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FARMACOVIGILANCIA HOSPITALAR: IMPORTANCIA DO

TREINAMENTO DE PROFISSIONAIS NA POTENCIALIZACAO DE SUAS ACOES
HOSPITAL PHARMACOVIGILANCE: IMPORTANCE OF
PROFESSIONAL TRAINING THE ENHANCEMENT OF ITS SHARES

RESUMO

O objetivo foi identificar e caracterizar as notificagdes de
reacdes, eventos adversos e desvios de qualidade de
medicamentos em hospital privado e treinar profissionais da
saude sobre farmacovigilancia. Foram catalogadas as reagdes,
eventos adversos e desvios de qualidade dos medicamentos
seguidos de um treinamento. Este foi procedido pela aplicagdo
de um questionario para medir o grau de conhecimento sobre
farmacovigilancia. Apos foram catalogadas as notificagdes de
reagdes, eventos adversos e desvios de qualidade nos trés
meses seguintes ao treinamento. Verificou-se aumento das
notificagdes (+ 387,5%) e pouco entendimento dos
profissionais da saude sobre farmacovigilancia. Conclui-se
que iniciativas de educagdo continuadas foram efetivas,
aumentando o nimero de notificagdes.

Descritores: farmacovigilancia; educagio continuada; uso
de medicamentos.

ABSTRACT

The goal was to identify and characterize notifications
reactions, adverse events and quality deviations of
medicines in private hospitals and train health professionals
on pharmacovigilance. Reactions, adverse events and
quality deviations drugs followed by training were
cataloged. This was proceeded by administering a
questionnaire to measure the degree of knowledge about
pharmacovigilance. After, were cataloged notifications
reactions, adverse events and quality deviations in the three
months following the training. An increase of notifications
(+ 387.5%) and little understanding of health professionals
on pharmacovigilance. We conclude that continuing
education initiatives were effective by increasing the
number of notifications.

Key-words: pharmacovigilance; continuing education,
drug utilization.

INTRODUCAO

Segundo a Organizacdo Mundial da Saude (OMS), a
farmacovigilancia ¢ a ciéncia relativa a deteccdo, avaliacdo,
compreensdo, prevencdo dos efeitos adversos ou quaisquer
problemas relacionados a medicamentos.' Seu principal objetivo
& garantir a seguranca do paciente e o uso racional dos mesmos.”

A farmacovigilancia desenvolveu-se consideravelmente,
desde o relatério técnico da OMS (1972), e permanece como uma
disciplina clinica e cientifica dindmica.’ Tém sido essencial para
se enfrentar os desafios do crescimento da disponibilidade e
poténcia dos medicamentos, bem como das vacinas, que
carregam consigo um inevitavel e, as vezes, imprevisivel
potencial para dano. Porém, o risco de danos torna-se menor
quando os medicamentos sdo usados por profissionais da
saude informados e por pacientes que, por simesmos, entendeme
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compartilham a responsabilidade por seus medicamentos.
Quando os efeitos adversos e toxicidade aparecem, mesmo que
sejam desconhecidos ou surgirem através de uma reacdo
farmacocinética, é essencial que sejam analisados ¢
comunicados efetivamente ao servigo de farmacovigilancia
parao conhecimento e interpretagio da informagio.’

Os servigos de farmacovigilancia estdo inseridos nos
hospitais e, entre outras atividades, recebem notificacdes de
efeitos adversos a medicamentos, feitos pelos diferentes usuarios
desses produtos e tém o papel de analisar essas notificagdes e
disparar agdes com o intuito de prevenir, eliminar ou, pelo menos,
minimizar riscos de danos a saude dos pacientes.”

As reagdes adversas a medicamentos sdo definidas
como qualquer efeito prejudicial ou indesejado que ocorra apds
a administracdo das doses normalmente utilizadas no homem
para profilaxia, diagndstico ou tratamento de uma enfermidade
ou para modificacdo de uma fungio fisiologica.'

Diferentemente de reagdes adversas a medicamentos, 0s
eventos adversos sdo considerados como qualquer ocorréncia
nova e imprevista, sofrida por um paciente com produto
farmacéutico, e ndo apresenta, necessariamente, relagdo causal
com o tratamento. O aparecimento do evento adverso pode ser
devido a varios fatores: dose do medicamento incorreta,
prescri¢do incorreta, dose omitida, via de administragdo ndo
especificada, horério de administracio incorreto e outros.” Vale
ressaltar que muitos eventos adversos importantes sdo
inesperados ¢ nenhuma abordagem metodoldgica tinica pode
capturar com sucesso o problema na sua totalidade.’ Além das
reacdes adversas a medicamentos, os eventos adversos a
medicamentos englobam também os erros relacionados com
medicamentos em todas as etapas de sua prescrigdo,
dispensagio e administragdo.’

O desvio de qualidade dos medicamentos ¢ o afastamento
dos parametros de qualidade estabelecidos para um produto ou
processo, regulamentado pela Resolugio RDC n°17/10.” Estes
podem estar relacionados com alteragdes organolépticas
(mudanga de coloragdo, odor, sabor, turbidez), fisico-quimicas
(precipitagdo, dificuldade de dissolugdo, de homogeneizacao,
fotossensibilidade, termossensibilidade) ou alteragdes gerais
(particulas estranhas, falta de informag&o no rétulo, problemas de
registro, troca de rétulo ou de contetido, rachaduras e bolhas no
material de acondicionamento). Um medicamento que apresenta
uma suspeita de desvio de qualidade, como, por exemplo,
mudanga na coloragdo que ndo tenha sido detectada antes da
administra¢do no paciente, pode ser a causa de uma reagio
adversa medicamentosa.”
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Os fatores que conduzem a subnotificagdo de reacdes
adversas a medicamentos ndo sdo conhecidos, porém uma das
possiveis causas esta no fato da ndo percepgdo da importancia
individual de cada contribuicdo para a seguranga dos
medicamentos comercializados.’

Implantar um servigo efetivo de farmacovigilancia dentro
de um hospital nem sempre ¢ uma tarefa muito simples, uma vez
que pode envolver erros humanos e comprometimento da
estabilidade do vinculo empregaticio. E sabido que existem
fragilidades dos profissionais de saude, ¢ o processo de cognigdo
humana néo ¢ perfeito bem como a possibilidade de cometer erros
éuma caracteristicaimutavel dos seres humanos."

Os profissionais de saude sdo fontes insubstituiveis de
informagdes sobre possiveis reagdes adversas a medicamentos e
alguns acidentes raros e/ou tardios s6 foram descobertos gragas ao
espirito de observagdo dos mesmos, que conseguem relacionar o
aparecimento de agravo/dano a satide do paciente a uma origem
medicamentosa. E importante destacar, principalmente, o papel
dos profissionais de enfermagem, uma vez que estes profissionais
sdo a “linha de frente” no processo da administragdo dos
medicamentos ¢ no cuidado aos pacientes.

Além disso, o profissional de enfermagem de acordo com
alei 7.498,de 25 dejunho de 1986, tem como atividade privativa
as seguintes atribui¢cdes: o planejamento, organizacdo,
coordenag@o, execucao e avaliagdo dos servigos de assisténciade
enfermagem; prescri¢ao da assisténcia de enfermagem; cuidados
diretos de enfermagem a pacientes graves com risco de vida;
cuidados de enfermagem de maior complexidade técnica e
que exijam conhecimentos de base cientifica ¢ capacidade de
tomar decisdes imediatas. Estas atividades privativas destacam
as responsabilidades em relagdo as atribui¢des especificas do
exercicio profissional do enfermeiro no que diz respeito a
administra¢do de medicamentos."

Para que um programa de farmacovigilancia tenha éxito
é necessario um bom nivel de informagao dos profissionais de
satide acerca da reagdo adversa, eventos adversos e desvio de
qualidade de medicamentos bem como o interesse deles na
adesdo ao programa.’ Para tanto, este trabalho teve como
objetivo verificar o papel do treinamento de profissionais da
saude em farmacovigildncia e analisar suas repercussdes
sobre o niumero de notificacao.

METODO

Estudo seccional e quantitativo de base hospitalar,
conduzido em um hospital privado no municipio de Sorocaba,
no Estado de Sio Paulo, no periodo de maio a novembro de
2013. O projeto foi submetido e aprovado pelo Comité de Etica
da Pontificia Universidade Catolica de Sdo Paulo através da
Plataforma Brasil, sob o numero CAAE (Certificado de
Apresentagdo para Apreciagdo Etica) 09183212.6.0000.5373.

As notificagdes sobre reagdes adversas, eventos
adversos a medicamentos e desvios de qualidade encontram-
se disponiveis no sistema informatizado e integrado do
hospital. Foram catalogadas e quantificadas pelo pesquisador
na presenga do responsavel pelo encaminhamento destas
notificagdes para a farmacia do hospital no periodo que
precedeu o treinamento: maio, junho e julho/2013 ¢ no
periodo posterior ao treinamento: setembro, outubro e
novembro/2013.

Os sujeitos da pesquisa foram os quatro farmacéuticos
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existentes do hospital, trés enfermeiros e um técnico em
enfermagem da Unidade de Quimioterapia e vinte e trés
enfermeiros e cinco técnicos em enfermagem da Unidade de
Internacdo, totalizando 36 sujeitos. Todos participaram
espontaneamente deste trabalho, apds assinar o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido.

Estes profissionais foram abordados em seus postos de
trabalho. O treinamento se deu in loco e teve duracdo
aproximada de 40 minutos. Criou-se uma apresentagdo em
Power-Point (Microsoft), com conceitos de farmacovigilancia,
situagdes que favorecem os eventos adversos a medicamentos,
como reconhecer uma reagdo adversa e a importdncia e
implicagcdes de se praticar a farmacovigilancia. Apds o
treinamento foi aplicado um questionario com o pesquisador
presente. As questdes foram fechadas para reconhecimento do
nivel de entendimento destes profissionais frente a reagdes
adversas, se ocorre a notificagdo e se estes profissionais
entendem arelevancia de praticar este instrumento.

Os dados foram tabulados através de um formulario
eletronico do Google Forms e um banco de dados construido
emuma planilha Excel.

A analise dos dados foi realizada através do teste de
distribui¢do Chi-Quadrado e teste de postos com sinal de
Wilcoxon, utilizando-se o software estatistico SPSS. Foram
considerados significantes os valores de p <0,05.

RESULTADOS

Analise do ntimero ¢ das categorias das reagdes adversas ¢
eventos adversos a medicamentos. Este pardmetro ¢ util para
descobrir se neste curto intervalo de tempo ao treinamento foi
capaz de sensibilizar os profissionais da satde envolvidos.

O numero de pacientes internados no decorrer de um
més nas unidades de internagdo do hospital em estudo ¢é de
aproximadamente 1.200 internacdes e o numero de
atendimentos ambulatoriais na Unidade de Quimioterapia ¢é
de, aproximadamente, de 400 atendimentos.

Verificou-se que no setor de quimioterapia, no periodo
pré-treinamento, havia apenas duas notificagdes de reagdes
adversas a medicamentos. Apds o treinamento, verificou-se um
aumento no numero de notificagdes, seis, sendo cinco por
reacdes adversas a medicamentos e uma por dispensagao errada
domedicamento.

Nas unidades de internag8o, no periodo que precedeu o
treinamento, no més de maio houve duas notificagdes (uma
prescricdio médica errada e uma dispensagdo errada de
medicamento pela farmacia).

No més de junho houve duas notifica¢des, sendo as duas
por erros de dispensac¢des de medicamentos pela farmacia e em
julho ndo houve registros. No total, verificaram-se quatro
notificagdes, sendo trés por erros de dispensagio de medicamentos
euma por erro de prescrigdo médica.

Nesta mesma unidade, apos o treinamento, houve 25
notificagdes, 19 notificagdes por erro de dispensacdo de
medicagdo pela farmacia, 5 notificagdes por erro de prescrigdo
médicae 1 notificagdo porreagdo adversa a medicamentos.

Este fato evidencia que ap6s o treinamento, na Unidade de
Quimioterapia e Internacao, a sensibilizagio dos profissionais da
saude foi capaz de gerar um aumento significante do niimero de
notificagdes, demonstrando, assim, a eficacia do treinamento
proposto. Estes dados estdo demonstrados na figura 1.
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Figura 1. Nimero de notificagdes de prescrigdes e dispensagdes erradas e reacdo adversa a medicamentos nas unidades de quimioterapia e
internagdes antes e depois do treinamento. Hospital privado de Sorocaba, 2013.
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da satde sobre reagdo adversa a medicamentos. Para
comparar se o treinamento teve impacto no nivel de
informag@o para todas as observagdes entre os dois momentos
foi utilizado o teste de postos com sinal de Wilcoxon.
Diferentemente dos testes de sinais que apenas apontam a
direcgdo das diferencas dentro das notas em cada par, esse teste
da mais peso a um par de observagdes que mostra diferenca
grande entre as duas etapas."” Inicialmente, o teste considerou

profissional. Para esta situacdo foi observado que, para todas
as categorias, em 17 casos apontou-se que o conhecimento
apos o treinamento foi maior que no momento antes, em
apenas trés situagdes apontou um conhecimento menor e, em
dezesseis observagdes o conhecimento se manteve
inalterado. O Teste de Postos com sinal de Wilcoxon
apresentou um p-valor de 0,0021, valor este indicador de
diferengas significativas entre os dois momentos (Figura 2).

Figura 2. Teste dos Sinais- Wilcoxon. Hospital Privado de Sorocaba, 2013.
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Os resultados para enfermeiros sdo estatisticamente
significativos p - 0,0032, isto é, o treinamento foi visto como
positivo pelo conjunto de enfermeiros. Para os farmacéuticos,
devido aos dados insuficientes para uma analise estatistica, foi
possivel inferir, teve pouco impacto no nivel de conhecimento,
uma vez que dos quatro profissionais entrevistados, dois
indicaram que o conhecimento se manteve 0 mesmo, ém um caso
o conhecimento aumentou e no outro o nivel de conhecimento
indicado no segundo momento foi inferior ao do primeiro
momento. Ainda que o numero de técnicos em enfermagem que
afirmaram ter o conhecimento aumentado entre os dois
momentos, o tamanho reduzido da amostra ndo permite afirmar
que exista diferenca significativa entre os dois momentos (p -
0,088).

DISCUSSAO

Neste estudo, verificou-se que no curto treinamento
aplicado sobre farmacovigilancia em um hospital privado,
resultou num aumento expressivo do numero de notificagdes e
apontou ainda fragilidades nas unidades de internacdo em
identificar reagdes adversas a medicamentos. Também se
verificou que os profissionais da enfermagem, tanto os
enfermeiros como os técnicos, apresentavam antes do
treinamento um conhecimento disperso de farmacovigilancia,
sobre o qual ndo reconheciam a relevancia de sua aplica¢do
nas atividades profissionais cotidiana.

Os farmacéuticos, de uma forma geral, demonstraram ter
um maior conhecimento sobre esta ciéncia antes do treinamento,
sendo observado um refor¢o positivo na compreensio do assunto
trabalhado. Ressalta-se, também, que apesar dos nossos dados
indicarem aumento do nimero de notificagdes, ndo descartamos a
hipdtese de subnotificacdes. Nota-se que ndo foram feitas
notificagdes de desvios de qualidade; acredita-se que a maioria
das notificagdes desta natureza acontega ainda na farmacia,
antes mesmo de chegar as maos dos profissionais.

Os profissionais da enfermagem sdo a “linha de
frente” da administragdo das prescrigdes médicas e do
acompanhamento do quadro clinico do paciente, com contato
direto na preparagdo da medicagdo e sua administragdo. Se
eles ndo sabem a relevancia da aplica¢do dos conhecimentos
em farmacovigilancia, o processo da medicag@o acaba apds a
administragdo.

Em relagdo ao pouco registro de reagdes adversas nas
unidades de internag@o, nos leva a pensar que o reconhecimento
de reagdes pelos profissionais precisa ser mais explorado, ou
seja, pode haver a dificuldade de detec¢do de reagdes adversas a
medicamentos pelos mesmos. A contribui¢do potencial da
farmacovigilancia aumenta a seguranca no uso dos
medicamentos. "

Em outro estudo, o treinamento dos profissionais da
satde fez com que 100% dos envolvidos passassem a utilizar
os manuais de preparagdo e administracdo de medicamentos e
91% consultaram o servigo de farmacovigilancia quando
possuiam duvidas, porém, apesar do treinamento, neste
estudo, ainda se verificava problemas em relacéo ao preparo e
desvio de qualidade de medicamentos."

A necessidade de educagdo permanente sobre
farmacovigilancia, assim como neste artigo, também foi
descrita em outro trabalho, onde as autoras verificaram que os
profissionais de enfermagem desconheciam conceitos de
farmacovigildncia e propde um programa de educagio
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perrnanen‘[e.15

Verifica-se um significativo aumento das notificagdes
voluntarias em um hospital de Rede Sentinela em outro artigo
a autora reforca a importancia de interven¢do educativa com
estimulo & notificagdo, mudanga de cultura e melhora da
assisténcia ao paciente."

Verifica-se uma abordagem superficial de
farmacovigilancia durante a formagdo universitaria e técnica
em enfermagem. Nestes cursos, a farmacologia ¢ voltada para
o mecanismo de agdo das drogas e ndo tem enfoque na
farmacovigilancia. Esta disciplina foi ministrada com maior
profundidade na grade curricular do farmacéutico, conforme
as respostas destes profissionais em comparacgdo aos demais
colaboradores da amostra estudada. Isso enseja numa maior
compreensdo da dimensdo e importancia de praticar a
farmacovigilancia dentro de um hospital. O refor¢o do
conhecimento sobre farmacovigilancia para os enfermeiros,
farmacéuticos e técnicos em enfermagem, abordado no
treinamento, gerou um aumento expressivo de notificagdes e
o reconhecimento de reagdes adversas a medicamentos na
unidade de quimioterapia.

A subnotificagdo de eventos adversos pode ocorrer por
medo de afetar o vinculo empregaticio, ao demonstrar falhas na
sua propria assisténcia ou em apontar eventuais erros de terceiros,
por exemplo, uma prescricdo médica errada.

Ha uma grande dificuldade em perceber uma reagéo
adversa a medicamentos, situagdo que contribui para a baixa
notifica¢@o nas unidades de internagdo. Isso ocorre porque os
sintomas de uma reacdo adversa a medicamentos pode se
confundir com a sintomatologia do quadro clinico do paciente
e o profissional ndo percebe que a reacdo aparente do mesmo
pode ser um efeito apds a administracdo do farmaco.

Percebe-se uma fragilidade no conhecimento das a¢des
das drogas pelos profissionais, ¢ quando ha a interagao de mais
de uma droga, a dificuldade em interpretar uma reagao adversa
amedicamentos aumenta.'’

As reagdes alérgicas constituem uma fragdo importante
dos eventos adversos decorrentes da exposigdo dos pacientes a
medicamentos e de seu potencial de morbimortalidade. E
importante enfatizar a necessidade de notificagdo das reacdes
adversas a medicamentos pelos profissionais envolvidos no
tratamento do paciente de forma sistematizada, por meio de
acdes de farmacovigilancia.

Somente com o estimulo das notificagdes de todos os
profissionais envolvidos no cuidado dos pacientes, criando uma
cultura de farmacovigilancia na unidade hospitalar, sera possivel
identificar um amplo espectro de complicagdes relacionadas ao
tratamento medicamentoso. Onde quer que o medicamento seja
utilizado, deve haver processos para notificar eventos adversos
indesejados e inesperados."”’

A Educacgdo Permanente em Saude constitui estratégia
fundamental as transformagdes no ambiente de trabalho para que
venha a ser um lugar de atuag@o critica, reflexiva, propositiva,
compromissada e tecnicamente competente.”

Quando colocamos a educagdo permanente como
ferramenta no processo de trabalho, estamos implantando
mudang¢as no comportamento e através dos resultados
observados, percebe-se que esta metodologia funciona e pode
mudar conceitos. Ha a necessidade de descentralizar e
disseminar a capacidade pedagdgica dentro do setor, isto &,
entre seus trabalhadores e entre os gestores de acdes e
Servigos.
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CONCLUSAO

O treinamento dos profissionais de satide sobre o tema
de farmacovigilancia aumentou o numero de notifica¢des de
reacdes adversas e eventos adversos a medicamentos na
Unidade de Quimioterapia e Unidade de Internagdo de um
hospital privado no municipio de Sorocaba, Sdo Paulo.

A estimulagdo do conhecimento e as mudangas no
processo de trabalho aplicando a educagio permanente nessas
areas para os profissionais da saude comprovaram-se ser
fatores potencializadores na seguranga dos pacientes.
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