reações adversas possa refletir negativamente na sua 

competência ou colocá-los sob risco de sofrer processo legal. Alguns relutam em 

notificar reações adversas devido a dúvidas quanto à relação causal entre essas 
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reações e o uso do medicamento”. Para tanto, faz-se necessário instruir o 

profissional em relação a EAM e em como notificar sobre esses eventos, de modo 

que sejam feitos  com segurança.  

Alguns autores recomendam que seria necessária a substituição de sistemas 

baseados em papel pelos sistemas eletrônicos ou web, padronizando os formulários 

de notificações e facilitando o procedimento, o que geraria menos problemas, e 

aumentaria a adesão dos profissionais (PRIMO e CAPUCHO, 2011). No Brasil, o 

sistema faz uso de formulários em papel, mas também conta com o NOTIVISA que é 

um sistema informatizado na plataforma web, previsto pela Portaria n° 1.660, de 22 

de Julho de 2009, do Ministério da Saúde, para receber as notificações de eventos 

adversos e queixas técnicas (ANVISA, 2012b). Todos os profissionais do serviço de 

saúde podem utilizar esse sistema, além do disponibilizado pela instituição em que 

trabalha. Usuários de medicamentos também podem fazer a notificação de RAM 

através do serviço de atendimento ao consumidor da empresa em questão ou 

através de formulários de notificação.  

Embora três voluntários tenham sugerido que a carga horária para o curso foi 

pequena (quatro horas), torna-se inviável sua ampliação, haja vista que a 

programação elaborada contribuiu significativamente para a aquisição de 

conhecimento. Além disso, existe a dificuldade de agendamento de encontros com a 

equipe, o aumento do número de horas poderia diminuir a adesão dos profissionais 

ao longo do curso e, também, poderia atrapalhar a assistência prestada pela 

instituição, em função da ausência constante de profissionais nas enfermarias, 

contribuindo esses fatos para que seja feita a menor carga horária para os cursos.  

CAROTTA et al.(2009) relatam também ter encontrado dificuldades parecidas em 

seu estudo sobre educação permanente em saúde. Porém, no presente estudo, foi 
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cronometrado o tempo para preenchimento dos questionários, e uma medida a ser 

tomada para otimizar o tempo, poderia ser, então, a reorganização dos encontros, 

de modo que mais algumas informações possam ser passadas e, possíveis dúvidas 

possam ser discutidas e sanadas.  Assim, seria separada uma parte da reunião para 

o preenchimento do questionário e na outra parte poderiam ser discutidos outros 

assuntos pertinentes. Além disso, cronometrar o tempo para preenchimento dos 

questionários demonstrou que os voluntários dispensam, tanto antes como após a IE, 

o mesmo tempo para o preenchimento dos mesmos, levando a verificar que a IE não 

interfere no tempo de preenchimento. Hipóteses sugerem que antes da IE, os 

voluntários não tinham informações e poderiam gastar o tempo tentando pensar e 

chegar a uma conclusão; após a IE, os voluntários teriam mais informações e por 

isso escreveriam mais, utilizando o mesmo tempo.   

Em relação aos voluntários terem ou não recebido algum treinamento sobre 

farmacovigilância, os que já possuíam alguma informação, souberam responder 

mais adequadamente o questionário antes da IE. Contudo, após a IE, todos os 

voluntários apresentaram resultados em níveis bem próximos, ressaltando mais uma 

vez que o método demonstrou-se eficiente para o fim utilizado, melhorando o 

conhecimento. Porém, tanto aqueles que não tinham treinamento, quanto os que 

tinham, não haviam até o momento da IE feito nenhuma notificação. E todos 

responderam que não o tinham feito, pois desconheciam como fazer ou então não 

sabiam identificar corretamente RAM, tendo medo de notificar e o fazer 

incorretamente, fato esse já discutido anteriormente. Após a IE, os voluntários 

disseram que, com as informações obtidas, estavam mais seguros e que sabiam 

quão importante era a necessidade de notificar e então o fariam sem receio.  
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Na FN de EAM elaborada para hospitais, os participantes encontram algumas 

dificuldades para realizar o preenchimento da mesma, tais como, a falta de 

conhecimento de quais dados deveriam ser relatados e de que forma fazê-lo, não 

entendimento de algumas informações exigidas no documento. Entretanto , era 

esperada tal reação, já que era a primeira vez que todos os voluntários realizavam 

tal procedimento. Esse fato corrobora, portanto, para a necessidade da instrução do 

profissional da saúde em relação à Farmacovigilância, sendo esse capaz de notificar 

quando estiver frente a uma RAM.  

 

 
 

Limitação do estudo: 

O presente estudo apresentou uma amostra de voluntários pequena devido a 

baixa adesão de voluntários, indicando esse como um estudo de caso. Para os 

próximos trabalhos pretende-se aumentar o tamanho da amostra. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                                               6. Conclusão 
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Intervenção educativa multifacetada com a aplicação de aula expositiva é efetiva 

para a aquisição de conhecimento em farmacovigilância, corroborando com 

resultados de outros estudos feitos em diferentes países. 

A habilidade relacionada ao serviço, considerada na dinâmica de grupo, deve ser 

incentivada com o reforço das diretrizes preconizadas pela OMS no tocante aos 

critérios mínimos (imprescindíveis) e necessários (desejáveis) a serem preenchidos 

na FN de EAM.  

Pode-se verificar que apenas uma intervenção educativa não é suficiente para 

que o voluntário tenha total conhecimento e habilidade em relação à 

farmacovigilância e ao processo de notificação, fazendo com que a periodicidade da 

intervenção seja necessária para a padronização de conceitos, nomenclaturas e 

procedimentos para promoção das Boas Práticas de Farmacovigilância, permitindo 

que o profissional da saúde torne-se mais seguro e capaz de realizar notificações a 

respeito de RAM e, consequentemente, colaborar para a promoção da 

farmacovigilância.  

Conclui-se, assim, que o incentivo à notificação de RAM e seu contínuo 

aprimoramento são considerados elementos chaves para o fortalecimento dos 

sistemas de monitorização, utilizados pela farmacovigilância, sendo de suma 

importância para a melhoria da qualidade e do uso racional dos medicamentos.  
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Anexo A - Questionário para avaliar o conhecimento/atitude/habilidade dos 

profissionais de saúde.  

 



 

 

 

 



 

 

 



 

 

Anexo B - Ficha de notificação que foi desenvolvida com base nas diretrizes da 

Organização Mundial da Saúde.  

 



 

 

 

 



 

 

Anexo C - questionário para avaliar a satisfação do profissional de saúde quanto à 

intervenção prestada. 
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