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APRESENTAÇÃO

Encerramos nesse quinto volume a coleção “A Produção do Conhecimento nas 
Ciências da Saúde”, com um sentimento de gratidão e dever cumprido ao apresentar 
uma diversidade de pesquisas sólidas e de amplo espectro fomentando o conhecimento 
na área das Ciências da Saúde. 

Tendo em vista todo conhecimento apresentado nesta coleção, finalizamos o 
trabalho apresentando de forma mais multidisciplinar possível trabalhos científicos na 
interface de estudos ligados à saúde.

Apresentamos de forma ampla conceitos atuais em pesquisas desenvolvidas com 
os temas psico-oncologia, qualidade de vida biopsicosocial, perfis epidemiológicos, 
práticas integrativas, automedicação, novos tratamentos, promoção e educação em 
saúde, biotecnologias em saúde, diagnóstico, sistema de saúde pública, fatores de 
risco, nanotecnologia, além de revisões e estudos de caso, que poderão contribuir 
com o público de graduação e pós graduação das áreas da saúde. 

O profissional da saúde atual precisa cada vez mais estar conectado com as 
evoluções e avanços tecnológicos. Além disso é necessário um comprometimento 
com o conhecimento, pois esse avança à passos largos dentro das pesquisas em 
saúde, já que descobertas e publicações de alto impacto são diárias e trazem conteúdo 
aprimorado e de relevância, assim a leitura de fontes que possam ir além da área 
específica de atuação são extremamente importantes. Como objetivo central deste 
volume desejamos que o leitor tenha essa possibilidade em um único volume podendo 
transitar de diversas formas nas áreas afins.

Assim, reforçamos a importância do aprendizado contínuo do profissional da 
saúde, e desejamos fortemente que esse material contribua para isso. O conteúdo de 
todos os volumes é significante não apenas pela teoria bem fundamentada aliada à 
resultados promissores, mas também pela capacidade de professores, acadêmicos, 
pesquisadores, cientistas e da Atena Editora em produzir conhecimento em saúde nas 
condições ainda inconstantes do contexto brasileiro. Desejamos que este contexto 
possa ser transformado a cada dia, e o trabalho aqui presente pode ser um agente 
transformador por gerar conhecimento em uma área fundamental do desenvolvimento 
como a saúde.

Dr. Benedito Rodrigues da Silva Neto
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CAPÍTULO 4
doi

ANÁLISE RETROSPECTIVA DO PERFIL DE 
NOTIFICAÇÕES AO SERVIÇO DE 

FARMACOVIGILÂNCIA DE UM HOSPITAL ONCOLÓGICO 
DO RIO DE JANEIRO 

Thaís de Aguiar Gouvêa
Farmacêutica residente do Instituto Nacional de 

Câncer José Alencar Gomes da Silva (INCA) - Rio 
de Janeiro- RJ

Janaina de Souza Barbosa
Farmacêutica residente do Instituto Nacional de 

Câncer José Alencar Gomes da Silva (INCA) - Rio 
de Janeiro- RJ

Renata Rosa Veloso Cataldo
Farmacêutica do Instituto Nacional de Câncer 
José Alencar Gomes da Silva (INCA) - Rio de 

Janeiro- RJ

Liliane Rosa Alves Manaças
Chefe da Farmácia do Instituto Nacional de 

Câncer José Alencar Gomes da Silva (INCA) - Rio 
de Janeiro- RJ

RESUMO: Pacientes oncológicos, estão mais 
sujeitos a efeitos adversos relacionados a 
medicamentos, com piora na qualidade de vida e 
aumento dos custos para o sistema de saúde. A 
farmacovigilância (FV), promove o uso racional 
dos medicamentos e a segurança do paciente, 
por meio da análise de notificações espontâneas 
e buscas ativas de reações adversas a 
medicamentos (RAM) e queixas técnicas 
(QT). O Objetivo deste trabalho foi analisar 
notificações de RAM e QT de medicamentos, de 
um hospital oncológico, comparando períodos 
de busca ativa e de notificações espontâneas. 

Foi realizada uma análise documental entre 
2014 e 2017 no Instituto Nacional de Câncer. 
Foram coletadas as seguintes variáveis: data 
da notificação; setor e categoria profissional 
notificadora; medicamento; QT; RAM e a 
causalidade e intensidade das mesmas. 
No período de estudo foram realizadas 174 
notificações de RAM e 112 de QT. O ano de 
2014, teve maior número de notificações. 
Dentre as RAM, carboplatina e paclitaxel, foram 
os mais notificados e dentre as QT, o Cloreto de 
Sódio 0,9%. No total de RAM, foram descritos 
29 sintomas, sendo dispneia e dor precordial 
os mais relatados. A categoria profissional 
que mais realizou notificação de RAM foi a de 
enfermagem e, de QT, foram os farmacêuticos. 
Os principais setores notificadores de RAM e 
de QT foram respectivamente, a Central de 
Terapia Antineoplásica Intravenosa e Farmácia 
Ambulatorial. A maioria das reações foram 
classificadas, segundo algoritmo de Naranjo, 
como provável e de intensidade moderada. 
Concluiu-se que o estímulo e o envolvimento 
da equipe assistencial não se perpetuam 
após interrupção da busca ativa, gerando 
um empecilho para melhora da qualidade da 
FV. A aplicação das metodologias de busca 
ativa, de modo constante, é fundamental 
para a identificação das reações adversas a 
medicamentos.
PALAVRAS-CHAVE: Farmacovigilância, 
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Reação Adversa a Medicamento, Queixa Técnica, Notificação espontânea, Busca 
ativa.

ABSTRACT: Cancer patients are more subject to drug-related adverse effects, 
worsening quality of life and increased costs to the health system. Pharmacovigilance 
(PV) promotes the rational use of medicines and patient safety through the analysis of 
spontaneous reports and active searches for adverse drug reactions (ADR) and technical 
complaints (TC). The aim of this study was to analyze reports of medication ADR and 
TC from an oncology hospital, comparing periods of active search and spontaneous 
reports. A documentary analysis was carried out between 2014 and 2017 at the National 
Cancer Institute. Was collected date of notification; sector; professional category; 
medication; TC; ADR and their causality and intensity. There were 174 reports of ADR 
and 112 of TC. The year 2014 had more notifications. Among the ADR, carboplatin and 
paclitaxel, were the most reported, and among TC, it was Sodium Chloride 0.9%. In 
total ADR, 29 symptoms were described, being dyspnea and precordial pain the most 
reported. The professional category that most performed ADR notification was nursing 
and, from TC, were the pharmacists. The main reporting areas for ADR and TC were, 
respectively, Intravenous Antineoplastic Therapy Service and outpatient pharmacy. 
Most of the reactions were classified, according to Naranjo’s algorithm, as probable 
and of moderate intensity. It was concluded that the stimulus and the involvement of 
the care team do not perpetuate after interruption of the active search, generating an 
obstacle to improve the quality of the PV. Active search methodologies have a pivotal 
role in the ADR detection.
KEYWORDS: Pharmacovigilance, Adverse Drug Reaction, Technical Complaint, 
Spontaneous Notification, Active Search.

1 |  INTRODUÇÃO

As Reações Adversas a Medicamentos (RAM) representam um grande desafio 
na prática dos profissionais da área da saúde, com impacto negativo na qualidade de 
vida e sobrevida dos pacientes. Além disso, geram enormes custos para a rede de 
saúde (MENDES, 2008; ALOMAR, 2014). 

 Segundo a Organização Mundial de Saúde (OMS) a RAM é definida como 
“qualquer resposta prejudicial ou indesejável e não intencional que ocorre com 
medicamentos em doses usualmente empregadas no homem para profilaxia, 
diagnóstico, tratamento de doenças ou para modificação de funções fisiológicas” 
(WHO 2002).

Estudos têm demonstrado que as RAM são responsáveis por 3% a 6% das 
admissões hospitalares de pacientes de qualquer idade, estão em quinto lugar em 
todas as causas de óbito e representam 5% a 10% do total de custos hospitalares 
(PASSARELLI, 2007)
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O Programa Nacional de Segurança do Paciente (PNSP), criado em 2013 com a 
finalidade de contribuir para qualificação do cuidado aos pacientes nos estabelecimentos 
de saúde, propõe seis metas para promover segurança do paciente, dentre elas o uso 
seguro e racional de medicamentos (BRASIL, 2018). A Agência Nacional de Vigilância 
Sanitária (ANVISA), através dos hospitais cadastrados na Rede Sentinela, monitora 
as reações adversas a medicamentos e queixas técnicas, integrando os dados e 
gerenciando os riscos à saúde. (DUARTE, 2014; SILVA. et. al, 2016).

A prática da farmacovigilância (FV) estuda os efeitos indesejados ou reações 
adversas provocados principalmente, embora não exclusivamente, pelos medicamentos. 
Através da FV promove-se o uso racional de medicamentos e a segurança do paciente, 
por meio da análise de notificações espontâneas e buscas ativas de reações adversas 
a medicamentos (RAM) e queixas técnicas (QT), feitas por usuários e profissionais de 
saúde (OPAS, 2011; PRIMO & CAPUCHO, 2011).

Implantar um serviço efetivo de farmacovigilância em um ambiente hospitalar não 
é simples, uma vez que pode envolver a identificação de erros humanos. Entretanto, 
o profissional da saúde é um importante agente de notificações de RAM e QT, sendo 
fonte insubstituível de informações e tendo a capacidade de relacionar o aparecimento 
de agravo/dano à saúde do paciente a uma origem medicamentosa (PEZATO & 
CEZARETTI, 2015).

Pacientes oncológicos, pela polifarmácia e uso de medicamentos citotóxicos, 
estão mais sujeitos a efeitos adversos relacionados a medicamentos. (SBRAFH, 2009; 
LE BLANC. et. al, 2015).

Frente ao exposto, a FV torna-se uma área de atuação extremamente relevante, 
uma vez que o conhecimento do perfil de notificações de um hospital pode auxiliar 
na prevenção e no manejo das RAM e no controle dos itens envolvidos em QT, 
proporcionando maior qualidade no atendimento e melhoria na segurança dos 
pacientes.

 O objetivo deste trabalho é analisar o perfil de notificações de RAM e QT de 
medicamentos, em um hospital oncológico do Rio de Janeiro.

2 |  METODOLOGIA

 
 Foi realizado uma análise documental quantitativa e retrospectiva no período 

de janeiro de 2014 a dezembro de 2017. O ambiente de estudo foi o Instituto Nacional 
de Câncer – Unidade II, referência para tratamento de tumores ginecológicos ou do 
tecido ósseo e conectivo.

Foram incluídas na pesquisa todas as notificações de suspeitas de RAM e de QT 
sobre medicamentos relativas ao período estudado. Excluíram-se os formulários de 
notificação de erros de medicação no referido período.
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 Foram coletados através de formulários e indicadores do serviço de FV, os 
seguintes dados: data e número da notificação; setor e categoria profissional do 
notificador; nome dos medicamentos, forma farmacêutica, posologia, classificação 
anátomo-terapêutica, fabricante, lote e validade do fármaco; fármacos de uso 
concomitante; análise de causalidade e intensidade. 

As reações investigadas pelo Setor de Farmacovigilância foram classificadas 
utilizando o algoritmo de Naranjo quanto sua causalidade em: duvidosa, possível, 
provável ou definida e em relação à gravidade como: leve, moderada, grave ou letal 
(NARANJO, 1981; FERRACINI, 2010).

3 |  RESULTADOS E DISCUSSÃO

Notificações de Reações adversas a Medicamentos

 Durante os anos de 2014 a 2017 foram realizadas 174 notificações de RAM, 
com uma média anual de 43,5. O ano de 2014 concentrou a maior quantidade de 
notificações, com 48% do total da série, enquanto 2016 registrou a menor proporção, 
7% do total. A grande discrepância entre a quantidade de notificações ao longo dos 
anos pode ser explicada pelo fato de em 2014 ter sido implementado uma metodologia 
de busca ativa através de gatilhos medicamentosos que foi mantida até o primeiro 
semestre de 2015. Os gatilhos utilizados foram oriundos do trabalho de como descrito 
por Agrizzi e colaboradores (2013). No segundo semestre de 2015 e nos anos de 
2016 e 2017, o Serviço de Farmacovigilância passou a receber apenas notificações 
espontâneas.

 A Tabela 01 mostra o percentual de categorias profissionais que realizaram 
notificações de RAM e QT. Os resultados apresentados demonstram que os enfermeiros 
foram responsáveis pela maioria das notificações de RAMs (93%) e o principal setor 
notificador de RAM da instituição foi a Central de Terapia Antineoplásica Intravenosa 
(75%). Este dado pode ser associado a supervisão constante do profissional de 
enfermagem durante a administração da terapia antineoplásica venosa ambulatorial. 
O maior contato com o paciente, favorece a identificação e consequente notificação 
das RAM.

Dentre os medicamentos associados as RAM, carboplatina e paclitaxel, foram 
os mais notificados (47%) (Figura 1). Foram descritos 29 sintomas relacionados a 
RAM, sendo dispneia (4%) e dor precordial (3%) os mais relatados. A maioria das 
reações foram classificadas, segundo algoritmo de Naranjo, como provável (46%) e de 
intensidade moderada (49%), como representado nas Figuras 2 e 3.

Visacri e cols. (2014), observaram resultados semelhantes ao analisarem as 10 
notificações espontâneas de RAM recebidas pelo setor de farmacovigilância de um 
Hospital Universitário de Campinas no período de um ano. A maioria das RAM foram 
relacionadas a compostos de platina e taxanos. Entretanto, houve uma prevalência 
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de RAM classificada, segundo algoritmo de Naranjo, como possível e de intensidade 
grave. Além disso, diferentemente do nosso estudo, as reações mais frequentes, nos 
pacientes oncológicos, foram: náusea, alopecia e fadiga.

Categoria profissional % de Notificações de RAM % de Notificações de QT
Enfermeiro 93 19
Farmacêutico 6 65
Técnico de enfermagem 0 2
Técnico de farmácia 0 12
Paciente 0 1
Médico 1 0

Setor % de Notificações de RAM % de Notificações de QT
Quimioterapia 75 30
Farmácia 17 53
Enfermaria 4 8
Outros 4 9

Tabela 01: Principais categorias profissionais e setores notificadores de RAM e QT de 2014 à 
2017.

 

Figura 01: Percentual dos principais medicamentos relacionados às notificações de RAM no 
período do estudo (n= 174).
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Figura 02: Percentual de RAM classificada como Provável, Possível, Definitiva, Duvidosa e Não 
informado, de acordo com a análise do algoritmo de Naranjo, entre 2014 e 2017 (n= 174).

Figura 03: Percentual de RAM classificada como Provável, Possível, Definitiva, Duvidosa e Não 
informado, de acordo com a análise do algoritmo de Naranjo, entre 2014 e 2017 (n= 174).

Notificações de Queixas Técnicas:

 Durante o período de estudo, foram realizadas 112 notificações de QT. Assim 
como para as notificações de RAM, através da Figura 5, podemos observar que o ano 
de 2014 foi responsável pela maior quantidade de registros de QT. Ressaltamos que 
este período está relacionado com a utilização de metodologias de busca ativa.

O total de notificações do presente estudo foi superior, ao observado por Duarte 
e colaboradores (2014) em um hospital oncológico sentinela da Paraíba, no mesmo 
intervalo de tempo (quatro anos). No referido estudo, de um total de 34 notificações, 
61,8% (21) estavam relacionadas à queixas técnicas a medicamentos e 38,2% (13) a 
suspeitas de RAM.

Na Tabela 01, os resultados apresentados mostram que os farmacêuticos formam 
os principais notificadores de QT (65%) e os setores que mais notificaram foram a 
Farmácia (53%), seguido da Central de Terapia Antineoplásica Intravenosa (30%). Os 
principais medicamentos notificados estão representados na Figura 4, sendo o Cloreto 
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de sódio 0,9% o principal produto notificado por QT no período analisado.
Estudos como o de Duarte e colaboradores (2014) evidenciam que o farmacêutico 

é o profissional que mais notifica problemas com medicamentos. Este resultado pode 
ser explicado pelo fato de o farmacêutico ser o profissional responsável pela aquisição, 
controle e dispensação do medicamento, identificando as ocorrências de desvios de 
qualidade antes do encaminhamento do produto aos setores de administração.

Figura 04: Percentual dos principais medicamentos e soluções relacionadas às notificações de 
QT no período do estudo (n= 112).

4 |  CONCLUSÃO:

Em oncologia, a introdução constante de novo fármacos e a estreita faixa 
terapêutica dos antineoplásicos faz com que seja extremamente necessário o contínuo 
monitoramento de reações adversas relacionadas a medicamentos (BALDO, 2018).

O presente estudo apresentou o perfil de notificações de RAM e QT obtido a 
partir da análise de um período de quatro anos em um hospital oncológico, da Rede 
Sentinela, de referência no Rio de Janeiro.

Nossos dados demonstram claramente que o período em que foi realizado 
busca ativa na Instituição (2014), obteve uma maior quantidade de notificações, 
tanto de RAM quanto de QT. O estímulo e envolvimento da equipe assistencial não 
se perpetuaram após interrupção da busca ativa. Consequentemente, o período de 
2015 a 2017 provavelmente foi marcado por subnotificações, com pode ser observado 
pela redução nas notificações, prejudicando a coleta de informações importantes para 
alimentar os indicadores da Instituição e da ANVISA, no que se refere a segurança no 
uso de medicamentos.

Dados preliminares de notificações ao Serviço de Farmacovigilância do INCA-
Unidade II no período de 2018, após reestruturação das estratégias de busca ativa, 
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demonstram um aumento expressivo da quantidade de notificações, assumindo valores 
superiores aos observados nos anos de 2014. O que corrobora os dados de outros 
estudos que identificam marcada subnotificação no sistema de notificação espontânea 
(AGRIZZI, 2013).

A subnotificação pode ser resultado da falta de conhecimento dos profissionais e 
pacientes, quanto a importância individual de cada um na segurança do medicamento 
pós comercialização. Sendo assim, é necessário manter as atividades do farmacêutico 
clínico realizando a busca ativa, pois a não perpetuação desta atividade acarreta em 
empecilho para melhoria da qualidade do serviço e em reduz da efetividade das ações 
de FV. Além disso, é importante promover educação continuada dos profissionais da 
saúde, acompanhantes e pacientes sobre farmacovigilância e segurança do paciente, 
orientando-os quanto a detecção de possíveis RAM e quanto aos procedimentos de 
notificação.
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