Yamashita SR, Noblat LA, Machado IC. A Pharmacovigilance data restructuring proposal of a teaching
hospital. Rev Bras Farm Hosp Serv Saude. 2019 Abr-Jun;10(2):0409.

Uma proposta de reestruturacao dos dados da
farmacovigilincia de um hospital universitario

Resumo

Introdugio: O crescente volume de dados da farmacovigilincia provenientes de notificagoes de Reagoes
Adversas a Medicamentos (RAM) indica a necessidade de um banco de dados (BD) para gerir seus registros
eletronicos. Objetivos: Desse modo, o objetivo deste trabalho foi & criacdo de um ambiente computacional
que permitisse o registro, armazenamento e recuperagao de dados de RAM do Centro de Farmacovigilancia do
Hospital Universitdrio Professor Edgard Santos, Salvador-BA. Métodos: Este estudo descritivo foi dirigido por
farmacéuticos e profissionais da drea de desenvolvimento de sistemas cujo objeto de estudo foi proveniente de
planilhas eletronicas preexistentes que armazenavam as RAM desde o ano 2000. O trabalho consistiu em trés
etapas principais: normalizagio dos dados, relagio entre dados da colegio e modelagem da base de dados com
implementacio do sistema de informacio. Resultado: Através dessa reestruturagio, foi possivel consolidar um
BD de forma rdpida e consistente, com informagdes seguras, devidamente preenchidas e analisadas. Conclusao:
Assim foi modelado o Sistema de Informacao da Farmacovigilancia do HUPES (SIFAVI) que integra, em uma
aplicacdao web, um mecanismo facilitado de armazenamento e recuperagio dos dados armazenados no BD. Além
de ser factivel categorizar e cruzar os dados das RAMs, de modo a fazer inferéncias mais precisas, viabilizando esta
prtica pelos usudrios e ampliando a promogio da cultura da notificaco e validagio das reagoes.

Palavras-chave: base de dados, farmacovigilincia, Efeitos Colaterais e Reacoes Adversas Relacionados a
Medicamentos.

A proposal for pharmacovigilance data
restructuring at the teaching hospital

Abstract

Introduction: The increasing volume of pharmacovigilance data from reports of Adverse Drug Reaction
(ADR) indicates the need for a database (DB) to manage its electronic records. Objective: Thus, the objective
of the present study is to prepare a prototype computing environment that will permit data recording, storage and
recovery aimed at generating information and creating an effective database within the Pharmacovigilance Unit
of the Professor Edgard Santos Teaching Hospital in Salvador, Bahia, Brazil. Methods: This descriptive study
managed by pharmacists and software development professionals whose object of study was based on preexisting
electronic spread sheets used to store data on adverse drug reactions since 2000. The work consisted of three
principal steps: the normalization of the data, relationships between the data collected, and database modeling
with implementation of the information system. Results: This restructuring allows a database to be consolidated
quickly and consistently, with reliable data duly completed and analyzed. Conclusion: Thus, the HUPES
Pharmacovigilance Information System (SIFAVI) was modeled, which integrates into a web application an easy
mechanism for storing and recovering the data stored in the database. This also permits the data on adverse drug
reactions to be categorized and crosschecked, enabling more precise inferences to be made, thus rendering this
practice simpler for users and improving the culture of notifying and validating adverse drug reactions.
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Introducao

A farmacovigilincia ¢ uma ciéncia e um conjunto de atividades relativas a
identificagdo, avaliagio, compreensdo e prevengio de efeitos adversos ou qualquer outro
problemarelacionadoaouso de medicamentos. Como objetivos, podemos citaramelhoria
da saude publica, o cuidado do paciente, a seguranca em relagio aos medicamentos, a
avaliacio e o monitoramento dos beneficios dos tratamentos, o incentivo do uso racional
de medicamentos, a promogio da educagdo em satide e a comunicagio efetivaao publico .

Em se tratando de registros eletronicos a nivel nacional, destaca-se o Sistema
Nacional de Notificacdes para a Vigilincia Sanitéria (Notivisa), criado através da Portaria
n° 1660 de 22 dejulho de 2009 do Ministério da Satide *. Este é um sistema informatizado
que recebe notificagdes dos eventos adversos e queixas técnicas relacionadas a produtos
sob vigilincia sanitdria, tais como medicamentos, vacinas, pesquisas clinicas, sangue
(ou componentes), entre outros. Apds a criagao desse servigo, notou-se o aumento das
notificacdes devido ao seu estimulo, a facilidade de acesso e a compilagio dos dados a
serem estudados sobre certo medicamento 2.

Os registros sio comumente feitos em papel, pritica que tem gerado grande
quantidade de residuos, aumentado o risco de perdas e duplicagao de informagoes, além
do uso inapropriado para guiar tratamentos *. Por outro lado, os registros eletronicos de
satide possibilitam 0 amplo espectro de investigagio clinica, dentre eles as reaGes adversas
amedicamentos (RAM), o que proporciona a redugio do tempo de deteccio dos casos.

Diante desse contexto, ¢ invidvel pensar em um hospital e seus servicos
sem a atuagdo da informdtica médica, que tem se destacado como grande aliada
dos profissionais de saude. Desse modo, considerando a crescente disponibilidade
e oferta do servico, diversas técnicas de coleta de dados foram desenvolvidas
especificamente para a deteccao precoce de sinais de seguranca dos medicamentos®.
Entretanto, aos servicos da farmacovigilincia, é reduzido o ntimero de bancos de
dados (BD) instituidos para gerir o acervo a nivel hospitalar. Os BD sao ferramentas
importantes para registro e armazenamento de dados estruturados*. Os dados, por
sua vez, sdo representacoes de fatos adequados para a comunicacio, interpretagio ou
processamento, por pessoas ou meio automatizados. A aplicagéo ¢ a estrutura fisica
de armazenamento e de acesso a tais dados, em uma interagao direta com um BD .

Os BD em saude tém promovido grandes avangos e contribuido para
estudos e projetos como fonte especial de dados, os quais podem ser coletados
rotineiramente para prover insumos a uma gama de questoes de pesquisa. As
aplicagdes sio vantajosas pois permitem o estudo de eventos raros diante da grande
capacidade de armazenamento, apresentam baixo custo e so rdpidas, o que torna
os BD acessveis e eficientes. Além disso, apresentam a rotina clinica em tempo real,
diante da praticidade de inser¢ao e recuperacio de informagdes”.

Figura 1. Planilha eletronica utilizada para armazenar os registros de RAM.

A crescente oferta de dados provenientes do processo de notificagio,
bem como um déficit no gerenciamento tecnoldgico a nivel hospitalar, representa
um cendrio tipico para a ado¢do de BD que estruturem os dados e fornecam um
mecanismo que facilite a recuperacio de informagoes, em curto espago de tempo
%. Diante deste cendrio, o presente estudo descritivo teve como objetivo preparar
um ambiente computacional que favorecesse o registro e a recuperagio dos dados,
promovendo a geragio de informagdes e a reestruturagio de um BD do servigo de
farmacovigilancia do Hospital Universitério Professor Edgard Santos (HUPES).

Através dessa reestruturagio, serd possivel consolidar um BD de forma rapida
e consistente, com informagdes seguras, devidamente preenchidas e analisadas. Além de
categorizar e cruzar os dados das RAM, de modo a fazer inferéncias mais precisas, facilitard
esta pratica pelos usudrios e ampliard a promogao da cultura da notificagao e validagao das
reacoes. Ademais, servird como instrumento de investigacao e documentacao em termos
epidemioldgicos e socioecondmicos acerca do perfil de seguranca dos tratamentos,
atuando no desenvolvimento de politicas de satde publica e como fonte para pesquisas e
estudos, considerando 0 ambiente hospitalar-universitario °.

Métodos

Este estudo descritivo acerca da elaboracio do banco de dados da
farmacovigilincia ocorreu entre fevereiro de 2017 e fevereiro de 2018, no Centro
de Farmacovigilincia do HUPES e no Departamento de Ciéncia da Computagio
da Universidade Federal da Bahia. A equipe é composta por farmacéuticos e
profissionais de Tecnologia da Informagio, que trabalharam conjuntamente
na modelagem, implementagao e aplicacao do banco. O material utilizado para
este trabalho era composto por planilhas eletronicas desenvolvidas no programa
Microsoft Excel, nas quais estavam descritas todas as RAM registradas desde o
ano 2000 até o momento presente. A Figura 1 apresenta um recorte da planilha
eletronica utilizada para armazenar tais registros. Desde o inicio, todos os registros
de farmacovigilancia sdo armazenados fisicamente em relatdrios de notificagdes e
digitalmente em um diretdrio, com acesso restrito aos responsaveis deste setor, cuja
copia de seguranca (backup) ¢ realizada mensalmente. Ao término de cada més,
esses profissionais elaboram relatdrios e gréficos a partir de dados inseridos nessas
planilhas e os enviam aos érgios regulatérios.

O crescimento do volume de notificagdes tornou dificil a tarefa de gerir
os dados armazenados, implicando o aumento de tempo na recuperacio destas
informacoes. Com a finalidade de lidar com este volume crescente de dados, foi
idealizada a construgio de um sistema de informacao que contemplasse o registro e
0 acesso facilitado a essa base de dados.

Enfermaria

3
FREL] Femining Branca Anfotericina B Jo2AA01 Antifungicos 5

3 0 Masculing 55 Branca  UDAI Ampicilina+sulbactam JOT1CRO1 Beta lactamicos - penicilinas. 750

4 73 Feminino 70 Branca  4A - Clinica Médica Imipenem JO1DH51 Outros Betadactimicos 2000

5 (33 Masculino 56 Mulata  UDAI Anfotericina B JO2AAD1 Antifingicos 50

6 16 Masculing 68 Mulata  Leito dia - UDAI Anfotericina B J02AA01 Antifingicos 20

7 (16 Masculino B8 Mulata  Leito dia - UDAI Anfotencina B J02AAD1 Antifingicos 20

8 |16 Masculno 68 Mulata  Leito dia - UDAI Anfotencina B JOZAAD1 Antifingicos 20

9 150 Masculino Mulata  UDAI Anfotericina B J02AAD1 Antifingicos 20

1050 Masculino Mulata  UDAI Anfotericina B JO2AAD1 Antifingicos 20

11 .50 Masculino Mulata  UDAI Anfotericina B Jozaant Antifingicos 20

12 44 Masculino 80 Mulata  UDAI Anfotericina B J0ZAAD1 Antifingicos 50

1344 Masculino 80 Mulata  UDAI Anfatencina B JO2AADT Antifingicos 50

14 |37 Masculino 55,2 Branca  2A - Clinica Médica Fenitoina NO3ABO2 Anticonvulsivantes 300

15|27 Masculing Mulata 48 - Clinica Meédica Vancomicina JO1XADT Qutros Agentes Antibacterianos 1000

16 27 Masculino Mulata 48 - Clinica Médica Vancomicina JO1XAD1 Outros Agentes Antibactenianos 1000

17 18 Masculing Negra 4B - Clinica Médica Amicacina JO1GB06 Aminoglicosideos 1000 Oxacilina JO1CF04 Beta lactamicos - pe 2000 Benzilpenicilina  JO1CE01 Beta lactdmicc
18 53 Masculino 67 Mulata 24 - Clinica Médica (Ceftriaxona J01DD04 Cefalosporinas 2000

19129 Feminina Branca 28 - Clinica Médica Bromopnda ADIFAN Propulsivos 10

20|32 Masculing 61 Mulata  UDAI Zidovudina JOSAFO1 Antiretrovirais 600

2159 Feminna 57 Mulata 48 - Clinica Medica Prometazina RO6ADO2 Anti-histaminicos 50

22 67 Masculino 51 Branca  UDAI Antimoniato de meglumina  P01CB01 Antiparasitarios 4500

23 46 Femining 64 Branca UDAI Antimoniato de meglumina  P01CB01 Antiparasitarios 4500

2453 Feminine 60 Megra  UDAI Antimoniato de meglumina  P01CE01 Antiparasitinios 4500

2553 Masculine 52 Branca  UDAI Antimoniato de meglumina  PO1CB01 Antiparasitarios 4500

26 73 Masculino 65 Branca  UDAI Antimoniato de meglumina  PO1CB01 Antiparasitarios 3000

27 4 Masculino 102 Mulata  UDAI Antimoniato de meglumina  P01CB01 Antiparasitarios 1800

2% N Masculino 102 Mulata  UDAI Antimomiato de meglumina  PO1CE01 Antiparasitanes 1800

2913 Masculino 9,7 Mulata UDAP Antimoniato de meglumina  P01CB01 Antiparasitanios 194

30 26 Femining Mulata 28 - Clinica Médica Bromaocriptina NO4BCO1 Outros agentes endocrinoldgicos 40

3 a9 Masculino Mulata  2C - Oftalmalogia Vancomicina Jo1xAD1 Outras Agentes Antibacterianos 1000

32|55 Feminne  §1.3 Mulata  ProAs Formateral RO3ACT3 Medicamentos para doengas obstrutn 0,012 Budesonida RO3BA02  Medicamentos para 0.4

3N Femimina Mulata  ProAr Budesonida RO3BAD2 Medicamentos para doengas obstrutn 0,064

M |75 Masculing 72 Negra ProAr Formoterol RO3AC13 Medicamentos para doencas obstruti 0,012 Budesonida R03BA02  Medicamentos para 0.4

3506 Masculino 6.2 Mulata CPPHO Antimoniato de meglumina  P01CB01 Antiparasitarios 1134

36 |28 Feminino 64 Branca  Ambulatdrio Magalhdes Net Tramadol NO2AXD2 Analgésicos Opidides 50

ar 18 Feminine 49 Negra Ambulaténo Magalhdes Net Budesonida RO1ADOS Corticosterdides tdpicas 0,128 R03BA01 para 0.5 RO3AC02
38 47 Masculino 87,9 Branca  Ambulatdrio Magalhdes Net Formoterol RO3ACT3 Medicamentos para doengas abstruth 0,024 Budesonida RO3BAD2  Medicamentos para 0.8

392 Masculino 8,5 Mulata  CPPHO Anfotencina B J02AA01 Antifingicos

40 06 Masculino 6.2 Mulata CPPHO Anfotericina B J02AAD1 Antifingicos 68

41 18 Femining Branca 30 - Clinica Cinérgica Paracetamol NO2BE0T Analgésicos ndo Opidides 750

42 60 Feminino 70 Branca 28 - Clinica Médica Hidralazina C02D802 Agentes Antihipertensivos Vasodilata 300

43 50 Masculine Negra  Oneo-hematologia Acido diatrizdico VOBAADT Agentes diagnisticos 6080

a5 Feminino Mulata  Onco-hematologia Acido diatrizéico VOBAADT Agentes diagnésticos 6080 =
W b W] plani Pbn2 _PEn3 _ Pand . Pbns . Pbné _ Plbn7 _ PbnB _ Pbn0 . PBni2 _ Pbni3  Phnil . 3. . R i »




Yamashita SR, Noblat LA, Machado IC. A Pharmacovigilance data restructuring proposal of a teaching

hospital. Rev Bras Farm Hosp Serv Saude. 2019 Abr-Jun;10(2):0409.

Tais impressoes sdo resultados de vdrias discussoes com a equipe de
farmacéuticos que trabalham no setor de farmacovigilancia e objetivou levantar
os desafios e dificuldades, através da identificacio das principais limitagoes do
servico. Além disso, foi apresentado o ambiente de armazenamento das RAM, visto
a necessidade de mensurar a real importancia da sua aplicacao. O brainstorming
envolveu aspectos de espaco informatizado, o tempo de insercao e coleta de dados,
a fidedignidade e sigilo das informagdes. Ademais, abriu um espago de discussio
para os responsdveis por este servico pontuar outros aspectos que nao seriam
reconhecidos com perguntas diretas.

Apds a andlise desses relatos, seguiu a construgio do sistema de
informacdo de apoio as atividades da farmacovigilincia. Essa atividade consistiu em
trés etapas, conforme detalhado a seguir:

Etapa 1: Normalizacio dos dados — Essa etapa foi realizada com
o objetivo de analisar os dados armazenados e reestruturd-los, para assim evitar
a existéncia de campos redundantes. A colecio de dados inicial reunia em uma
planilha eletronica cerca de 250 atributos. Os atributos contemplam todos os
dados necessdrios ao processo de validacio da RAM. Como atividade desta etapa,

foi analisado o papel de cada um desses atributos. Neste momento, foi observado
que nem todos se relacionavam a RAM, o que dificultava a interpretagio. Com a
reestruturagao, houve a necessidade de inserir novos campos necessarios ao processo
devalidagio, e.g, dados como a data do recebimento e término da validagio, avaliagao
do especialista a respeito daquela reagio, ocorréncia por automedicacao, se a RAM
motivou o internamento, se foi um evento previsivel e seareacio foi descartada.

Etapa 2: Relagao entre os dados da colegao — Essa etapa consistiu
na construgao das relagoes entre os dados com o objetivo de estruturar a criagao do
BD (cf Fig 2). Os dados da planilha eletronica foram reagrupados e os termos que
compunham ovocabulério relacionado foram uniformizados, aexemplo dos termos
categorizados das RAM, que desde o principio foram cadastrados distintamente.
Algumas classificagdes eram preenchidas com seus sindnimos, variando conforme
os usudrios. Isto acarretaria a equivocada interpretagio na andlise final desses dados.
Para evitar tal duplicidade, os termos eventualmente varidveis foram padronizados,
a exemplo do grupamento farmacoldgico; ou ainda, foram considerados termos
previamente padronizados, a exemplo do Codigo Internacional de Doengas
(CID10) e do c8digo Anatomical Therapeutic Chemical (ATC).

Figura 2. Diagrama Entidade-Relacionamento do Banco de Dados do SIFAVI
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Etapa 3: Modelagem da base de dados e implementagio do
sistema de informagao -A ultima etapa consistiu na especificagio e a modelagem
do SIFAVI — Sistema Informatizado da Farmacovigilincia do HUPES. Nesta etapa
foram identificadas as principais partes e objetos envolvidos, suas possiveis acdes e
responsabilidades, suas caracterfsticas e como elas interagem entre si. Os principais
artefatos produzidos nesta etapa foram a definicao do Modelo Entidade-Relacionamento
(MER) e o protétipo funcional do SIFAVL O primeiro trata-se de um modelo conceitual
utilizado para descrever os objetos (entidades) envolvidos em um dominio de negécios,
com suas caracteristicas (atributos) e como elas se relacionam entre si (relacionamentos).
Em geral, este modelo representa de forma abstrata a estrutura que possuird o banco
de dados daaplicaio. A Figura 2 apresenta 0 MER do SIFAVI, que retine todas
as entidades (representadas por tabelas no modelo), atributos (a lista de elementos
descritos em cada tabela) e os principais relacionamentos entre eles.

Resultados

A seguir ¢ representado o prototipo que por sua vez, integra em uma
aplicagio Web um mecanismo facilitado de armazenamento e recuperagao dos
dados armazenados no BD.

A Figura 3 apresenta a captura da tela inicial do SIFAVL O cabegalho
da tela inclui uma lista com hiperlinks para as paginas de cadastro de todas as
entidades apresentadas no MER. Além disso, a tela inclui um painel de controle
(dashboard) contemplando as quatro principais entidades da aplicagao: (i) Paciente,
(ii) Ficha de notificagao, (iii) RAM ¢ (iv) Medicamento Suspeito. Cada sessao destas
conduz 0 usudrio a uma pdgina de cadastro, em que é possivel acessar os registros
armazenados no BD, assim como inserir novos registros, editar ou excluir registros
existentes.

AFigura4 apresenta a captura da tela de cadastro de Ficha de Notificagio.
Nela é possivel visualizar os campos que devem ser preenchidos. A Figura S também
ilustra como o relacionamento entre as entidades se dd na prética. As op¢des
apresentadas para o preenchimento do campo Paciente sao dados provenientes da
Tabela pac_paciente do BD, a entidade que representa os pacientes cadastrados no
sistema. O relacionamento entre as entidades “Paciente” e “Ficha de Notificacao” ¢
apresentado na Figura S, que traz uma visao simplificada da Figura 2, enfatizando
apenas o relacionamento entre as duas entidades acima descritas. Os demais
relacionamentos apresentados no MER sao implementados de modo similar no
sistema, através do preenchimento automdtico dos campos.

Figura 3. Captura da Tela Inicial do Sistema de Informagio da Farmacovigilincia do HUPES - SIFAVI.
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Além de possibilitar o cadastro de registros para cada entidade, o protétipo
implementa funcionalidades de listagem e busca por registros. A Figura 6 apresenta
a captura da tela de registros de enfermaria, que lista os itens cadastrados na tabela
enf_enfermariado MER Elaapresenta osatributosenf_id— que traz o identificador
tnico do registro, e enf_desc — que traz a descri¢io da enfermaria. A parte superior
da figura apresenta um campo de busca, que serve para buscar por qualquer dado
armazenado na Tabela. O cendrio ilustrado na Figura 6 traz o usudrio simulando a
busca pelo termo “pediatria”. Rapidamente, o sistema retorna o texto”la — Pediatria
/ Udap”, recuperado a partir dos dados registrados na tabela enf_enfermaria. O
mesmo ¢ aplicivel a qualquer outra tela da aplicaco, o que facilita sobremaneira a
busca por dados armazenados nas tabelas do BD.

Os relacionamentos entre as entidades também estdo apresentados nas
telas que listam os registros. No cendrio apresentado na Figura 6, o registro de
indice (ID) 2 — la — Pediatria / Udap possui um relacionamento com uma outra
entidade. Ao clicar no icone correspondente, e expandir a tabela, tem-se acesso aos
dados de relacionamento. A tabela, expandida, apresenta os registros de paciente
que estdo associados a uma dada enfermaria.

Isto é possivel, pois hd um relacionamento entre as entidades Enfermaria,
Ficha de notificagio e Paciente, conforme apresentado na Figura 5. Os hiperlinks,
dispostos em toda a aplicacdo, facilitam sobremaneira a navegacao entre entidades
distintas, que se encontram relacionadas entre si.

Vale ressaltar que o SIFAVI ainda se encontra em fase de prototipo,
embora ji possua uma série de funcionalidades de manutencio dos registros dos
pacientes e suas fichas de notificagio. Em uma proxima fase, que consistird na
homologacio da aplicagio, serd necessario popular o BD com dados reais. Com
isso, serd possivel realizar a geragio automatizada de relatorios, considerando
diversos aspectos de interesse da Farmacovigilincia do HUPES, sem a necessidade
de manipular dados em uma planilha eletronica.

Figura S. Visao simplificada do MER, apresentando o relacionamento entre as entidades “Paciente”, “Ficha de Notificagio” e “Enfermaria”.

j fin_ficha_notificacao ¥

' fin_jd INT
@ fin_pac_id INT
j enf_enfermaria ¥

"enfid INT

“» enf_desc VARCHAR(255) o @ fin_cat_prof_id INT plm————— —H “ pac_peso CHAR(10)
> < fin_risco_morte TINYIMNT pac_sex jd INT
< fin_def_jd INT < pac_sexo_declarado TINYINT
@ fin_enf_jd INT < pac_cor_jd INT

“fin_data_nofificacao DATE
< fin_data_validacae DATE

_| pac_paciente v
! pac_id INT

“ pac_nome VARCHAR(255)

“ pac_prontuario VARCHAR(255)
< pac_data_nascimento DATE

> >

Figura 6. Captura de Tela do cadastro de enfermaria, apresentando dados relacionados

A = Enfermaria~
ADICIONAR NOVO

£ Q 1

ELIMINA SELECIONADOS

ID  Enfermaria
0- Uti 2/Uco
£ Q 2 la- Pediatria /Udap

Fin Ficha Notificacao &

Displaying1-50f5 20 v B

ADICIONAR INAR

Finld Paciente Datada Notificacdo DatadaValidagdo Categoria Profissional do Notificador Ha Risco de Morte? FinDefld Enfermaria
£ Q (=] 0 Mariado  06/02/2018 Enfermeiro la-
Rosério Pediatria /
Penteado Udap
£Q 3 1b- Oncohematologia
£Q 4 1d- Cardiologia
7 Q 5 2a- Nefrologia [ Clinica Médica
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Discussao

O principal desafio encontrado neste projeto foi fornecer um BD
consistente capaz de armazenar aproximadamente 1500 reagoes registradas
até 0 momento, a0 passo que se organizava os termos utilizados no passado que
inviabilizariam a geragio de informagio para um estudo futuro.

De acordo com a discussio de investigagio prévia a criagio do
banco de dados, todos os farmacéuticos envolvidos informaram nao haver um
ambiente informatizado adequado e seguro de armazenamento das RAM. Todos
afirmaram que ocorre um atraso no tempo de inser¢io e consulta dos dados na
planilha eletronica, levando em conta seu formato e a quantidade de atributos. O
mesmo relato foi identificado quando questionado se era facilmente exequivel o
procedimento de preenchimento de dados e criagio de relatérios a partir deles.
As principais respostas se resumiram na dificuldade de visualizagio devido a
extensio da planilha, falta de uniformidade e padronizacao dos termos e a auséncia
de informagdes eletronicas importantes, obrigando o profissional a retornar
a0s arquivos manuais. Além disso, somente no final do processo de validagio os
dados eram inseridos na planilha, acumulando as fichas em um espaco fisico. Para
compor este limitante, as suspeitas de RAM que eram descartadas por nao terem o
medicamento como causador da reagdo, nio eram registradas no sistema, quando
deveriam ser contabilizadas.

Segundo Rector'’, para gerir 0 excesso de informagdes e armazend-los
de maneira adequada, deve ser feito o registro em um banco de dados. Desse
modo, é necessdrio a uniformidade dos dados e 0 uso de uma linguagem comum
para compartilhar as informagoes entre a rede de saude e seus profissionais .
Assim, foi estruturado um BD capaz de produzir e conectar informagoes de
notificagoes de RAM do HUPES.

A planilha eletronica foi reestruturada como um protétipo funcional
que precisou, primeiramente, de modificacdes essenciais, tal qual a padronizacio
de termos utilizados e a normalizagio dos dados. Nessa nova configuragio, nio
¢ permitido inserir dois registros com a mesma palavra chave ou excluir algo
relacionado com outro atributo, para que assim nio haja inconsisténcia dos
dados. Alguns atributos novos foram inseridos ao se identificar a importincia de
complementar a validagio com essas informagoes.

Conforme citado pelo Comité Regional sobre Redes de dados de Saude
do Instituto de Medicina de Washington®, deve-se considerar a abrangéncia e a
inclusio dos dados como duas dimensdes criticas de um BD. Essa completude
relevante se refere a quantidade de informagio necessdria, tais quais dados
demograficos, administrativos, estado de saude e destecho, enquanto que ainclusio
menciona o grupo de abrangéncia no BD. Quanto mais abrangente e inclusivo,
mais ele refletird a situagao atual de modo acurado, sensivel e atualizado. Assim,
percebe-se aimportancia de notificar e validar todas as suspeitas de RAM existentes
na populagao.

Segundo Hennessy et al. "%, esses dados médicos hospitalares sio bastante
utilizados na pesquisa epidemioldgica e por vezes podem estar incompletos, sendo
reconhecido como um problema potencial, cuja magnitude nao tem sido descrita.
Um dos fatores que este autor traz ¢ o erro na transferéncia de dados que pode
resultar em perda e se tornar indetectavel posteriormente. A validade de dados ¢
crucial para definir desfechos em estudos. Além disso, pesquisadores que utilizam
BD como referéncias para suas pesquisas necessitam dessa conflabilidade de
informagdes. Ademais, as impurezas dos dados de saude sao dispendiosas para o
sistema, obscurecem a pesquisa e afetam diretamente a qualidade do atendimento
a0 paciente, de acordo com Peabody et al. '* Nesse estudo, que investigou registros
médicos, arquivos de pacientes e banco de dados administrativos informatizados,
foi identificado que 8% dos formuldrios encontravam-se perdidos e 22% foram
inseridos incorretamente no banco de dados. Apenas 57% dos dados estavam
corretos,demonstrando quao significativos sao os erros nos sistemas informatizados
de saude. No cendrio pregresso da farmacovigilincia do HUPES, da forma como
a planilha era trabalhada, havia grande risco de perda ou desvio de dados, seja no
abastecimento quanto na transferéncia, conforme afirmativa dos profissionais.

No que tange aos erros de abastecimento de dados, é garantidaa fidelidade
de informagoes inseridas através da criagio de campos previamente estabelecidos,
a fim de evitar variabilidade nos termos para identificaciao das RAM e erros de
digitagio. Além disso, a facilidade no acesso ao sistema possibilitard a geragio de
relatorios que representam fielmente as validagdes e atendam as exigéncias dos
orgaos regulatérios e a comunidade.

Em se tratando de farmacovigilincia, as trocas de informagoes e o
fornecimento de dados sobre as RAM sio de extrema importincia para a geragio
de dados e estimativas da vigilincia de saide mundial. Através dos bancos de
dados, agrupa-se uma série de notificacdes de RAM dos pacientes de determinado

hospital — a nivel micro —, e de paises — nivel macro — agilizando e fortalecendo
sua detecgio. O produto desses bancos levou a grandes avangos, principalmente
quanto a seguranga dos medicamentos e dos seus usudrios. Diversos registros
geraram mudangas importantes tais quais alteragdes de bula, criagio de alertas
informativos sobre o medicamento e seus riscos e intervengdes das agéncias
reguladoras, como muitas das notificagoes do banco do HUPES . Portanto, um
BD projetado incorretamente pode levar a resultados imprecisos, redundancia de
dados, desperdicio de tempo e perpetuacio de erros no servigo de satde .

Conclusoes

O protdtipo do banco de dados, resultado desse trabalho, indica
potencial contribui¢io, em nivel de servi¢o, a fim de melhorar a comunica¢io entre
membros da farmacovigilincia local, nacional e internacional, produzindo recursos,
regulamentos e conhecimentos para a populagio e profissionais de saide. Somado
a esses avangos, o banco alcangard recursos cientificos e tecnoldgicos que evitarao
atrasos na inser¢do e consulta dos dados, otimizando o tempo das validagoes,
produgdo de relatérios, geragio de informagao, seguranga e sigilo dos dados. Paraa
sua execugio serd necessaria a homologagio dos dados, popular todos os dados no
BD e definir o ambiente computacional a ser instalado.

Além disso, deseja-se facilitar os programas de informagdes sobre danos
e beneficios dos medicamentos, da propria industria farmacéutica e os meios
de divulgagio. Em curto prazo, visa promover a comunicagio efetiva e a melhor
compreensao da comunidade a respeito dos beneficios e danos associados a
medicamentos, além de encorajar os principios de boas préticas de comunicagio e
harmonizagio de atividades regulatérias em farmacovigilancia.
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