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RESUMO

Objetivos: Identificar e avaliar os registros de notificagdes de farmacovigilancia durante cinco anos em
um hospital oncoldgico sentinela da Paraiba.

Meétodos: Estudo de cardter documental, transversal e retrospectivo que utilizou como fonte de dadosa ficha
de notificago de suspeita de reacio adversa a medicamento (RAM) e de queixa técnica sobre medicamentos do
servico de Geréncia de Risco do hospital no periodo de 01 de janeiro de 2008 a 31 de dezembro de 2012.

Resultados: Foram processadas 34 notificagdes, sendo 61,8% referente & queixas técnicas sobre
medicamentos e 38,2% a suspeitas de RAM. Os profissionais envolvidos foram farmacéuticos (73,5%),
enfermeiros (11,8%), técnicos de enfermagem (8,8%) e médicos (5,9%). Das notificacdes de suspeitas de
RAM, constatou-se que os medicamentos mais frequentes eram agentes antineopldsicos (84,7%). Os orgaos
e sistemas acometidos foram: sistema tegumentar (37,5%), sistema respiratério (31,5%), disturbios do estado
geral (15,5%), sistema gastrintestinal (9,3%) e sistema nervoso central e periférico (6,2%). As queixas técnicas
sobre medicamentos foram relacionadas a alteragoes gerais (57%), alteragoes de cor, (19%), inefetividade
(14%) e alteragdes fisico-quimicas (10%).

Conclusées: Constatou-se a necessidade de mais investimento nessa drea, principalmente em relagio &
sensibilizacdo da importancia da notificagio para obten¢io de dados para fins de regulamentagio sanitdria e
garantia da seguranca do usudrio.

Descritores: Farmacovigilancia, Notificagio, Hospital Sentinela.

ABSTRACT

Objectives:Identify and evaluate the records of notifications of pharmacovigilance for five years in an
oncologic sentinel hospital of Paraiba.

Methods: Documentary character study, cross-sectional and retrospective that used as a data source a
notification form of suspected adverse medicines reactions (AMR) and technical defect about medicines of
the Risk Management department of the hospital from January 01st, 2008 to December 31st, 2012.

Results: 34 notifications were processed, which 61,8% were related to technical defect about medicines and
38,2% to the suspected AMR. The professionals involved were pharmacists (73,5%), nurses (11,8%), nursing
technicians (8,8%) and physicians (5,9%). Through the suspected AMR, it was found that the most common
drugs were antineoplasic agents (84,7%). Organs and systems affected were: integumentary system (37,5%),
respiratory system (31,5%) disorders of the general conditions (15,5%), gastrointestinal system (9,3%) and
peripheral and central nervous system (6,2%). The technical defects about medicines were: changes in general
conditions (57%), color changes (19%), ineffectiveness (14%) and physical and chemical changes (10%).
Conclusions: There is a need for more investment in this area, particularly in relation to awareness of the
importance of reporting to provide data for health regulatory purposes and ensuring the safety of the user.

Descriptors: Pharmacovigilance, Notification, Sentinel Hospital.

RESUMO

Objetivos: Identificar y evaluar los registros de notificaciones de farmacovigilancia durante cinco anos en
un hospital oncoldgico centinela de Paraiba.

Meétodos: Estudio de carécter documental, retrospectivo y transversal se ha utilizado como fuente de datos
los registros de las notificaciones de sospechas de reaccion adversa (RAM) y queja técnica de los medicamentos
del servicio de Gestion de Riesgos del hospital desde 01 enero de 2008 hasta 31 Diciembre de 2012.
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Resultados:Se ha evaluado 34 notificaciones, el 61,8% corresponden a quejas técnicas y el 38,2% a la sospecha de RAM. Los profesionales envueltos
fueron farmacéuticos (73,5%), enfermeros (11,8%), técnicos de enfermeria (8,8%) y médicos (5,9%). En las notificaciones por sospecha de RAM, los
férmacos mas frecuentes fueron los antineopldsicos (84,7%). Los 6rganos y sistemas afectados fueron: sistema tegumentario (37,5%), sistema respiratorio
(31,5%) trastornos del estado general (15,5%), sistema gastrointestinal (9,3%) y sistema nervioso central y periférico (6,2%). Las quejas técnicas de los
medicamentos fueron: alteraciones generales (57%), cambios de color (19%), ineficacia (14%) y alteraciones fisicos-quimicos (10%).

Conclusiones: Han necesidad de més inversiones en este ambito, principalmente en relacion ala conciencia de laimportancia de la notificacion para
obtencion de datos con fines de regulacion de la salud y garantia de la seguridad del usuario.

Descriptores: Farmacovigilancia, Notificacion, Hospital Centinela.

INTRODUCAO

Os medicamentos sio insumos indispenséveis na assisténcia a saude,
sendo a tecnologia sanitéria mais utilizada no cuidado dos usudrios.
Os medicamentos sdo essenciais por preservarem a vida, melhorarem
a saude e a resolubilidade dos servigos de saude, isso gragas as suas
finalidades profildtica, curativa, paliativa ou de diagndstico. Entretanto,
seu uso oferece risco para a ocorréncia de efeitos indesejados, por vezes
inesperados, podendo causar danos que vao desde o prolongamento da
hospitalizagio, necessidade de intervengoes diagndsticas e terapéuticas
ou até mesmo dbito (). Por tais razdes, deve-se considerar os aspectos
de seguranga, eficécia e qualidade dos medicamentos.

Evento adverso relacionado a medicamento ¢ definido, segundo
a Society of Healthy-System Pharmacists ), como qualquer injaria
ou dano, advindo de medicamentos, provocado pelo uso ou falta do
uso quando necessdrio, portanto, qualquer iatrogenia relacionada
a medicamento. Estao incluidas neste conceito as reacdes adversas
ocorridas durante a provisao da farmacoterapia .

A reacgdo adversa a medicamento (RAM) diz respeito ao risco
inerente frente a utilizagio adequada de medicamentos, sendo qualquer
resposta a um farmaco que seja prejudicial, inevitével, ndo intencional e
que ocorra nas doses normalmente utilizadas em seres humanos para
profilaxia, diagndstico e tratamento de doencas, ou para a modificacao de
uma funcao fisiolégica . ARAM é uma importante causa de morbidade
e mortalidade.

Nos EUA, estima-se que cerca de cem mil pessoas morram em
hospitais a cada ano, vitimas das reagdes adversas a medicamentos,
aparecendo como a quarta causa de ¢bito *. Essa alta incidéncia
pode resultar em uma taxa de mortalidade maior que as atribuidas aos
pacientes com AIDS, cincer de mama ou atropelamentos . De forma
geral, estudos internacionais relatam uma prevaléncia de 10 a 30% dessas
reacdes durante a hospitalizagao .

No Brasil, a epidemiologia sobre RAM ¢ pouco investigada, os
trabalhos publicados ndo sao multicéntricos e restritos a hospitais de
ensino (", Com o desenvolvimento da Farmacovigilancia hospitalar,
por intermédio de um método cldssico, a monitorizagio intensiva de
pacientes, Pfaffenbach e colaboradores (2002) encontraram as RAM
com 6,6% de participagio nas internagdes em um hospital-escola de
atencio tercidria a sade %,

A farmacovigilancia ¢ definida pela Organizagio Mundial de
Saude (OMS), 2002, como “a ciéncia e as atividades relacionadas com
deteccio, avaliagio, compreensio e prevencio dos efeitos adversos ou
quaisquer problemas relacionados a medicamentos”. Sob esta otica,
a farmacovigilincia envolve nao apenas as reagoes adversas, mas sim
todo e qualquer evento adverso relacionado a medicamentos %
Desvios de qualidade de medicamentos, quando ndo verificados antes
da administragio ao paciente, podem desencadear a ocorréncia de um
evento indesejado. Portanto a qualidade dos medicamentos também faz
parte do ambito de investigagao e atuagao da farmacovigilancia "1,

A queixa técnica sobre medicamentos ¢ definida como a
ocorréncia de afastamentos ou desvios dos parametros de qualidade
de medicamentos exigidos para sua comercializagio ou registro, que
se encontra regulamentado pela Resolu¢ao de Diretoria Colegiada
ne 17/10 (UH415 Tais desvios de qualidade podem estar relacionados
com alteragdes organolépticas (mudanca de coloracao, odor, sabor,
turbidez), fisico-quimicas (precipitaco, dificuldade de dissolugao, de
homogeneizagao, fotossensibilidade, termossensibilidade) ou alteragoes

gerais (particulas estranhas, falta de informagao no rétulo, problemas de
registro, troca de rétulo ou de contetdo, rachaduras e bolhas no material
de acondicionamento) ¥,

Dessa forma, ¢ de grande importancia o acompanhamento da
ocorréncia dos eventos adversos e da qualidade dos materiais utilizados
na assisténcia a satide, uma vez que eles podem representar risco a
seguranga do paciente na hora do cuidado (19 Diante dessa realidade, a
Anvisa implantou, em setembro de 2001, o chamado “Projeto Hospitais
Sentinela” (PHS), cujo objetivo ¢ construir uma rede de servicos em
todo o pais preparada para notificar eventos adversos e queixas técnicas
de produtos de saude e sistematizar a vigilincia de produtos utilizados
em servigos de saude, garantindo assim melhores produtos no mercado
e mais seguranca e qualidade para usudrios e profissionais de satde (7,
a0 mesmo tempo em que fomenta o uso racional de medicamentos e
tecnologias em satide nesse universo de servigos "',

Considerando que o ambiente hospitalar representa um ambiente
propicio para a ocorréncia de falhas e acidentes decorrentes do uso de
tecnologias de satde, o presente estudo teve como objetivo identificar e
analisar as notificagdes de farmacovigilincia em um hospital oncol6gico
sentinela da regiio nordeste do Brasi%

Frente ao exposto, o estudo torna-se relevante, umavez que, a analise
das reagdes adversas a medicamentos e queixas técnicas notificadas em
um hospital sentinela deverd ensejar providéncias para a melhoria da
qualidade e a prevencio dessas ocorréncias tanto no hospital em estudo
como em outros estabelecimentos de saude.

METODOS

Trata-se de um estudo de carater documental, transversal e
retrospectivo, conduzido em um hospital de alta complexidade
oncoldgica integrante da Rede de Hospitais Sentinela da Anvisa,
realizado no periodo de 01 de janeiro de 2008 a 31 de dezembro de
2012. Utilizaram-se como fontes primarias as fichas de notificacao de
suspeita de reagio adversa a medicamentos e de queixa técnica sobre
medicamentos do servigo de Geréncia de Risco do hospital.

O hospital em estudo estd localizado no estado da Parafba, possui
137 leitos ativos e ¢ mantido, dirigido e administrado por uma fundagao
filantrépica. O hospital tem como missdo tratar de pessoas portadoras de
enfermidade neopldsicas, servir de campo de aprendizado nas atividades
relacionadas 4 assisténcia médica hospitalar, contribuir para a educacio
sanitdria da comunidade e colaborar no aperfeicoamento profissional e
estudo cientifico. O hospital faz parte do PHS desde 2009 e atua nas areas
de farmacovigilancia, tecnovigilancia, hemovigilincia, sob a supervisao de
um gerente de risco.

O intervalo de realizacio da pesquisa incluiu um ano, 2008, no qual
o hospital ainda nio era cadastrado na Rede Sentinela, mas j4 realizava
notificagdes voluntariamente. A partir de 2009, o hospital adquiriu o
perfil de sentinela e assumiu o compromisso com o estimulo a notificagio
voluntdria e realizacdo de busca ativa. Esta realidade correspondeu aos
outros quatro anos da pesquisa (2009-2012).

Foram incluidas na pesquisa todas as notificagdes de suspeitas
de reagoes adversas a medicamentos e de queixas técnicas sobre
medicamentos relativas ao perfodo estudado. Excluiram-se as fichas de
notificagio de erros de medicagio no referido perfodo do estudo.

As varidveis estudadas nas fichas de notificacio de RAM foram
os medicamentos envolvidos nas suspeitas e o tipo de reagio adversa.
Nas fichas relacionadas as queixas técnicas sobre medicamentos foram
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analisados os tipos de desvio de qualidade. Uma varidvel foi analisada em
comum em ambas as fichas, o profissional notificador.

Para a coleta de dados, elaborou-se um instrumento, um roteiro
padronizado, abordando as varidveis analisadas. Os dados foram
coletados das fichas de notificacio de suspeita de RAM e de queixa
técnica do setor de Geréncia de Risco do hospital. Para formar o corpo
de anilise, os dados foram digitados, estruturados e processados no
Programa Microsoft Office Excel” versao 2010. Foi realizada uma anilise
estatistica com apresentagio das frequéncias simples e percentual, sendo
os resultados expressos em andlise percentual na forma de grificos e
tabelas.

Esta pesquisa foi aprovada pelo Centro de Estudos do hospital e
pelo Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos, de acordo com
o protocolo n° 0174/13, e foi desenvolvida conforme as propostas do
Conselho Nacional de Satide, Resolucao n° 196/96.

RESULTADOS

No periodo delimitado para a realizagio do estudo foram realizadas
171 notificagdes no hospital estudado, incluindo notificagdes nas areas
de farmacovigilancia, tecnovigilancia e hemovigilancia. Desse total, 19,9%
(34) correspondiam a notificagdes na drea de farmacovigilancia, sendo 21
(61,8%) notificagoes referentes as queixas técnicas sobre medicamentos
e 13(38,2%) as suspeitas de RAM. Destacando-se os valores verificados
no ano de 2008, quando o hospital ainda nio integrava a Rede Sentinela,
observou-se que nenhuma notificagio de suspeita de RAM foi realizada,
e que cinco notificagdes de queixas técnicas sobre medicamentos foram
processadas.

As notificagdes na drea de farmacovigilincia foram realizadas
majoritariamente  por profissionais farmacéuticos  (73,5%), em
percentuais inferiores apareceram as seguintes categorias proﬁssionais:
enfermeiros (11,8%); técnicos de enfermagem (8,8%%; emédicos (5,9%).

Sobre as suspeitas de RAM, as 13 notificagdes envolveram sete
medicamentose 32 reagoes adversas. Constatou-se queos medicamentos
mais frequentes foram: carboplatina (30,8%); sunitinibe (23,1%);
anfotericina B (15,3%); alentuzumabe (7,7%); docetaxel (7,7%);
irinotecano (7,7%); paclitaxel (7,7%) (Tabela 1). Dos sete firmacos
citados na pesquisa, seis sa0 agentes antineoplésicos, e um, a anfotericina

B, é um agente antiftingico 1),

Tabela 1: Medicamentos envolvidos nas suspeitas de RAM em
pacientes internados em um hospital oncoldgico sentinela. Joao Pessoa,
2008 —2012.

Medicamentos envolvidos nas suspeitas de RAM N %

Carboplatina 4 30,8
Sunitinibe 3 231
Anfotericina B 2 153
Alentuzumabe 1 7,7
Docetaxel 1 7,7
Irinotecano 1 7,7
Placlitaxel 1 7,7
Total 13 100

A Tabela 2 apresenta os Orgaos e sistemas acometidos pelas
reagoes adversas. O sistema tegumentar foi 0 mais acometido (37,5%),
destacando-se os sintomas de eritrodermia (9,4%), rash cutaneo (9,4%)
e prurido (9,4%). O segundo sistema mais acometido foi o sistema
respiratério (31,5%), em seguida, os disttrbios do estado geral (15,5%)
e, por ultimo, o sistema gastrintestinal (9,3%) e 0 sistema nervoso central
e periférico (6,2%).

Tabela 2: Classificacio das reagoes adversas de acordo com os
drgaos e sistemas acometidos em pacientes internados em um hospital
oncoldgico sentinela. Joio Pessoa, 2008 — 2012.

Orgéos e Sistemas N %
Sistema Tegumentar
Eritrodermia 3 94
Rash cutineo 3 94
Prurido 3 94
Hiperemia 2 6,2
Alopecia 1 3,1
Sistema Gastrintestinal
Disfagia 1 3,1
Nduseas e Vomitos 1 3,1
Diarreia 1 3,1
Sistema Respiratério
Dificuldade respiratoria 6 19,0
Tosse 3 94
Obstrucao nasal 1 31
Sistema Nervoso Central e Periférico
Dorméncia 1 31
Tontura 1 3,1
Distarbios do estado geral
Febre e Calafrios 2 62
Elevagio da pressao arterial 1 31
Edema 1 31
Lacrimejamento 1 3,1
Total 32 100

No perfodo analisado ocorreu um registro de RAM na qual o paciente
evoluiu a 6bito. Todavia ndo se realizou estudo para a confirmagio da
suspeita de reagdo adversa.

Sobre as queixas de desvios de qualidade de medicamentos,
foram realizadas 21 notificagdes. Os tipos de queixas técnicas mais
relevantes foram: alteragdes gerais (57,1%); alteragdes organolépticas,
especificamente de cor, (19%); inefetividade (14,4%); e alteragdes
fisico-qufmicas (9,5%), como ilustrado na Figura 1. As alteragoes fisico-
quimicas relatadas foram precipitacdo e dificuldade de dissolugio, ambas
apresentando o mesmo percentual (50%).

Alteragdes Fisico-quimicas . 9,5%

Alteragdes Organolépticas (Cor) - 19.0%
Inefetividade - 14,4%

Figura 1: Porcentagem dos registros de queixas técnicas relacionados ao
tipo de desvio de qualidade dos medicamentos. Joao Pessoa, 2008 —2012.
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Dentre as alteracoes gerais, foram as mais signiﬁcativas: presenca
de particula estranha (16,7%); rachaduras no material de embalagem
(8,3%); falta de informagdo no rétulo (8,3%); e outros (66,7%) (Figura
2), estes ultimos, geralmente, decorrentes de fragilidades do produto
durante o manuseio (por exemplo, tampas que se soltam facilmente e
descolamento de alguma parte do produto).

66,7%
16,7%
8,3% 8,3%
Particula Rachaduras Faltade Outros
estranha  nomaterial de Informaciono
embalagem rétulo

Figura 2: Porcentagem dos registros dos tipos desvios de qualidade
classificados no grupo das alteragoes gerais. Jodo Pessoa, 2008 —2012.

DISCUSSAO

O hospital investigado realizou, no periodo de 2008 a 2012,
171 notificagbes nas dreas de tecnovigilincia, hemovigilincia e
farmacovigilancia, sendo 34 correspondentes a esta ultima drea.
No entanto, esse total ¢ considerado reduzido, pois, segundo um
levantamento realizado por Bezerra e colaboradores (2009) em um
hospital sentinela do Centro-Oeste, o total de 100 notificagdes obtidas
em trés anos de acompanhamento jd foi considerado uma quantidade
pequena ao ser comparado com outros estudos'®. Isso sugere a
ocorréncia de subnotifica¢io no hospital estudado.

Segundo a OMS, a subnotificagio ¢ um fendmeno comum em todos
os paises. E dificil corrigi-la, pois sua extensao ¢ desconhecida e muito
varidvel . As principais causas que levam a subnotificacao sdo a falta
de conhecimento sobre a importancia de notificar e como fazé-lo, falta
de percepcao e compreensao dos incidentes, auséncia de tradi¢io dos
profissionais de saude em notificar, nio adesio ao relato devido ao tempo
consumido para preencher a ficha de notificagio, preocupagio dos
profissionais com a quebra da confidencialidade das informagaes, receio
de punicdes e auséncia de retorno da informagao analisada %), todos esses
fatores contribuem significativamente para a apatia dos profissionais na
hora de notificar. Sendo esta uma realidade compartilhada com outros
estabelecimentos de satide.

Todavia, observou-se que apés a implantacio do PHS, o hospital
apresentou uma evolucao pouco perceptl’vel, mas progressiva. Em 2009,
o hospital estudado solicitou, junto a ANVISA, a integracio a rede
nacional de hospitais sentinela, e no decorrer do ano foram aviados os
tramites legais e burocriticos, com assinatura do contrato, indicagio e
treinamento dos profissionais para inicio das atividades. Portanto, antes
do PHS, o hospital ndo desenvolvia atividades de farmacovigilincia,
coletando apenas notificagdes voluntirias.

Das 34 notificagdes encaminhadas/geradas na Geréncia de Risco
do hospital na drea de farmacovigilincia, apenas cinco correspondiam ao
ano de 2008, todas relativas a queixas técnicas sobre medicamentos. As
demais foram originadas no periodo de 2009 a 2012, quando o hospital
jd integrava a Rede Sentinela.

As notificacoes relativas as queixas técnicas sobre medicamentos

(61,8%) superaram as de suspeitas de RAM (38,2%). Um fator
contribuinte para essa realidade é a falta de informagoes sobre as RAM
na ficha de notificacio, devido ao nao preenchimento por completo dos
dados da notificacao por parte dos profissionais, impossibilitando assim
a transmissio dessa informagio a ANIVSA, através do NOTIVISA
(Sistema Nacional de Notificagoes para a Vigilancia Sanitdria). Nao
obstante, em um estudo similar realizado por Caon e colaboradores,
2012, essa mesma tendéncia foi observada, no qual, durante o perfodo
de estudo, foram processadas 169 notificacdes de Farmacovigilincia
no hospital sentinela analisado, sendo 112 correspondentes a queixas
técnicas e 57 a RAM (9,

O presente estudo evidenciou que a categoria profissional mais
notificadora em farmacovigilancia foram os farmacéuticos (73,5%), e os
médicos ocuparam o dltimo lugar (59%). Segundo Primo e Capucho,
2011, farmacéuticos hospitalares notificam mais que os médicos, o
que pode ocorrer devido o seu maior conhecimento em relagio a
farmacovigilincia e farmdcia clinica. Ainda segundo esses autores, o
provével motivo pela maior porcentagem de notificagdes realizadas
por enfermeiros (11,8%, em nosso estudo) e a baixa porcentagem de
notificagdes realizadas por médicos seja porque “os médicos preferem
referir ao enfermeiro o ocorrido ou apenas anotar, no prontudrio, do que
se responsabilizarem pela notificagio” e por temerem impacto negativo
sobre sua competéncia .

Os agentes antineopldsicos foram os mais envolvidos nas suspeitas
de RAM, especialmente pelo fato de o hospital em estudo ter como
especialidade o tratamento do cincer. Dados estatisticos da UNIFAR]
(Unidade de Farmacovigilancia do Estado do Rio de Janeiro) do ano
de 2006 e 2007 revelaram que as classes terapéuticas mais significativas
nas notificagoes recebidas pela unidade foram os contrastes e os
antineopldsicos, que representaram juntos 20% do total *°. A mesma
realidade foi observada no Hospital do Cancer II, integrante do Instituto
Nacional de Cancer, onde os principais medicamentos foram o iobitridol
(contraste nao idnico iodado) e o paclitaxel (antineopldsico) ), este
tltimo também referido em nosso estudo, com um percentual de 7,7%.

Agentes anti-infecciosos foram levantados em estudo realizado por
Romeu e colaboradores (2011) como os medicamentos mais envolvidos
nas RAM (47,5%) em um hospital sentinela. No entanto, em nosso
estudo apenas um firmaco, a anfotericina B, enquadra-se nessa classe .

O estudo revelou que o sistema mais acometido pelas RAM foi o
sistema tegumentar, destacando-se os sintomas de eritrodermia (9,4%),
rash cutineo (9,4%) e prurido (9,4%). Realidade semelhante foi observada
em pesquisa similar, realizada por Romeu e colaboradores (2011), no
qual o sistema tegumentar foi o mais afetado pelas reagdes adversas
sendo responsdvel por 59,3% dos sintomas, destacando-se a urticdria,
prurido e rash cutineo. Acredita-se que as reagoes dermatoldgicas foram
predominantes, provavelmente, por serem de ficil visualizagao. Diferente
do que outras pesquisas revelaram, o segundo sistema mais acometido foi
o sistema respiratério (31,5%) ©.

Um caso de 6bito foi registrado no hospital sob a suspeita de RAM,
o paciente fazia uso do antineopldsico sunitinibe, um medicamento novo
aprovado para comercializagio em janeiro de 2006 pelo FDA (Food and
Drug Administration) *2\.

As queixas técnicas sobre medicamentos, como ji4 mencionado,
foram superiores as de RAM, provavelmente, pela maior facilidade
na visualizagio e notificagio de tais desvios de qualidade durante o
manuseio destes. Analisando o tipo de queixa em ambiente hospitalar,
Caon e colaboradores (2012) verificaram que a mais recorrente estava
relacionada a problemas na embalagem (54,1%), seguidos de alteracao
de cor/cristalizagio/ corpo estranho dentro da embalagem (21,1%),
o que também foi verificado no estudo de Carvalho e colaboradores
(2010) que encontrou os valores de 55% e 18%, respectivamente (2,
Esses resultados, de forma geral, vao ao encontro dos observados nesse
estudo, onde as principais queixas estavam relacionadas a alteragoes
gerais (57%) e aalteracoes na coloragao da solugao (19%).

O presente estudo permitiu tragar o perfil das notificagoes de
farmacovigilincia no hospital pesquisado, porém algumas limitagoes
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comprometeram um maior rendimento e aproveitamento dos
resultados. Dentre elas, a falta de informagées em algumas descri¢oes
de RAM e a pouca legibilidade de algumas fichas de notificagao, tendo
em vista que elas eram manuscritas. Além disso, a nao investigagao das
suspeitas de RAM no hospital, torna a diferenciagio entre estas e os erros
de medicagao muito frigil e pouca embasada.

CONCLUSAO

O estudo permitiu-nos concluir que hé subnotificagao no hospital
estudado, especialmente de reagdes adversas, tendo em vista que
a maioria das notificagdes analisadas foi de queixas técnicas sobre
medicamentos. Destacamos também a importante contribui¢io do
profissional farmacéutico na notificagio em farmacovigilancia.

A adesao do hospital pesquisado ao programa da ANVISA tem
possibilitado aos seus profissionais um maior conhecimento acerca do
perfil das reagdes adversas e desvios de qualidade dos medicamentos
utilizados no tratamento de pacientes no ambiente hospitalar.

Todavia, o presente estudo revelou a necessidade de intervengoes
educativas, como estratégia de sensibilizagio do profissional para o ato de
notificar, e de um maior comprometimento do hospital com a proposta
da Rede Sentinela. Além disso, o estudo propiciou a visualizagio de
aspectos a serem aperfeicoados, como, por exemplo, a implantagio
de uma ficha de notificagio informatizada e a obten¢io de dados que
possam nortear agoes que visem a garantia da seguranga do usudrio. De
forma que, estudos com essa abordagem buscam ensejar providéncias
para a melhoria da qualidade e a prevengio dessas ocorréncias tanto no
hospital em estudo como em outros estabelecimentos de saude.
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