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APRESENTACAO

A colecéo “Farmacia na Atencao e Assisténcia a Saude” é uma obra que tem como
foco principal a apresentagéo de trabalhos cientificos diversos que compde seus capitulos,
relacionados as Ciéncias Farmacéuticas. O volume abordara de forma categorizada e
interdisciplinar trabalhos, pesquisas, relatos de casos e/ou revisdes que transitam nas
diversas areas de atuacgdo do profissional Farmacéutico.

O objetivo central foi apresentar de forma sistematizada e objetivo estudos
desenvolvidos em diversas instituicbes de ensino e pesquisa do pais. Em todos esses
trabalhos a linha condutora foi o0 aspecto relacionado a atencéo e assisténcia farmacéutica,
farmécia clinica, produtos naturais, fitoterapia e areas correlatas. Estudos com este perfil
sé@o de extrema relevancia, especialmente para a definicdo de politicas publicas de saude
e a implementacao de medidas preventivas na atencéo a saude.

Temas diversos e interessantes séo, deste modo, discutidos aqui com a proposta
de fundamentar o conhecimento de académicos, mestres e todos aqueles que de alguma
forma se interessam pelas Ciéncias Farmacéuticas, pois apresenta material que demonstre
estratégias, abordagens e experiéncias com dados de regides especificas do pais, o que
€ muito relevante, assim como abordar temas atuais e de interesse direto da sociedade.

Deste modo a obra “Farmacia na Atengéo e Assisténcia a Saude” apresenta uma
teoria bem fundamentada nos resultados obtidos pelos pesquisadores que, de forma
qualificada desenvolveram seus trabalhos que aqui serdo apresentados de maneira concisa
e didatica. Sabemos o quéo importante é a divulgacéo cientifica, por isso evidenciamos
também a estrutura da Atena Editora capaz de oferecer uma plataforma consolidada e

confiavel para estes pesquisadores exporem e divulguem seus resultados.

Débora Luana Ribeiro Pessoa
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RESUMO: Os cuidados de salde, cada vez mais
complexos, elevam o potencial para ocorréncia
de incidentes, erros ou falhas. A notificagéo de
incidentes permite obter dados para mensuragéo
da qualidade da assisténcia prestada, fornecer
subsidios para intervengdes, propiciar mudangas
nas instituicbes e garantir a seguranca do
paciente. Este estudo descritivo objetiva
apresentar os resultados de um monitoramento
de incidentes na area de Farmacovigilancia, em
um hospital da regido metropolitana do estado
do Ceara. A coleta de dados foi feita a partir dos
incidentes registrados na Geréncia de Risco
no periodo de 01 de janeiro a 31 de dezembro
de 2015. Nesse periodo, foram registradas
197 notificagbes, sendo 33% (n=66) na area
de Farmacovigilancia. Quando analisadas o
motivo das notifica¢des, observou-se um maior
percentual referente a suspeita de reacao
adversa com 79% (n=52), sendo a grande
maioria identificada no setor de Emergéncia 71%
(n=47), e decorrentes do uso de medicamentos
no domicilio 67% (n=44). Quanto a origem das
notificagbes, 91% (n=60) foram identificadas por
busca ativa da Geréncia de Risco, e somente 9%
(n=6) foram espontaneas. A analise de incidentes
notificados, proporciona a possibilidade de
elaboracédo de planos de acdes para mitigagdo
e prevengdo de recorréncia dos mesmos,
bem como contribui para o monitoramento das
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tecnologias de saude pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Assim, os resultados
obtidos fornecem subsidios importantes a serem considerados no planejamento de agdes
voltadas para o uso racional dos medicamentos na atencao primaria. Além disso, demonstra
a necessidade de acdes de melhoria no monitoramento de reagbes adversas decorrentes
do uso hospitalar, como colaborac¢éo de setores envolvidos na notificacdo espontanea de
suspeita de reagbes adversas a medicamentos.

PALAVRAS-CHAVE: Farmacovigilancia, Seguranca do Paciente, Hospital.

PHARMACOVIGILANCE: ANALYSIS OF MONITORING INCIDENTS IN A
HOSPITAL IN CEARA

ABSTRACT: Health care, which is increasingly complex, raises the potential for incidents,
errors or failures to occur. The notification of incidents allows obtaining data for measuring the
quality of the assistance provided, providing subsidies for interventions, promoting changes
in institutions and ensuring patient safety. This critical study aims to present the results of
monitoring incidents in the area of Pharmacovigilance, in a hospital in the metropolitan region
of the state of Ceara. Data collection was performed based on the incidents registered with the
Risk Management in the period from January 1 to December 31, 2015. During this period, 197
notifications were registered, 33% (n = 66) in the Pharmacovigilance area. When the reason for
the notifications was analyzed, there was a higher percentage of suspected adverse reactions
with 79% (n = 52), the vast majority of which were identified in the Emergency sector 71%
(n = 47), and resulting from the use of medicines at home 67% (n = 44). As for the origin of
the notifications, 91% (n = 60) were identified by active search by the Risk Management, and
only 9% (n = 6) were spontaneous. The analysis of notified incidents provides the possibility
of drawing up action plans to mitigate and prevent their recurrence, as well as contributing to
the monitoring of health technologies by the National Health Surveillance Agency. Thus, the
results obtained provide important subsidies to be taken into account when planning actions
aimed at the rational use of medicines in primary care. In addition, it demonstrates the need
for actions to improve the monitoring of adverse reactions resulting from hospital use, such
as the collaboration of sectors involved in the spontaneous notification of suspected adverse
reactions to drugs.

KEYWORDS: Pharmacovigilance, Patient safety, Hospital.

11 INTRODUGAO

Os métodos de cuidados a saude sdo de suma importancia para mitigar o risco de
falhas e danos evitaveis associados a assisténcia, os incidentes uma vez, premeditados
garantem a seguranca do paciente. No entanto, eventos adversos assistenciais formam
um problema de salde publica, assentido pela Organizagdo Mundial de Saude (FURINI;
NUNES; DALLORA, 2019).

De acordo com a classificagcdo Internacional sobre Seguranca do Paciente, o
incidente é definido como um evento ou circunstancia que pode ocasionar um dano
desnecessario ao paciente", enquanto os eventos adversos sdo incidentes que geraram
dano ao paciente. (ALVES; CARVALHO; ALBUQUERQUE, 2019).
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Estudos constatam que as ocorréncias de incidentes associados a assisténcia a
saude apresentem um percentual de 4,0% a 16% de pacientes hospitalizados em paises
desenvolvidos, o que sensibilizou sistemas de saude de diversos paises a aprimorar a
seguranca do paciente frente aos servicos de saude. Estima-se que em todo o mundo
ocorram todo ano 43 milhdes de eventos adversos, provocando 23 milhdes de anos de
vida perdidos por incapacidade. No Brasil, um estudo realizado em trés hospitais do Rio de
Janeiro, mostrou uma incidéncia de eventos adversos em pacientes de 7,6% (84 de 1103
pacientes) (DA SILVA et al., 2019).

A tematica da segurangca do paciente vem ganhando maior notoriedade dentro
das instituicbes hospitalares, principalmente pela busca de maior qualidade do cuidado
e diminui¢ao dos incidentes. A partir da implantacdo do Programa Nacional de Seguranca
do Paciente no Brasil, 0os eventos adversos precisam ser informados e/ou notificados aos
orgaos gestores da instituicdo, entre eles, o Nucleo de Seguranga do Paciente, o qual tem
0 objetivo de conceber acbes para a promogédo da seguranca do paciente e a melhoria da
qualidade nos servicos de saude (MASCARENHAS et al., 2019).

Desta forma, com a finalidade de minimizar os riscos potenciais de eventos
adversos, € necessario entender e supervisionar tais riscos, que sdo provenientes de
danos no ambiente hospitalar, tais como as infec¢des associadas aos cuidados de salde,
identificagcdo do paciente, queda, administracdo de medicamentos, infusdo de sangue
e hemoderivados, além de eventos adversos relacionados com produtos para a salde
comprometendo, assim, a seguranca do paciente (LIMA et al., 2020).

Uma importante atribuicdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)
envolve a vigilancia e o monitoramento de incidentes relacionados a assisténcia a saude,
além de promover o retorno de informac¢des aos notificadores. Sabe-se também que é
indispensavel associar os resultados obtidos com as medidas de prevencgao pertinentes,
detectando riscos no cuidado, determinando as causas dos eventos adversos e propondo
praticas seguras para a reducao dos riscos e a seguranca do paciente em servicos de
saude (ALVES, 2019).

Por conseguinte, o Programa Nacional de Seguranca do Paciente evidencia a
importancia da vigilancia de produtos para satde, tendo em vista a seguranga do paciente
(MILANI, 2019). Sendo assim, a seguranca do paciente se mostra como um dos pilares
praticos das agbes de farmacovigilancia hospitalar, ao considerar as notificacbes de
queixas técnicas e eventos adversos recurso propulsor da melhoria da qualidade dos
medicamentos e produtos de satde em geral. (MACEDO et al., 2020).

De acordo com a Organizacdo Mundial de Saude (OMS) (2005a, p.8), a
farmacovigilancia consiste na ciéncia e atividades relativas a deteccdo, avaliagéo,
compreensao e prevencao de efeitos adversos ou quaisquer outros possiveis problemas
relacionados a medicamentos.
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O desenvolvimento da farmacovigilancia na fase de pés comercializagdo de
medicamentos assegura a construgdo de um perfil de seguranga para o seu consumo.
Dessa maneira, se langa como uma iniciativa especifica no campo da seguranca do
paciente ao garantir a melhoria da qualidade de medicamentos (MACEDO; CARVALHO,
2019).

21 METODOLOGIA

Trata-se de um estudo de carater descritivo e retrospectivo, com abordagem
quantitativa, sobre as notificacdes na area de farmacovigilancia em um hospital municipal
do Ceara. O hospital possui nivel de complexidade secundario, pertence a um municipio da
regido metropolitana de Fortaleza, e esta em posigéo estratégica no cenario da assisténcia
a saude no ambito municipal, pois configura-se como uma referéncia para a sua regiéo de
saude. A coleta de dados foi feita a partir dos registros de incidentes notificados no hospital,
identificados pela Geréncia de Risco no periodo de 01 de Janeiro a 31 de dezembro de
2015. Os dados obtidos foram reunidos em um banco de dados (programa Excel®) para
melhor visualizacdo e estudo dos mesmos. A analise estatistica realizada foi do tipo

descritiva com dados de frequéncia com auxilio do programa Excel®.

31 RESULTADOS E DISCUSSAO

No periodo analisado foram registradas 197 notificagbes, incluindo notificagdes
nas areas de farmacovigilancia, tecnovigilancia, hemovigilancia e incidentes assistenciais.
Desse total, 33% (n=66) correspondiam a notificacbes na area de farmacovigilancia,
conforme Grafico 1. Esses dados demonstram a prevaléncia do medicamento, como um dos
produtos mais notificados, semelhante ao identificado em um estudo anterior que constatou
um aumento do numero de notificagdes de eventos adversos por uso de medicamentos,
sangue e hemoderivados, a partir de 2007 (OLIVEIRA; XAVIER; SANTOS JUNIOR, 2013).

= Tecnovigilancia
= Farmacovigilancia
Hemovigilancia

= Incidentes Assistenciais

Grafico 1: Distribuicdo percentual de notificagdes registradas por area no periodo de janeiro a
dezembro de 2015.
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Quando analisado o motivo das notificacdes, segundo Grafico 2, observou-se um
maior percentual referente a suspeita de reag@o adversa a medicamento com 79% (n=52).
Das notificacdes relacionadas a reagdes adversas a medicamentos, destaca-se que a
maior parte delas tinha origem do setor de emergéncia 79% (n=47) (Gréfico 3). Observou-
se também que mais de 50% das notificacdes foram decorrentes do uso de medicamentos
em domicilio (67%, n=44) (Grafico 4).

Em um estudo realizado por Andreazza et al (2011), foi identificado que 29,2% dos
pacientes que procuraram atendimento em um servigco de emergéncia, foram por suspeitas
de reacdo adversa a medicamentos. Em meta-andlise realizada por Souza (2013), a
prevaléncia de hospitalizagdes por problemas relacionados a medicamentos foi de 2,1%
(IC 95%: 11,4 — 16,1%) entre pacientes atendidos no servico de emergéncia. Morbidades
relacionadas a medicamentos sdo as mais citadas em casos que levam a admisséo
hospitalar, dentre as causas mais comumente envolvidas estdo as reacbes adversas.
Tais eventos promovem maior morbidade e mortalidade, além de gerar custos financeiros
que oneram os servigos publicos de saude (AL-OLAH; AL THIAB, 2008; MCDONNELL;
JACOBS, 2002).

m Suspeita de desvio de
qualidade

m Suspeita de reacao
adversa a medicamento

Gréfico 2: Distribuicao percentual de notificagdes na area de Farmacovigilancia conforme tipo de
ocorréncia identificada no periodo de janeiro a dezembro de 2015.

= Emergéncia
= Clinica de Intemacao

Gréafico 3: Distribuicéo percentual de Reacdes Adversas a Medicamentos egistradas por setor
hospitalar.
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m Uso domiciliar
m Uso Hospitalar

Gréafico 4: Distribuicdo percentual de Reagdes Adversas conforme origem de uso do
medicamento.

Quanto a origem das notificacdes, 91% (n=60) foram identificadas por busca ativa
da Geréncia de Risco, e somente 9% (n=6) foram espontaneas. O estudo de Romeu et al
(2011) também evidenciou um percentual expressivo de notificagcdes suspeitas identificadas
pelo método de busca ativa de 99,1%. A subnotificagdo por parte dos profissionais da
saude, em sua maioria, decorre da falta de tradicdo em notificar ou da cultura de que
o reconhecimento de eventos adversos possa refletir negativamente na imagem de
competéncia desses profissionais e os coloque sob risco de processo legal (OMS, 2005b).

= Notificacao esponténea

m Busca ativa

Gréfico 5: Distribuicdo percentual de notificagbes na area de Farmacovigilancia conforme
método de identificagdono periodo de janeiro a dezembro de 2015.

41 CONCLUSAO

A andlise de incidentes notificados proporciona a possibilidade de elaboragéo de
planos de agbes para mitigacdo e prevencédo de recorréncia dos mesmos, bem como
contribui para o monitoramento das tecnologias de saude pela Agéncia Nacional de
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Vigilancia Sanitaria. Assim, os resultados obtidos fornecem subsidios importantes a serem
considerados no planejamento de agbes voltadas para o uso racional de medicamentos
na atencdo primaria. Além disso, demonstra a necessidade de acdes de melhoria no
monitoramento de reacdes adversas decorrentes do uso hospitalar, como colaboracao
de setores envolvidos na notificagdo espontanea de suspeita de reagbes adversas a
medicamentos.
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