UNIVERSIDADE ESTADUAL PAULISTA “JULIO DE MESQUITA FILHO"
CAMPUS DE ARARAQUARA
FACULDADE DE CIENCIAS FARMACEUTICAS

Validacao de Intervencao Educativa em
Farmacovigilancia

Milena Salmen Vidal

Araraquara
2012



UNIVERSIDADE ESTADUAL PAULISTA “JULIO DE MESQUITA FILHO"
CAMPUS DE ARARAQUARA
FACULDADE DE CIENCIAS FARMACEUTICAS

Validacao de Intervencao Educativa em
Farmacovigilancia

Trabalho de Conclusdo de Curso
apresentado ao Curso de Graduagao em
Farmacia-Bioquimica da Faculdade de
Ciéncias Farmacéuticas de Araraquara,
da Universidade Estadual Paulista para
obtencdo do grau de Farmacéutica-
Bioquimica.

Milena Salmen Vidal
Orientadora: Prof2. Dr2. Patricia de Carvalho Mastroianni
Co-orientadora: Fabiana Rossi Varallo

Araraquara
2012



Dedicatoria




Dedico este trabalho as pessoas que lutam diariamente ao meu lado transmitindo
fé, amor, alegria, determinacao, paciéncia e coragem, tornando os meus dias mais
felizes e bonitos. A minha méae, Izabel, e ao meu irmao, Evail. Sem vocés eu néo

seria nada!

‘Eu pedi Forca e Deus me deu Dificuldades para me fazer forte. Eu pedi
Sabedoria e Deus me deu Problemas para resolver. Eu pedi Prosperidade e Deus
me deu Cérebro e Musculos para trabalhar. Eu pedi Coragem e Deus me deu Perigo
para superar. Eu pedi Amor e Deus me deu pessoas com Problemas para ajudar. Eu
pedi Favores e Deus me deu Oportunidades. Eu ndo recebi nada do que pedi, mas
eu recebi TUDO o que precisava.”

(Autor desconhecido)



Agradecimentos




A Deus, pela permissao de chegar até aqui.

A UNESP, pela oportunidade do curso.

A Professora orientadora Dra. Patricia Mastroianni de Carvalho, pela orientacao
amiga, estimulo e incentivo, despertando o valor da pesquisa.

A Fabiana Rossi Varallo, por toda atencdo dispensada e contribuicdo que
tornaram possiveis a conclusao desse trabalho.

A Professora Dra. Marisa Veiga Capela, pelo apoio e orientagao.

Aos voluntarios, pela disposicao e participacao durante a coleta de dados.

A minha mae, Izabel, pelo amor incondicional, o estimulo amigo e confiante nas
minhas escolhas e decisodes.

Ao meu irmao, Evail, pelo carinho, bom humor e a disponibilidade em ajudar

sempre.



Sumario

L e T [T o T T 11
1.7 EfQIHOS AGVEISOS ...ttt e e e e e e e e e e 12
1.2 Validagao de Metodologia........coooiiiiiiiiiii 15
1.3 NOLIfICAGA0 ESPONTANEA .....eeiiiiiiiiiiee e 15
1.4 IntervenG@o EAUCALIVA..........oooiiiiii 17

P2 0 L o 1= {1V o X 19

B TR 117 o Yo Lo [ Yo | - 21
3.1 TIPO A€ ESTUAOD ...ttt e e e e as 22
3.2 LOCAI A8 ESTUAOD . .. 22
R I Y1 0 (01 [ = PP PP 22
3.4 Elaboragao dos instrumentos (técnicas interventivas) .........cccccooveiieeeeeeeeeeiniiiiieeeen. 22
3.5 Desenho experimental (Coleta de dados) ........coveeiiiiiiiiiiiiiieeeee e 25
3.6 Avaliacao dos resultados da Intervenga@o Educativa...........coooeeeiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeen 26
3.7 COMIt& de Etica @M PESQUISA «....cvvveeeeeeeeeececeeteeeeeeeeeeesseseete s e s eseseanenennenes 27

L B o =T U] - Vo [0 X 28
4.1 CONNECIMENTOS ... ettt ettt e e e e e e s e e e e e e e e e e nnnnaneeeaeas 30
N {1 (0 To = SO SPPPPPPTPPPP 32
G I F= o 11 To =T [ OSSP RPUTRRRR 32

4.4 Ficha de notificacao de evento adverso a medicamento elaborada para hospitais .... 34

LI = o 1= o 35
L0 o 4 o 17 T 42
7. Referéncias Bibliograficas .........cccccmiiiiimmiinnisssinssse s s 44

1Y 0 1= o X 50



RESUMO

A farmacovigilancia permite a avaliagcdo do risco/beneficio da utilizagdo dos
medicamentos disponiveis no mercado. A andlise da seguranca e da efetividade dos
farmacos é realizada, fundamentalmente, pelo método de notificagdo espontanea de
evento adverso a medicamento. Entretanto, este método passivo contém limitagdes,
sendo a principal, a subnotificacdo dos casos. Portanto, fazem-se necessarias
metodologias que contribuam para a promogédo da farmacovigilancia de modo a
contribuir com analise da seguranca dos medicamentos e para o uso racional destas
tecnologias em saude. O presente estudo teve como objetivo validar metodologia de
intervencdo educativa para estimular a notificacdo de evento adverso a
medicamento por profissionais da saude. A intervencéo foi realizada com alunos do
curso de Farmacia Bioquimica e da Especializacdo em Saude Publica da Faculdade
de Ciéncias Farmacéuticas da Universidade Estadual Paulista “Julio de Mesquita
Filho”. Foram propostos quatro encontros, com duragdo de uma hora cada, para o
desenvolvimento de aula expositiva sobre o tema, com distribuicdo de material
educativo e certificado de participacao, realizacao de dindmica de grupo para o
correto preenchimento da ficha de notificagdo de evento adverso a medicamento e
aplicacao de questionario, antes e apds a intervengao, para avaliacdo do impacto
sobre o conhecimento/atitude/habilidade em farmacovigilancia. Participaram da
pesquisa 14 voluntarios, 0os quais aceitaram participar da pesquisa, assinando o
termo de consentimento livre esclarecido, sendo 9 alunos de graduacao e 5 do curso
de especializagdo, graduados em farmécia 1, enfermagem 2, nutricdo 1 e biomédica
1.

A analise qualitativa das respostas indicou melhora nas definicbes e conceitos de
farmacovigilancia, porém as contestacdes ainda permaneceram incompletas, depois
da IE. Verificou-se que o nivel de conhecimento/habilidade antes da I|E foi
insatisfatério e, apdés o metodo, foi classificado como regular. Pela analise
estatistica, observou-se que a |E proposta contribuiu para a aquisicdo de
conhecimento/habilidade em farmacovigilancia.
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As questdes de seguranca de medicamentos sao importantes a todos os que tém
sua vida relacionada a estes, de uma forma direta ou indireta, ou seja, sendo usuario
ou nao dos mesmos. ApoOs a tragédia causada pela talidomida na década de 1960
(GOMES e REIS, 2000), buscou-se internacionalmente abordar questoes
relacionadas a seguranca de medicamentos, a fim de criar um sistema confiavel que
auxiliasse no uso seguro de medicamentos.

A farmacovigilancia, segundo a Organizagcdo Mundial da Saude (OMS) (WHO,
2002), consiste na ciéncia e nas atividades relativas a deteccdo, avaliacao,
compreensao e prevencado de efeitos adversos ou quaisquer outros possiveis
problemas relacionados a medicamentos (PRM). Desta forma, busca-se melhorar o
cuidado com o paciente, a saude publica, a seguranca em relacdo ao uso de
medicamentos e a todas as intervencbes médicas; promover a compreensao,
educacao e capacitacao clinica em farmacovigilancia e sua comunicacao efetiva ao
publico; contribuir para a avaliagdo dos beneficios, danos, efetividade e risco dos

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

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

1.1 Efeitos Adversos
Segundo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), evento adverso a
medicamento (EAM) € qualquer resultado nocivo a saude do paciente decorrente do
uso de medicamentos. Deste modo, as reacdes adversas a medicamentos (RAMs),
as inefetividades terapéuticas, os erros de medicacao e os desvios da qualidade de
medicamentos podem ser causar EAM (ANVISA, 2012a).
De acordo com OMS, as RAMs sao definidas como sendo uma reacdo a um

medicamento, € nociva e nao-intencional e que ocorre nas doses normalmente
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usadas no homem para profilaxia, diagnéstico, terapia da doenca ou para a
modificacao de funcoes fisioldgicas.

As RAMs sao responsaveis por um percentual significativo de internagcdes
hospitalares, 0 que gera um aumento nos custos anuais dessas instituigbes que
poderiam ser evitados (MENON et al., 2005). Estima-se que cerca de 3% a 8% das
internacdes em enfermarias sao relacionadas com RAM, embora nas diferentes
especialidades médicas e dependendo da forma como as RAMs sdo analisadas, a
frequéncia de RAM como causa de admissao hospitalar podera variar de 3% a 40%
(PFAFFENBACH et al., 2007). Devido a esses resultados, varios estudos vém
alertando para a importancia clinica e/ou econémica dos estudos sistematicos sobre
RAM (MENENDEZ-CONDE et al., 2011).

Em relacdo a inefetividade terapéutica pode-se definir como a auséncia ou a
reducdo da resposta terapéutica esperada de um medicamento, sob as condicdes
de uso prescritas ou indicadas em bula (ANVISA, 2012a). Sao problemas que
causam alteracdo da matéria-prima, alteragdo na sintese do farmaco, alteracao na
formulagéo original, qualidade do medicamento, interacbes medicamentosas, uso
inadequado, resisténcia ou tolerancia do paciente ao medicamento, entre outros.

De acordo com CAPUCHO et al. (2008), mais estudos devem ser realizados em
relagdo a inefetividade terapéutica, principalmente em relacdo a questdo 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 interacdes medicamentosas, mostra que essas

sao de alto potencial em hospitais e € preciso buscar novas medidas,
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informatizacédo, por exemplo, para amenizar esses problemas, visando assim, a um
melhor atendimento ao paciente.

Erro de medicacdo é qualquer evento evitavel que, de fato ou potencialmente,
pode levar ao uso inadequado de medicamento. Esse conceito implica que o uso
inadequado pode ou nao lesar o paciente, e ndo importa se 0 medicamento se
encontra sob o controle de profissionais da saude, do paciente ou do consumidor. O
erro pode estar relacionado a pratica profissional, produtos usados na area de
saude, procedimentos, problemas de comunicacao, incluindo prescricao, rétulos,
embalagens, nomes, preparacdo, dispensacdo, distribuicdo, administracao,
educacao, monitoramento e uso de medicamentos (NCCMERP, 2011; ANACLETO
et al., 2010).

Em relacdo a frequéncia dos erros de medicagdo dentro de um hospital, um
estudo apontou que 39% deles ocorreram no processo de prescricdo de
medicamentos, 12% na transcricao, 11% no processo de dispensacao e 38% no de
preparo e administracdo de medicamentos (LEAPE et al., 1995), os quais podem
levar a morte do paciente.

Desvio da qualidade de medicamentos € o afastamento dos parametros de
qualidade estabelecidos para um produto ou processo (BRASIL, 2010). Assim
consideram-se desvios de qualidade os problemas detectados a partir de
observagdo visual (comprimidos manchados, com fissuras ou desintegrados,
suspensdées com problemas de homogeneidade, solugbes com presenca de
particulas), 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

autorizagao de funcionamento, medicamentos sem registro e produtos falsificados.

1.2 Validacao de Metodologia

De acordo com a RDC 17/2010, validagao é o ato documentado que atesta que
qualquer procedimento, processo, equipamento, material, operacdo ou sistema
realmente conduza aos resultados esperados.

Para LEITE (1998), ndo ter a validacdo de um método é ter apenas uma
informacao e ndo um resultado de fato, pois ndo ha garantias de que o método de
medicao € adequado.

Assim, verifica-se a importancia de validar uma metodologia, pois ela garante que
haja reprodutibilidade da acéo e também permite corrigir € melhorar aspectos que
antes eram desconhecidos. Tal ato, para farmacovigilancia, 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

seguranca do uso de medicamentos.

1.3 Notificacao Espontéanea
Para que esses eventos adversos sejam identificados, a farmacovigilancia tem
como ferramenta fundamental a notificacdo espontanea (NE), a qual é realizada por
profissionais da saude de forma passiva. O profissional, primeiramente, deve
suspeitar de RAM, em seguida preencher a ficha de notificacdo (FN), e depois
encaminhar a mesma para o setor responsavel. A notificacdo deve entdo ser
repassada as agéncias que regulam o setor farmacéutico em cada pais. No Brasil, o

orgao responsavel € a ANVISA, a qual, atualmente, conta com um sistema de
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informacdo, NOTIVISA, que busca fortalecer a vigilancia po6s-uso/ poés-
comercializagdo por meio do monitoramento de eventos adversos e de queixas
técnicas (ANVISA, 2012b). Os sistemas de NE podem gerar sinais de relacdo entre
0 uso do farmaco e o desenvolvimento de RAM, auxiliando no uso seguro de
medicamentos.

Esse método, porém, apresenta algumas limitacbes, sendo a principal a
subnotificagdo (HAZELL e SHAKIR, 2006). Por varios motivos esse problema pode
ocorrer: dificuldade em reconhecer que o quadro clinico que se apresenta possa ser
uma reagao adversa ao medicamento prescrito; o fato de prescritores acreditarem
no sistema de aprovacao e regulamentacdo de medicamentos como sendo seguros;
sentimentos de culpa por acreditarem que o tratamento proposto causou a RAM,;
medo de parecerem ignorantes quanto as reacdes ja conhecidas; falta de tempo e
dificuldade para interpretacdo dos termos usados em farmacovigilancia (ARRAIS et
al., 2008).

A OMS propés uma meta que seria de atingir 250 notificagdes/milhdo de
habitantes (RIBEIRO-VAZ et al., 2011), mas estudos demonstram que em média 6%
das RAM sejam notificadas as autoridades reguladoras (HAZELL e SHAKIR, 2006).

Segundo a Organizagdo Panamericana de Saude, os profissionais da saude,
como enfermeiros, farmacéuticos e médicos sdo 0s que mais contribuem com as
informacgdes sobre RAM, porém esses profissionais apresentam baixo conhecimento
nessa area. Um estudo demonstrou que apenas 5,7% dos voluntarios, profissionais
da saude, expressaram de forma classificada como correta informacdes sobre RAM
(SALVIANO et al., 2011).

Assim, a subnotificacdo, na maioria das vezes, esta ligada a falta de hospitais que

disponham de mecanismos para realizarem tal acdo, e também a falta de
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profissionais capacitados para realizar a notificacdo (MCGETTIGAN et al., 1997;
RIBEIRO-VAZ et al., 2011). Uma forma de promover uma melhoria nessa area, seria

capacitando e qualificando, portanto, esses grupos.

1.4 Intervencao Educativa

Varias metodologias para difusdo e disseminagdo do conhecimento podem ser
utilizadas, visando a obtencdo de melhores resultados no processo de
aprendizagem, sendo destacados o0s programas educacionais, palestras, leituras,
conferéncias, uso de material impresso e protocolos para a pratica baseada em
evidéncias (FERNANDES et al., 2008).

Uma metodologia que vem sendo muito utilizada é a intervencéo educativa (IE).
Esta tem como base a mediagcao entre ensino e aprendizagem, onde se avaliam os
resultados do antes e depois do processo interventivo.

Essa estratégia metodoldégica vem demonstrando um impacto positivo em
pesquisas de diversas areas (CORPAS et al., 2006; MEDINA et al., 2008), e também
em relacdo ao aumento do numero de NEs e na qualidade das mesmas
(HERDEIRO et al., 2008), o que leva a melhorias em relagcédo a farmacovigilancia.

Poucos estudos de avaliagdo do impacto de IE para promocao da
farmacovigilancia foram identificados no Brasil (PRIMO e CAPUCHO, 2011), apesar
da expansao do conhecimento cientifico sobre seguranga de medicamento. E com
isso, tem-se pouca informagéo a respeito da contribuigdo dos profissionais de saude
em avaliar a segurancga e efetividade dos medicamentos no ambito hospitalar.

Dessa forma, o presente estudo, o qual apresenta-se como um piloto, pretende
promover a compreensao, educagao e capacitacao clinica em farmacovigilancia, o

impacto da IE.
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E, posteriomente, com a IE validada, pretende-se realiza-la em um hospital de
média complexidade, com o intuito de agregar conhecimento e habilidade em
farmacovigilancia para os profissionais de saude e promover mudancas de
comportamento (atitudes) no corpo clinico da instituicdo em relagdo a quantidade e

qualidade das notificacoes espontaneas de eventos adversos a medicamentos.



2. Objetivos
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Avaliar a metodologia de uma Intervencdo Educativa em Farmacovigilancia e o

grau de satisfagao dos voluntarios.



3. Metodologia
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3.1 Tipo de estudo
Tratou-se de um estudo de natureza transversal que analisou as técnicas de
intervencado adotadas (aulas expositivas, dindmica de grupo e material educativo)
para a promog¢ao da farmacovigilancia em hospitais.
Esse tipo de estudo permiteu obter maiores informacdes sobre assuntos pouco
estudados, além de fornecer a descricdo das caracteristicas de determinada

populacédo ou fenémeno.

3.2 Local de estudo
A pesquisa foi realizada na Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas — UNESP,

campus de Araraquara.

3.3 Amostra
A populagédo-base constitui-se por voluntarios, sendo alunos de graduacdo do
curso de Farmacia-Bioquimica e da pés-graduacao /ato sensu de Especializacdo em
Saude Publica (multidisciplinar). Consideraram-se elegiveis os alunos que aceitaram

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

3.4 Elaboracao dos instrumentos (técnicas interventivas)

Para a realizacdo da IE foram empregadas as seguintes técnicas: aplicacdo de
um questionario para avaliar o conhecimento/atitude/habilidade dos profissionais de
saude (ANEXO A), aula expositiva e dinamica de grupo. O desenvolvimento dessas
ferramentas foi baseado em instrumentos ja 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; PEDROS 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 questionario continha questdes dissertativas, as quais estavam divididas em
alguns segmentos. Essas questbes foram elaboradas com base na leitura das
publicacbes citadas e apreciadas por trés especialistas, sendo dois em
Farmacovigilancia e um em Farmacologia. A primeira parte do questionario se
designou a obter informacdes gerais sobre o aluno, tais com: iniciais do nome,
idade, sexo, profissdo, treinamento em farmacovigilancia, entre outros. A segunda
parte correspondia a secao de conhecimento que era composta por questdes
dissertativas, as quais abrangeram o mesmo conteddo da aula expositiva. Nessa, o
aluno devia esclarecer o conceito, 0 objetivo e a importancia da farmacovigilancia;
bem como quem podia notificar os eventos adversos no hospital e os problemas
passiveis de notificacdo (o que notificar), além dos métodos utilizados para a
notificacdo dos eventos adversos (notificacdo ativa e notificagdo passiva). Além
dessas informagdes, nessa parte o aluno também deveria responder questdes
relacionadas a conceito sobre EAM, RAM, erros de medicacao, desvio da qualidade
de medicamento e suspeita de inefetividade terapéutica. A terceira parte continha
questbes dissertativas relacionadas a atitudes em farmacovigilancia que buscava
saber se a pessoa ja havia feito alguma notificagéo, se ndo, porque nao a fez, quéo
importante era para a pessoa notificar algum evento adverso. E por fim, na quarta
parte, buscou-se saber sobre habilidades em relagao a notificacao. Um caso-clinico
de RAM foi apresentado e com base nesse, o aluno deveria preencher uma FN do
Centro de Vigilancia Sanitaria.

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

de levar o conhecimento sobre farmacovigilancia para o aluno e/ou aprimora-lo. Sua
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elaboracao foi baseada em publicacbes que também abordaram a I|E para
profissionais da salde (GUPTA e UDUPA, 2011; CEREZA et al., 2010; VALLANO et
al., 2010; GONY et al.,, 2010; TABALI et al., 2009; BANIASADI et al., 2008;
BACKSTROM et al., 2007; FIGUEIRAS et al., 2006; BRACCHI et al., 2005). Ela
continha os mesmos temas relacionados no questionario, ou seja, os conceitos e a
importancia da farmacovigilancia, de evento adverso, de RAM, de inefetividade
terapéutica e apresentacdo de exemplos de notificacdes que ilustram cada uma
destas definicbes. Além disso, foi explanado quem eram o0s responsaveis em
notificar, o que notificar e quando notificar, as causas de subnotificacdo e as
consequéncias dos EAM (admissdes 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 alcancadas apds as IE (promover a
farmacovigilancia nas instituicbes de saude participantes e aumentar em quatro
vezes 0 numero absoluto de notificagbes espontdneas nos hospitais,
respectivamente).

Também se adotou a técnica de dindmica de grupo, a qual consistiu na andlise 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 discussdo das informagbes consideradas imprescindiveis (dados do
paciente, descricdo do evento adverso, dados do medicamento suspeito, dados
referentes a enfermidade do paciente, uso de medicamentos concomitantes,
ldentificagdo do notificador), necessarias e recomendaveis para permitir o relato
completo dos RAM e Erros de Medicacgao.

Um segundo questionario foi preenchido (ANEXO C) a fim de avaliar a satisfacao

do profissional de saude quanto a intervencao prestada.
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3.5 Desenho experimental (Coleta de dados)

A validagao ocorreu nos meses de setembro e outubro de 2011. Para tanto, foram
realizados quatro encontros com duragdo de uma hora cada.

Para o primeiro encontro foram apresentados os pesquisadores responsaveis
pelo projeto e também foi elucidada a metodologia elaborada para a realizagdo da
pesquisa (IE, niumero de encontros, a duracdo de cada encontro, 0os assuntos que
seriam abordados e as atividades a serem realizadas). Nesse encontro, os alunos
preencheram pela primeira vez o questionario sobre conhecimento/habilidade/atitude
em farmacovigilancia.

O segundo encontro teve a aula expositiva ministrada, na qual se abordaram os
conceitos e fundamentos da farmacovigilancia, a importancia da analise do
risco/beneficio da utilizacdo de medicamentos para os hospitais e 0 impacto desta
atividade para a seguranga do paciente e a qualidade da assisténcia para a
instituicdo. Além disso, a FN de EAM desenvolvida para os hospital foi apresentada
e essa continha informagdes do paciente, dos medicamentos utilizados durante o
periodo de hospitalizacdo, descricio do EAM observado, ou seja, de RAM,
inefetividade terapéutica, Erros de Medicacdo e desvio da qualidade de
medicamento.

No terceiro encontro, foi realizada a dinamica de grupo com o intuito de habilitar
os alunos a preencherem corretamente as informagdes solicitadas pela FN dos
EAM. Por este método, foi possivel identificar as dificuldades encontradas durante o
processo e, também, corrigir possiveis falhas identificadas durante a notificagdo. Em

seguida, os pesquisadores apresentaram o0s procedimentos operacionais padréo,
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explicando cada passo a ser realizado para notificar os EAM, bem como as
informacdes sobre onde retirar a ficha e para onde envia-la apds o preenchimento.

Finalmente, no quarto encontro ocorreu a reaplicacdo do questionario, com o
intuito de avaliar o impacto da IE. Ainda neste encontro foi aplicado um instrumento
para a analise da satisfacdo das IE, para avaliar se os alunos consideraram-na

relevante.

3.6 Avaliacao dos resultados da Intervencao Educativa

Para avaliar os resultados obtidos, foi cronometrado o tempo para que o0s
questionarios fossem respondidos, para que a aula expositiva fosse ministrada e a
dindmica de grupo realizada. A partir desses tempos analisados, seria possivel
propor a duracao necessaria para a realizagdo dos encontros nas instituicoes
hospitalares.

Foi elaborada uma escala de likert, com variacdo do grau de relevancia de
preenchimento das informag¢des na FN do centro de vigilancia sanitaria (dados do
paciente, descricdo da RAM e dados do notificador), a saber: itens imprescindiveis
(critérios minimos, de acordo com a OMS) a serem informados; necessarios
(critérios desejaveis, segundo a OMS) e recomendaveis.

Além disso, para avaliar o impacto da IE sobre as variaveis, conhecimento e
habilidade, optou-se por uma analise estatistica ndo paramétrica. Para tanto, foram
atribuidas notas as respostas referentes as questdes da parte de conhecimento do
guestionario e também as respostas da FN do centro de vigilancia sanitaria. Para a
interpretagcdo e analise dos resultados foi utilizado o teste de Wilcoxon com o
software Statistica®. Os dados foram normalizados (notas de 0 a 10) e o nivel de

significancia adotado foi de 5%.
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3.7 Comité de Etica em Pesquisa
O presente estudo foi submetido e aprovado pelo comité de ética em pesquisa do

Instituto Lauro de Souza Lima, em 18 de outubro de 2010, sob o protocolo 018/2010.



4. Resultados
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Foram avaliados os resultados de 14 voluntarios que cumpriram os critérios de
inclusdo, dos quais nove eram alunos de graduacdo e cinco de po6s-graduacao,
sendo duas enfermeiras, uma nutricionista, uma biomédica e uma farmacéutica.
Apenas um voluntario era do sexo masculino e a idade dos participantes variou de
20 a 40 anos.

Dos 14 participantes, seis deles responderam nao ter recebido treinamento em
farmacovigilancia, sendo as informagbes obtidas através da internet ou com
profissionais da area. Os outros 8 admitiram ter recebido instrucdo durante a
graduacao ou em curso de extensao.

Todos os sujeitos da pesquisa opinaram que a IE atendeu as expectativas e
somente trés voluntarios reportaram que a carga horaria foi insuficiente para abordar
as atividades elaboradas

Observou-se que a média para o preenchimento do questionario foi de 25
minutos.

Em relagdo a validacdo do instrumento, ndo foram sugeridas alteragbes nas
secdes de conhecimento e atitude do questionario. Entretanto, na secdo de
habilidade foram propostas substituicdes nos termos do grau de relevancia da
escala de likert, os quais passaram de informacbes “recomendaveis” para
“desnecessarias’ de serem preenchidas. Também foi sugerido que na FN de EAM
elaborada para hospitais houvesse mudangca em uma das frases referentes ao
tépico “outras informagbes importantes para a descricdo da RAM’, substituindo a
interrogativa “ndo foi grave?’ para “foi grave?”, a fim de evitar ambiguidade de
interpretacao.

Trés voluntarios sugeriram que a carga horaria do curso nao havia sido suficiente,

mas nao sugeriram mudangas.
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A andlise estatistica pelo teste de Wilcoxon indicou uma diferenca significativa
(p<0,05) para as notas de intervencdo nos dois ambitos (conhecimento e

habilidade), antes e depois da |E (tabela 1).

Tabela 1 - Mediana da pontuacao em relacao a conhecimentos e habilidades, antes e
depois da intervencao educativa. Araraquara-SP, (Brasil), 2011.

Avaliacao 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 farmacovigilancia, os voluntarios demonstraram, antes
da IE, dificuldade em responder as questdes, tendo um voluntario deixado o
questionario em branco. Observou-se também que houve confusdo nas respostas
das definicobes que se pedia, tendo alguns participantes (n=7) trocado 0s seus
significados. Além disso, foram utilizados poucos termos técnicos em relacdo a
farmacovigilancia.

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 estdo descritos os erros
mais comuns cometidos pelos voluntarios antes e apds a IE sobre conhecimentos

em farmacovigilancia.
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4.2 Atitude

Tanto antes como apds a IE, todos os voluntarios responderam nunca ter
realizado nenhuma notificagdo de farmacovigilancia. Alguns (n=6) também disseram
ja ter identificado um EAM, porém nao notificaram por ndo saber como fazer ou
entdo, ndo sabiam se realmente era EAM.

A maioria dos voluntarios apontou como empecilhos para a notificagédo a auséncia
de conhecimento, qualificacdo profissional, tempo e incentivo, enquanto que ver o
resultado de sua acao gerar beneficios ou estar diante de casos graves ou
incomuns, seriam fatores que encorajariam a pratica.

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

importancia notificar para que houvesse o0 uso seguro e racional dos medicamentos.

4.3 Habilidade

Observou-se também um aumento na habilidade de preenchimento da FN do
centro de vigilancia sanitaria apds a |IE. De todos os participantes, 4 responderam a
ficha com os dados do caso apresentado, ao invés de classifica-los segundo a
escala likert proposta. Também apés a IE, notou-se a falta de preenchimento de
alguns itens e confusao na hora da classificagdo, o que antes da IE era certo, depois
foi marcado erroneamente. O quadro 2 mostra como a maioria dos voluntarios

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

Verificou-se que o0s sujeitos de pesquisa apresentaram dificuldades para o

preenchimento da ficha no comego, mas assim que as questdes e duvidas foram

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

mesma.



5. Discussao
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A NE, de acordo com a ANVISA, é um meio muito eficiente para obtencdo de
informacdes a respeito de RAMs, pois permite a identificacdo, avaliacdo e
minimizacdo de riscos e incidentes e também demonstra que existem pessoas
preocupadas com a seguranca e a integridade dos pacientes e demais participantes
do sistema de saude (PRIMO e CAPUCHO, 2011).

Na pratica, porém, isso ndao vem acontecendo devido ao predominio de
subnotificagdes (ROMEU et al., 2011). Esse fato é caracteristica comum no servico
de farmacovigilancia no mundo todo e se deve principalmente pela auséncia de
tradicdo dos profissionais da saude, os que mais colaboram para tal pratica, em
notificar (OPS, 2005a).

Para melhorar o nivel de conhecimento dos profissionais pode-se fazer uso de
varios métodos, entretanto faz-se necessaria a identificacdo 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 aquisicdo de conhecimento/habilidade em farmacovigilancia e
atendeu as expectativas dos voluntérios, indicando que os temas abordados na aula
expositiva e a programacao de cada encontro (multifacetada) estdo adequados para
elucidar esta pratica. Tal fato pode ser visualizado através da andlise estatistica,
teste de Wilcoxon, a qual indicou uma diferenga significativa (p<0,05) para as notas
de avaliacdo nos dois ambitos (conhecimento e habilidade), antes e depois da IE
descritos na figura 1.

Podemos observar que a mediana, obtida depois da IE, na variavel conhecimento
foi superior a nota obtida antes, indicando que a intervencgao teve impacto positivo. O

mesmo pode ser verificado para a variavel habilidade ao observamos o resultado.
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Contudo, sabe-se que somente um curso nao é suficiente para erradicacdo de
problemas (GUPTA e UDUPA, 2011; VALLANO et al., 2010; VESSAL et al.; 2009),
sendo a periodicidade dos treinamentos necessaria, haja vista que, nesse estudo,
apos a intervencao, os voluntarios da pesquisa nao utilizaram os termos técnicos da
area para a arguicao dos questionarios, apesar da melhora do conhecimento. De
acordo com BAGNATO et al. (1999), a educacado continuada é definida como:
“Processo prolongado que vai para além dos limites dos sistemas educacionais,
fazendo-se presente por toda a vida dos individuos, situados em uma sociedade em
continuas transformacdes; essa sociedade produz novas tecnologias, novos
conhecimentos, mobilizando as possibilidades e os saberes dos profissionais,
colocando a necessidade de continuidade na sua formacgao”. Além disso, a
continuidade do ensino busca a reflexao critica sobre as praticas de servico
possibilitando que existam modificacées nas relacdes, nos processos de trabalho,
nas condutas, nas atitudes, nos profissionais e até mesmo na equipe (CAROTTA et
al., 2009).

Assim, a educacgédo continuada, com métodos validados, contribuird para a
implantagdo das Boas Praticas de Farmacovigilancia na rotina clinica hospitalar,
bem como para a padronizagdo de conceitos, nomenclaturas e procedimentos que
auxiliarao na analise dos EAM e no gerenciamento de risco de tecnologias em
saude.

Os dados obtidos por este estudo sugerem que a IE proposta podera contribuir
para as Boas Praticas de Farmacovigilancia, pois conscientizou sobre a importancia
do método passivo de vigilancia de medicamentos e sobre a necessidade de
preencher corretamente a FN. A qualidade do relato pode ter sido alcancada, gracas

a discussao do caso de RAM, com o preenchimento, em tempo real, da notificagao.
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Porém, foi verificado que alguns voluntarios tiveram dificuldade em distinguir as
diferencas entre as classificagdes dos graus de relevancia da escala likert proposta,
o que dificultou a separacao dos critérios minimos e desejaveis de serem informados
na ficha, por isso a sugestdo de substituir o termo “recomendavel’ para
“desnecessario’. Diante disto, para tentar sanar este problema, nas IE a serem
realizadas em hospitais, o encontro referente a dindmica de grupo sera realizado,
concomitantemente, com a apresentagao dos critérios preconizados pela OMS que
devem ser considerados no preenchimento da ficha de EAM e também a explicacao
sobre o preenchimento da mesma sera reforcada. Cabe ressaltar que a habilidade
faz parte de um processo de aprendizagem e, portanto, € esperado que erros
ocorram quando uma pratica é recém implantada em instituicdes. Portanto, reforca-
se a necessidade de educacao permanente dos profissionais envolvidos, com 0
intuito de aprimorar a pratica da farmacovigilancia.

Comparando o resultado desse estudo com estudos realizados em outros paises
(OHAJU-OBODO e IRIBHOGBE, 2010; VESSAL et al.,, 2009; HASFORD et al.,
2002) e que também avaliaram o conhecimento dos voluntarios em relacdo a
farmacovigilancia, pode-se notar que a falta de conhecimento € 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 notificacdo se refletem como problemas em
relagdo a auséncia de conhecimento, qualificagao profissional, tempo e incentivo. De
acordo com ROMEU et al. (2011), “os profissionais da saude temem que o
reconhecimento de reacOes adversas possa refletir negativamente na sua
competéncia ou coloca-los sob risco de sofrer processo legal. Alguns relutam em

notificar reacdes adversas devido a duvidas quanto a relagdo causal entre essas
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reacbes e o uso do medicamento”. Para tanto, faz-se necessario instruir o
profissional em relacdo a EAM e em como notificar sobre esses eventos, de modo
que sejam feitos com segurancga.

Alguns autores recomendam que seria necessaria a substituicdo de sistemas
baseados em papel pelos sistemas eletrénicos ou web, padronizando os formularios
de notificacdes e facilitando o procedimento, o que geraria menos problemas, e
aumentaria a adesao dos profissionais (PRIMO e CAPUCHO, 2011). No Brasil, o
sistema faz uso de formularios 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 Saude, para receber as notificagdes de eventos
adversos e queixas técnicas (ANVISA, 2012b). Todos os profissionais do servico de
saude podem utilizar esse sistema, além do disponibilizado pela instituicdo em que
trabalha. Usuarios de medicamentos também podem fazer a notificagdo de RAM
através do servico de atendimento ao consumidor da empresa em questdo ou
através de formularios de notificagao.

Embora trés voluntarios tenham sugerido que a carga horaria para o curso foi
pequena (quatro horas), torna-se inviavel sua ampliagdo, haja vista que a
programacdo elaborada contribuiu significativamente para a aquisicdo de
conhecimento. Além disso, existe a dificuldade de agendamento de encontros com a
equipe, o aumento do numero de horas poderia diminuir a adesao dos profissionais
ao longo do curso e, também, poderia atrapalhar a assisténcia prestada pela
instituicdo, em fungdo da auséncia constante de profissionais nas enfermarias,
contribuindo esses fatos para que seja feita a menor carga horéaria para os cursos.
CAROTTA et al.(2009) relatam também ter encontrado dificuldades parecidas em

seu estudo sobre educacao permanente em saude. Porém, no presente estudo, foi
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cronometrado o tempo para preenchimento dos questionarios, e uma medida a ser
tomada para otimizar o tempo, poderia ser, entdo, a reorganizacdo dos encontros,
de modo que mais algumas informacdes possam ser passadas e, possiveis duvidas
possam ser discutidas e sanadas. Assim, seria separada uma parte da reunido para
o preenchimento do questionario e na outra parte poderiam ser discutidos outros
assuntos pertinentes. Além disso, cronometrar o tempo para preenchimento dos
questionarios demonstrou que os voluntarios dispensam, tanto antes como apés a |E,
0 mesmo tempo para o preenchimento dos mesmos, levando a verificar que a IE n&o
interfere no tempo de preenchimento. Hipéteses sugerem que antes da IE, os
voluntarios nao tinham informacdes e poderiam gastar o tempo tentando pensar e
chegar a uma conclusao; apés a IE, os voluntarios teriam mais informacdes e por
iSSO escreveriam mais, utilizando o mesmo tempo.

Em relacdo aos voluntarios terem ou néo recebido algum treinamento sobre
farmacovigilancia, os que ja possuiam alguma informagédo, souberam responder
mais adequadamente o questionario antes da |IE. Contudo, apés a IE, todos os
voluntarios apresentaram resultados em niveis bem proximos, ressaltando mais uma
vez que o método demonstrou-se eficiente para o fim utlizado, melhorando o
conhecimento. Porém, tanto aqueles que nao tinham treinamento, quanto os que
tinham, ndo haviam até o momento da IE feito nenhuma notificacdo. E todos
responderam que ndo o tinham feito, pois desconheciam como fazer ou entdo nao
sabiam identificar corretamente RAM, tendo medo de notificar e o fazer
incorretamente, fato esse ja discutido anteriormente. Apdés a IE, os voluntarios
disseram que, com as informacdes obtidas, estavam mais seguros e que sabiam

quéo importante era a necessidade de notificar e entdo 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 fazé-lo, ndo
entendimento de algumas informagbes exigidas no documento. Entretanto , era
esperada tal reagao, ja que era a primeira vez que todos os voluntarios realizavam
tal procedimento. Esse fato corrobora, portanto, para a necessidade da instrucao do
profissional da saude em relacdo a Farmacovigilancia, sendo esse capaz de notificar

quando estiver frente a uma RAM.

Limitacdo do estudo:
O presente estudo apresentou uma amostra de voluntarios pequena devido a
baixa adesdo de voluntarios, indicando esse como um estudo de caso. Para os

préximos trabalhos pretende-se aumentar o tamanho da amostra.



6. Conclusao
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Intervencao educativa multifacetada com a aplicacdo de aula expositiva € efetiva
para a aquisicdo de conhecimento em farmacovigilancia, corroborando com
resultados de outros estudos feitos em diferentes paises.

A habilidade relacionada ao servico, considerada na dinamica de grupo, deve ser
incentivada com o reforco das diretrizes preconizadas pela OMS no tocante aos
critérios minimos (imprescindiveis) e necessarios (desejaveis) a serem preenchidos
na FN de EAM.

Pode-se verificar que apenas uma intervencdao educativa nao é suficiente para
que o voluntario tenha total conhecimento e habilidade em relacdo a
farmacovigilancia e ao processo de notificacédo, fazendo com que a periodicidade da
intervencao seja necessaria para a padronizacao de conceitos, nomenclaturas e
procedimentos para promocao das Boas Praticas de Farmacovigilancia, permitindo
que o profissional da saude torne-se mais seguro e capaz de realizar notificacoes a
respeito de RAM e, consequentemente, colaborar para a promocédo da
farmacovigilancia.

Conclui-se, assim, que o incentivo a notificacdo de RAM e seu continuo
aprimoramento sdo considerados elementos chaves para o fortalecimento dos
sistemas de monitorizagdo, utilizados pela farmacovigilancia, sendo de suma

importancia para a melhoria da qualidade e do uso racional dos medicamentos.
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Anexos




Anexo A - Questionario para avaliar o conhecimento/atitude/habilidade dos

profissionais de saude.

CICLO DE EDUCACAD CONTINUADA EM FARMACOVIGILANCIA ANO
Conhecimento-Atitude-Habilidade porg @ andlise da sequranco do medicamento 2011

1) Iniciais do nome: l ] Idade:[ ] Sexo: [:] F D M
2) Assinale a sua profissiio;

[:] Enfermeiro DFarmacéutico D Fisioterapeuta D Fonoaudiologo D Médico DNutricionisla

D Técnico de enfermagem D'Fécnico de farmacia D Terapeuta ocupacional |:] Psicologo

3) Indigue o ano em que se graduou: | )

4) Realizou Pés-Graduagdo?

([ Inao [ )sim. Quan? [

5)  Atua em outros servigos?

([ Inao ([ Isim. Qual? |

6) Recebeu treinamento em Farmacovigilincia?

D Sim. Onde? D Graduagio D Pos-Graduagio D Curso de Extensdo Carga horaria: |

D Ndo. Qual fonte utiliza para conhecimento em Farmacovigildncia? [

1y 0 ql;l.e é Farmaccvig ncia?

2) A pratica da Farmacovigilancia promove beneficios?
[:] Sim. Qual(is)? Para quem?

[:]Nﬁo

3) Quem pode notificar? (Sue 2010)

4) O que se pode notificar?

5) O que vocé entende por:

a) Evento adverso a medicamento?

b) Reagdo adversa a medicamento?

¢) Erros de medicagio?

d) Desvios da qualidade de medicamentos (queixas técnicas)?

¢) Suspeita de inefetividade terapéutica?

Fabiana Rossi Varallg, Cledpatra da Silva Planeta, Patricia de Carvalho Mastroianni
Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas da Universidade Estadual Paulista “Jilio de Mesquita Filho”



CICLO DE EDUCACAO CONTINUADA EM FARMACOVIGILANCIA ANO
Conhecimento-Atitude-Habilidade parg a andlise do sequranca do medicomento 2011

6) Qual é a correlagdo que existe entre Farmacovigilancia e seguranca do medicamento?

7) Como vocé explicaria o porqué de um medicamento nido produzir o efeito esperado?

8) Em quais etapas do processo de utilizagéio de medicamentos podem ocorrer os erros de medicagio?

1) Vocé, alguma vez, ja realizou alguma notificagio de
farmacovigildncia?

D Sim.
Quantas vezes? - o 4) Quais fatores vocé aponta como empecilhos para a
Para onde notificou? ) notificagfio de Farmacovigilancia no hospital?

(Inao

2) Vocé ja identificou um evento adverso a medicamento e
ndo notificou? Por que?

5) Segundo o codigo de ética de sua profissdo, qual a
importancia que vocé daria para a notificagio em
3) Quais os fatores (ou situagdes) que lhe encorajaria para Farmacovigilancia?
realizar uma notificagdo de Farmacovigilincia?

Leia o caso clinico abaixo e preencha os campos da Ficha de Notificagio de Eventos Adversos a Medicamentos do Centro de
Vigiléncia Sanitiria. Aponte, com a letra I, as informagdes contidas nos campos que vocé considera IMPRESCINDIVEIS para o
preenchimento; com a letra N aquelas que sdo NECESSARIAS ¢ com a letra R as elegidas como RECOMENDAVEIS para a
descrigiio da reagdo adversa a medicamento.

“MCP, 56 anos, sexo feminino, com histérico de hipertensio, insuficiéncia cardiaca e diabetes mellitus do tipo 11, foi admitida na
clinica médica de um hospital, apresentando, nos Gltimos trés dias, dor abdominal irradiada para as costas, ndusea, vomito,
ictericia, anorexia, sudorese, fraqueza, dor de cabeca e estado febril (38.7° C). Os medicamentos em uso, nos ultimos seis meses
sdo: digoxina 0,25 mg (diariamente- exceto as quintas-feiras e sabados), hidroclorotiazida 25mg (1x ao dia) e combinagdo de
rosiglitazona/metformina 2mg/500mg. Nos dois meses anteriores a hospitalizagdo, foram iniciados alfacalcidol 0,2meg e cdlcio
1000 mg, para profilaxia de osteoporose. A paciente negou consumo de bebidas alcodlicas e cirurgias abdominais prévias. Os
exames laboratoriais revelaram niveis séricos de amilase de 549U/L, glicose de 166mg/dL, WBC 14.400, bilirrubina 4,2mg/dL.
Exceto para o valor de célcio (12mg/dL), os outros exames realizados apresentaram valores dentro da normalidade. A ultra-
sonografia abdominal mostrou edema pancredtico ¢ descartou calculos, cistos e obstrugiio intestinal. Ndo foi observada dilatagao
biliar. Os médicos consideraram que a pancreatite foi induzida por medicamentos, depois da exclusio de outros fatores causais
(ingestédo de etanol, colelitiase, hiperlipidemia e trauma abdominal). Suspendeu-se a administragao de hidroclorotiazida. O
alfacalcidol e o céleio também foram descontinuados até que os niveis séricos se tornassem normocalcémicos. Apds 48 horas da
suspensio da hidroclorotiazida, a situagdio clinica da paciente melhorou e, depois de 72 horas, o valor da amilase retornou a
normalidade. Dois dias mais tarde a paciente recebeu alta hospitalar.”

(Bojita et al. J Gastrointestin Liver Dis 2009; 18: 353-358)

Fabiana Rossi Varallo, Cleapatra da Silva Planeta, Patricia de Carvalho Mastroianni
Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas da Universidade Estadual Paulista "Julio de Mesquita Filho”



SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DE'SEO PAULO
CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA
NUCLEO DE FARMACOVIGILANCIA

NOTIFICACAO DE SUSPEITA DE REACKO ADVERSA A MEDICAMENTO OU DESVIO DA QUALIDADE DE MEDICAMENTO
Preencha o maior nimero de informacgGes possivel, principalmente os campos com (*). Notifique, ainda que desconhega parte da informagao.

CONFIDENCIAL |
I. Suspeita de reacdo adversa
A. Dados do paciente.
Nome ou iniciais*: Idade ou data de nascimento*:
Sexo *: ( ) Masculina ( ) Feminino ( ) Ignorado Peso (em kg):

Se internado: n9 do prontudrio*: Nome da instituicgo:
CNPJ da instituicao*:

Diagnéstico principal:

Em caso de gravidez, indique o tempo de gestagdo no momento da reacdo adversa

B. Medicamentos*. Cite 0 nome dos medicamentos de que o paciente faz uso, prescritos ou ndo. Incluir: automedicacgo, fitoterapicos, chas e

outres. Cite os suspeitos em 19 lugar. Ndo mencicne os usados para tratamento da reagdo.

Nome comercial ou Via de
genérico administragdo*

Dose didria* Data inicio uso* Data fim uso* Motivo do uso* Lote Fabricante

4.

5

(1) Se medicamento manipulado, informe a férmula completa e se genérico é obrigatdrio informar o fabricante.

C. Descrigdo da reagao adversa. Se o paciente ainda ndo se recuperou, assinale o campo “Data do fim da reac&io" com um trago.

Reagdo* Data de inicio da Data do fim da Evolugo
reagao* reagao*
1.
2
3

Relato clinico do caso e das reagbes, com dados laboratoriais relevantes.

D. Doencas concomitantes.
( ) Hipertensdo arterial ( ) Diabete ( ) Cardiopatia ( ) Nefropatia ( ) Hepatopatia ( ) Etilismo ( ) Tabagismo
() Outras. Cite, Alergia ou outras reacGes prévias ao medicamento? ( ) Nao ( ) Sim Cite: ( ) Néo informa

E. Informacgdes adicionais.

1. A reagao causou obito? ( ) Nao ( )Sim Causa mortss.
2. A reagdo causou internagao? ( ) Néo ( )Sim ( ) N3o se aplica ou é desconhecida
3. A reagdo prolongou a internagdo? ( ) Nao ( )Sim ( ) N&o se aplica ou é desconhecido
4. A reagdo implicou em risco de morte? ( ) N3o ( ) Sim ( ) Ndo se aplica ou é desconhecido
5. A reacdo desapareceu / melhorou apds a retirada do medicamento? () Nao ( ) Sim ( ) Nao se aplica ou € desconhecido
6. A reagdo desapareceu / melhorou com ajuste de dose? ( ) Nao ( )Sim ( ) N3o se aplica ou é desconhecido
7. A reacdo reapareceu apds re-introdugdo do medicamento? ( ) Nao () Sim ( ) N&o se aplica ou é desconhecido
7. Vocé notificou anteriormente este caso? ( ) N&o ( )Sim: quando? __/__ [/
8. Vocé notificou este caso a industria? ( ) Nao ( ) Sim: quando? __/_ /

Dados do notificador

1. Nome: Data da notificagdo ___/__ /[
2. Categoria profissional: ( ) Médico ( ) Dentista ( ) Farmacéutico ( ) Enfermeiro ( ) Outro. Descreva.

3. N9 de inscrigéo no Conselho: UF

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

II . Suspeita de desvio da qualidade

Nome do medicamento (comercial ou genérico)*
Nome do fabricante*

Enderego completo (vide embalagem)

N° do lote* Data limite de validade do produto Forma farmacéutica

Descrigdo detalhada do desvio*:




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

Organizacao Mundial da Saude.

Ficha de notificagédo de evento adverso

1) Dados do paciente:

N° Prontuario B Idade [ Género Etnia Leito Peso Altura

Histérico clinico (patologias, co-morbidades, alergias medicamentosas, insuficiéncias renal elou hepatica)

2) Notificacao de suspeita de reac¢do adversa a medicamento (RAM):

Relato das suspeitas de reagbes adversas a medicamento (RAM)

RAM (descrigao dos sinais e sintomas) Inicio | Término ~ Necessitou tratamento? Descrever

Relate brevemente o episadio, informando dados de exames laboratoriais relevantes.

Preencher, na tabela, os medicamentos que o paciente fez ou faz uso (incluindo automedicagio).

Via de
administracdo

Indicacao do
uso

Medicamentos Dose Inicio | Término | Lote | Validade | Fabricante

Outras informagdes importantes: Marque a opgao:

RAM Sim | Nao Desconhecido
Esta relacionada com a morte do paciente?
Motivou ou prolongou a hospitalizagao?
Ameacou a vida?
Causou incapacidade temporaria ou permanente?
Nao foi grave
Melhorou apés a descontinuagdo do medicamento ou reducdo da dose?
Melhorou ou desapareceu apos o ajuste de dose?
Reapareceu quando o farmaco foi re-administrado?

3) Notificacio de queixa técnica (QT)

Medicamento/dose Forma farmacéutica | Lote | Validade | Fabricante | Problema identificado

Descricdo detalhada do desvio da qualidade




Ficha de notificagdo de evento adverso

4) Notificagao de suspeita de inefetividade terapéutica (IT)

A inefetividade foi parcial ou total?

Informe, na tabela abaixo, os dados do medicamento com suspeita de IT.

Via de Horario da Prazo de

administracdo | administracdo i validade Fabricante

Medicamentos Dose | Posologia

Descreva, sucintamente, as condigées de armazenamento do medicamento (temperatura, protegido da luz e da
umidade).

Informe, preenchendo a seguinte tabela, os demais medicamentos utilizados concomitantemente pelo paciente.

. Via de : . . . Indicagao do
Medicamentos Dose administracio Inicio | Término Lpte Validade Fafbrmante o

5) Notificacao de erros de medicacgao

Quando o erro ocorreu? Faga uma breve descrigdo do evento, indicando o medicamento envolvido (data de inicio e
fim de uso, indicagao terapéutica e via de administragéo). O erro acometeu o paciente ou foi interceptado antes? Se
afetar, descrever os eventos nocivos.

Assinale as opcdes do tipo de erro observado e identifique a causa de sua ocorréncia

Erros de medicacéo Opcado | Causas dos erros de medicagdo | Opgao
Prescricéo, dispensagdo ou administragdo do medicamento errado Abreviagdes na prescricao
Prescri¢do, dispensacao ou administragdo de dose errada Nomes similares
Prescricdo de interagdo medicamentosa Embalagem semelhante
Preparacéo do medicamento incorreta Falta de identificacéo
Administragdo em horario incorreto llegibilidade ]
Via de administragao incorreta ) Erros de calculo/diluicbes
Paciente ndo cumpridor da farmacoterapia Distracdes
Sobrecarga de trabalho

6) Dados do Notificador

Nome:[

Enfermaria JRamal: (
Profissdo: | )

Turno de trabalho: ( ) Data da notificagao:|




Anexo C - questionario para avaliar a satisfagdo do profissional de saude quanto a

intervencao prestada.

CCLO DE EDUG\gﬁO CONTINUADA EM FARMACOVIGILANCIA
Avaliacdio da satisfacio das sessbes de treinamenito

AMO
e

O objetivo desde questiondrio é verificar sua satisfagiio em relagdo ao Ciclo de Educagfio Continuada em Farmacovigilincia

realizado neste hospital. Ao respondé-lo, vocé NAO estard sujeito a nenhum tipo de punigio, retaliagio ou beneficios,

independentemente de sua opinifo. Sera garantido o sigilo de seus dados pessoais.

INFORMACOE GERAIS:

o Infome a sua profissdo: (

o Ha quanto tempo atua como profissional de satde:

o Indique o nimero de cursos de FV que ja teve: -

e Género: Masculino D Feminino C]

1) O Ciclo de Educacio Continuada em Farmacovigildncia
atendeu as suas expectativas?

D Sim. Comente:
D Nao. Comente:

*2) Vocé considera que o Ciclo de Educagio Continuada
em Farmacovigilincia foi capaz de ressaltar a
importincia da notificagao espontinea de problemas
relacionados a medicamentos para o hospital?

D Sim. Comente:
D Néo. Comente:

3) Os quatre médulos propostos para o Ciclo de Educagio
Continuada em Farmacovigilancia foram suficientes
para esclarecer os assuntos referentes aos problemas
relacionados a medicamentos e motiva-lo a notificd-los?

[::] Sim. Comente:
| Nio. Comente:

4) Vocé considera que a carga hordria do Ciclo de
Educacio Continuada em Farmacovigilincia foi
adequada?

C] Sim. Comente:
D Nio. Comente:

3) Vocé considera que o Ciclo de Educagéio Continvada
em Farmacovigilincia serd Gtil para a sua carmreira
profissional?

D Sim. Comente:
[:] Néo. Comente:

6) O Ciclo de Educagdo Continuada em Farmacovigildncia
desperton em vocé o interesse em contribuir para a
andlise da seguranga dos medicamentos no hospital?

D Sim. Comente:
D Nao. Comente:

7) Apés o Ciclo de Educagio Continuada ‘em
Farmacovigilincia vocé notificard, espontaneamente, os
problemas relacionados a medicamentos, tais como,
reacio adversa a medicamento, suspeita de
inefetividade terapéutica, erros de medicagdo e desvios
da qualidade de medicamentos que detectar?

G Sim. Comenté:
C] Nio. Comente:

8) Vocé considera que seja necessdrio repetir o Ciclo de
Educagio Continuada em  Farmacovigildncia
periodicamente para manté-lo motivado a notificar os
problemas relacionados a medicamentos e atualizd-lo
em relagdo a seguranga aos medicamentos?

D Sim. Comente:
D Nio. Comente:.

9) Vocé considera importante. divulgar no jornal da
institui¢do os dados de farmacovigildncia detectados no
hospitél, como uma maneira de manté-lo informado
sobre os principais problemas relacionados a
medicamentos que ocorremn no hospital e motiva-lo na
notificagio espontinea?

|:| Sim. Comente:
C] Méo. Comente:

Fabiana Rossi Varallo, Cledpatra da Silva, Patricia de Carvalho Mastroianni
Universidade Estadual Paulista "Jilio de Mesquita Filho"
Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas
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