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APRESENTACAO

A bioética é considerada como um novo territério do conhecimento, inicialmente
seu foco de preocupacao foi direcionado preferencialmente para os campos da relacao
profissional-paciente e pesquisa. Com o passar dos anos, esse horizonte de atuagao
foi gradualmente ampliado, alcancou uma relacéo consistente com as areas social e
sanitaria.

A velocidade das descobertas, de certa forma, ‘roubou’ das sociedades humanas
contemporaneas o tempo necessario e indispensavel para o amadurecimento moral das
respostas frente as ‘novidades’. Portanto, a bioética surge como um novo instrumento
metodoldgico com o objetivo de proporcionar reflexdes e respostas possiveis diante
desses dilemas.

Os conflitos gerados entre a evolugdo do mundo, o progresso tecnolédgico e os
direitos humanos estao cada vez mais frequentes. A discussao bioética pode contribuir
na procura por respostas equilibradas frente aos conflitos atuais e aos das proximas
décadas, isso requer abordagens pluralistas e transdisciplinares a partir da realidade
concreta.

A bioética brasileira apresentou desenvolvimento tardio, porém passou a ser
incorporada objetivamente na construcao sanitarias no pais e no préprio funcionamento
do Sistema Unico de Saude (SUS). De acordo com esse contexto e objetivando a
melhor sistematizacdo e compreensdo da bioética, nesse volume serédo abordas
questdes relacionadas ao desenvolvimento tecnoldgico e cientifico e aos processos
evolutivos e sociais.

Elisa Miranda Costa
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CAPITULO 6

ANALISE DE NOTIFICACOES

DE QUEIXA TECNICA E EVENTO
, ADVERSO DE MEDICAMENTOS E MATERIAL
MEDICO HOSPITALAR EM UM HOSPITAL SENTINELA

Ana Laura de Cabral Sobreira
Universidade Federal de Campina Grande, Cuité
- PB

Danillo Alencar Roseno
Universidade Federal de Campina Grande, Cuité
- PB

Laura Christina Freitas
Universidade Federal de Campina Grande, Cuité
- PB

Roseana Souza Pedrosa
Universidade Federal de Campina Grande, Cuité
- PB

Adriana Amorim de Farias Leal
Hospital Universitario Alcides Carneiro, Campina
Grande — PB

RESUMO: Os medicamentos sdo essenciais
por preservarem a vida, melhorarem a saude
e a resolubilidade dos servicos de saude,
isso gracas as suas finalidades profilatica,
curativa, paliativa ou de diagnéstico. Diante da
possibilidade de os produtos acarretarem danos
aos pacientes, tornou-se necessario monitorar
sua producéo e uso, de forma a conhecer suas
caracteristicas e planejar acdes preventivas
para reducao dos riscos. O trabalho objetiva-
se a analisar os eventos adversos relacionados
a medicamentos e insumos e também queixas
técnicas notificadas em um hospital sentinela,
na cidade de Campina Grande-PB, que foram
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notificados no ano de 2015. Trata-se de um
estudo de carater documental, transversal e
retrospectivo, conduzido em um hospital de
médio porte, integrante da Rede de Hospitais
Sentinela da ANVISA desde 2002. Utilizaram-se
como fontes primarias fichas de notificacéo de
suspeita de reacdes adversas a medicamentos
e insumos, como também queixas técnicas
provenientes da farmacovigilancia e
tecnovigilancia. Das 71 notificacbes no ano
de 2015, 8,5% eram correspondentes aos
eventos adversos, e em relacdo as queixas
técnicas, 40,8% correspondente a area de
tecnovigilancia e 50,7% correspondente a
area de farmacovigilancia. O més de abril
apresentou maior percentual de notificagao
de evento adverso (50%). Ja em relacéo as
queixas técnicas, 0 més de julho apresentou
maior percentual de notificagcbes (17,91%).
Os desvios de qualidade
estrutura do material médico-hospitalar foram

relacionados a

0Ss que apresentaram maior frequéncia de
notificacédo (69,5%). Conclui-se que o sistema
de notificagcbes do Hospital
Alcides Carneiro é eficiente, possibilitando

Universitario

monitoramento dos problemas acerca de
medicamentos e material médico-hospitalar.
PALAVRAS-CHAVE:
Tecnovigilancia,

Farmacovigilancia,
Notificagcoes, Hospital

Sentinela.
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ABSTRACT: Medicines are essential for preserving life, improving the health and
resilubility of health services, which are supported in their prophylactic, curative,
palliative or diagnostic purposes. Faced with the possibility of products causing
damages to patients, it was necessary monitoring their developed and use, in order to
preserve their characteristics and preventive measures to reduce risks. The objective
of this study is the analysis of adverse events related to drugs and supplies and also
technical complaints reported in a sentinel hospital in the city of Campina Grande-
PB, which were notified in the year 2015. It is a documentary, cross-sectional and
retrospective study carried out in a medium-sized hospital, a member of the ANVISA
Sentinel Hospitals Network since 2002. Insulin plugs for drug and drug suspensions
were used as primary sources, as well as technical complaints of pharmacovigilance
and technovigilance. Out ff the 71 new cases in the year 2015, 8.5% corresponded to
adverse events, and in relation to complaint techniques, 40.8% corresponded to the
area of technovigilance and 50.7% corresponded to a pharmacovigilance area. The
month of april presented the highest percentage of event notification (50%). But in
relation to technical complaints, the month of July had a higher percentage of grades
(17.91%). The related quality deviations related to structure of the medical-hospital
material was higher than the frequency of (69.5%). It is concluded that the system of
notifications of the University Hospital Alcides Carneiro is efficient, enabling monitoring
of the problems on medicines and medical-hospital material.

KEYWORDS: Pharmacovigilance, Technovigilance, Notifications, Sentinel Hospital.

11 INTRODUCAO

Os medicamentos sdo essenciais por preservarem a vida, melhorarem a saude
e a resolubilidade dos servigos de saude, isso gracas as suas finalidades profilatica,
curativa, paliativa ou de diagnéstico. Entretanto, seu uso oferece risco para a ocorréncia
de efeitos indesejados, por vezes inesperados, podendo causar danos que vao desde
o prolongamento da hospitalizacdo, necessidade de intervengdes diagnosticas e
terapéuticas ou até mesmo o6bito. (PINHEIRO & PEPE, 2008; ANVISA, 2013; PRIMO
& CAPUCHO, 2011).

A inovacao tecnolégica de equipamentos e de materiais médico-hospitalares
(MMH) contribuiu, significativamente, para o aumento da expectativa de vida da
populacdo, avancos diagnosticos e terapéuticos (KUWABARA; EVORA & OLIVEIRA,
2010). Diante da possibilidade de os produtos acarretarem danos aos pacientes, tornou-
se necessario monitorar sua producao e uso, de forma a conhecer suas caracteristicas
e planejar acbes preventivas para reducédo dos riscos (ANVISA, 2010). Assim, no
Brasil, com o objetivo de garantir a saude da populag¢ao, por meio do controle sanitario
e acompanhamento da producéo e comercializagao de produtos e servicos, foi criada,
em 1999, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) (BRASIL,1999).
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A rapidez na incorporacéo de novas tecnologias, em todas as areas de atuagéo
da saude, tem demonstrado a necessidade de fortalecer a vigilancia pés-uso/ pos
comercializacao destas tecnologias em saude (ANVISA, s.d.). Toda tecnologia em
saude s6 pode ser comercializada apds receber autorizagdo através de um nimero
de registro emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Ministério da Saude
(ANVISA/MS), porém, se faz necessario um monitoramento da qualidade destas
tecnologias liberadas para o comércio com fins diagnosticos e terapéuticos (SILVA &
BARBOSA, 2014).

Para fins de monitoramento das ocorréncias, as tecnologias em saude sao
agrupadas nas seguintes areas: Tecnovigilancia (equipamentos, materiais médico-
hospitalares e kits diagnosticos), Farmacovigilancia (medicamentos, vacinas,
imunoglobulinas), Hemovigilancia (sangue e seus componentes), Vigilancia de
Saneantes (produtos de limpeza, desinfeccado e esterilizagdo) e outros (ANVISA,
2002). Este controle ocorre, principalmente, por meio da Rede Brasileira de Hospitais
Sentinela, implantada em 2001, composta por hospitais de alta complexidade ou de
ensino que atuam no monitoramento do desempenho e da seguranca de produtos
utilizados nos servigcos de saude (ANVISA, 2015).

Os Hospitais Sentinelas sao responsaveis por investigar a ocorréncia de eventos
adversos (EA) relacionados a salde, os quais compreendem os efeitos indesejaveis
do uso de produtos de vigilancia sanitaria; e de queixas técnicas (QT), que incluem
a suspeita de irregularidade de um produto ou empresa com potencial para causar
danos a saude. Os casos investigados sao notificados a ANVISA por meio do Sistema
de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA) (ANVISA, 2015).

As QT e os EA notificados pelos Hospitais Sentinelas sao analisados
pela ANVISA quanto a gravidade, a previsibilidade, a relagcdo causal entre o
produto e o EA e ao risco a saude associado. ApOs essa avaliacdo, sao adotadas
acbes que podem abranger a inspecdo nos estabelecimentos envolvidos na
disponibilizacdo do produto (fabricantes e distribuidores), divulgacdo de alertas e
informes sobre as irregularidades do material ou equipamento, restricdo do seu uso
ou comercializacao, interdicdo de lotes comprometidos ou cancelamento do registro
(ANVISA, 2013).

Evento adverso relacionado a medicamento € definido como qualquer
injuria ou dano, advindo de medicamentos, provocado pelo uso ou falta do uso quando
necessario, portanto, qualquer iatrogenia relacionada a medicamento. Estao incluidas
neste conceito as reacdes adversas ocorridas durante a provisdo da farmacoterapia
(BRYONY et al., 2005).

A reacdo adversa a medicamento (RAM) diz respeito ao risco inerente frente
a utilizacdo adequada de medicamentos, sendo qualquer resposta a um farmaco
que seja prejudicial, inevitavel, ndo intencional e que ocorra nas doses normalmente
utilizadas em seres humanos para profilaxia, diagnéstico e tratamento de doencas, ou
para a modificagdo de uma funcéao fisiolégica (MAGARINOS TORRES & OSORIO DE
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CASTRO, 2007).

A queixa técnica sobre medicamentos €& definida como a ocorréncia de
afastamentos ou desvios dos parametros de qualidade de medicamentos exigidos
para sua comercializagao ou registro, que se encontra regulamentado pela Resolucao
de Diretoria Colegiada n° 17/10 (CARRAPUCHO; CARVALHO & CASSIANI, 2011;
CAON; FEIDEN & SANTOS, 2012; ANVISA, 2010). Tais desvios de qualidade
podem estar relacionados com alteragcdes organolépticas (mudanca de coloracéo,
odor, sabor, turbidez), fisico-quimicas (precipitacdo, dificuldade de dissolucdo, de
homogeneizacdo, fotossensibilidade, termossensibilidade) ou alteracbes gerais
(particulas estranhas, faltade informacéao no rétulo, problemas de registro, troca de rétulo
ou de conteudo, rachaduras e bolhas no material de acondicionamento) (CAON,
FEIDEN & SANTOS, 2012).

As notificacbes de QT e EA se constituem em uma das principais estratégias para
reduzir as falhas e acidentes que correm durante a pratica assistencial, pois possibilitam
identificar precocemente as adequacdes necessarias aos processos, equipamentos e
materiais. Além disso, facilitam a comunicacao entre os gestores e a tomada de deciséo
oportuna para prevenir futuras ocorréncias indesejaveis (AZULINO et al., 2013). Ainda,
destaca-se que as notificagdes sao fundamentais para o monitoramento dos produtos
comercializados e para a implantacao de indicadores de qualidade e de seguranca do
paciente. Neste sentido, torna-se necessario conhecer as caracteristicas das queixas
técnicas, a fim de subsidiar a escolha e aquisicdo de materiais nas instituicbes de
saude e minimizar os riscos decorrentes de sua utilizacdo (CONSELHO NACIONAL
DE SAUDE, 2013).

Diante disso, o trabalho objetiva-se a analisar os eventos adversos relacionados
a medicamentos e insumos e também queixas técnicas notificadas em um hospital
sentinela, localizadas na cidade de Campina Grande-PB, que foram notificados no ano
de 2015, tendo em vista a necessidade de monitorar e conhecer as notificagdes, além
de prevenir a ocorréncia dessas notificacoes.

2| METODOLOGIA

Trata-se de um estudo de carater documental, transversal e retrospectivo,
conduzido em um hospital de médio porte, integrante da Rede de Hospitais Sentinela
da ANVISA desde 2002. Utilizaram-se como fontes primarias fichas de notificacéo
de suspeita de reacbes adversas a medicamentos e insumos, como também
queixas técnicas sobre medicamentos e material médico hospitalar, provenientes da
farmacovigilancia e tecnovigilancia. Para tanto, utilizou-se como instrumento a ficha
impressa do tipo de notificagdo, composto pelas seguintes informacdes: informagdes
gerais do paciente, como idade e sexo, conhecimento da historia clinica do paciente,
descricéo do tipo de RAM e queixa técnica, a gravidade da RAM, identificagdo do
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material notificado, principio ativo do medicamento, nome comercial, prazo de validade,
lote, numero de registro na ANVISA.

O hospital em estudo estda localizado no estado da Paraiba, na
cidade de Campina Grande, com 178 leitos, conta com uma estrutura
ampla para atendimentos e procedimentos de forma geral em pacientes da
cidade e também municipios circunvizinhos. E um hospital geral, de carater
publico, universitario e de ensino, com atendimento secundario, terciario
e quaternario. O Hospital Universitario Alcides Carneiro (HUAC) realiza
trabalhos diadrios nas areas de Farmacovigilancia, Técnicovigilancia e
Hemovigilancia.

Na pesquisa, foram incluidas todas as notificacbes de suspeitas
de reacdes adversas a medicamentos e material médico hospitalar
(MMH), e de queixas técnicas sobre medicamentos e material médico-hospitalar
relativas ao ano de 2015. No ano do estudo, houve quatro 40 notificagcdes de
eventos adversos (EAs), 30 notificagcbes de farmacovigilancia e 36 notificagcbes de
tecnovigilancia.

Esta unidade recebe notificacbes de forma espontdnea, ou seja,
voluntaria  (realizada pelos profissionais de saude e encaminhada
diretamente a Geréncia de Risco da unidade), e por busca ativa, onde os
integrantes da Geréncia de Risco faz uma busca semanal por todos os setores
do hospital. O mesmo acontece com as queixas técnicas, também mediante
formularios impressos ou preenchidos em formato eletrbnico, enviados a area de
Farmacovigilancia.

As notificagcOes foram organizadas separadamente, estruturados e tabuladas no
programa Microsoft Excel versdo 2010. Os dados foram submetidos a andlise estatistica
descritiva, por meio do calculo de frequéncia absoluta e porcentagem simples, sendo
esses resultados apresentados na forma de graficos e tabelas.

31 RESULTADOS E DISCUSSAO

No ano de 2015 foram notificados quatro (04) eventos adversos em relagao
a medicamentos e insumos e sessenta e sete (67) queixas técnicas na area de
farmacovigiléncia e tecnovigilancia, totalizando setenta e um (71) notificacdes. Dessas
71 notificagdes, 8,5% eram correspondentes aos eventos adversos, e em relacéo as
gueixas técnicas, 40,8% correspondem a area de tecnovigilancia e 50,7% corresponde
a area de farmacovigilancia. A frequéncia de notificagdes, de acordo com o0 més do
ano de 2015, pode ser observada no grafico 1.

O més de abril foi o que apresentou maior percentual de notificacdo
de evento adverso (50%), e 0os meses de maio e novembro totalizaram 25%
cada. Ja em relacdo as queixas técnicas, o més de maio foi o que apresentou
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maior percentual de notificacbes (17,91%), seguido dos meses de junho e
agosto, ambos com o percentual de 14,92%.

M Evento Adverso  ® Queixa Técnica
11
10
JAN FEV MAR ABR MAIO JUN AGO SET OUT NOV DEZ

Grafico 1: Frequéncia de notificagdo de acordo com o més no ano de 2015 no HUAC.
Fonte: HUAC-PB.

Em relacdo as notificacbes dos eventos adversos, trés foram relacionadas a
medicamentos, e apenas uma estava relacionada ao material médico-hospitalar que
foi considerado como um evento adverso no momento da notificacdo pelo hospital
sentinela, j& que esse material causou um dano ao paciente. A tabela 1 mostra
quais foram os eventos adversos, e a qual medicamento ou insumo este evento foi
relacionado, além do modo de administracéo desses.

EVENTO ADVERSO MEDICAMENTO MMH VIA DE ADM.
Migracao do coletor do local de implanta-
~g ¢ B P - Cateter Implantavel
¢ao para o coracao
Rush cuténeo generalizado, edema labial .
) B Vancomicina - Intravenosa
e hipotensédo
Calafrio, cianose labial e extremidades, fe- ) .
. . . Linezolida - Intravenosa
bre, taquicardia e taquipnéia
Ineficiéncia no tratamento Metilprednisolona - Intravenosa

Tabela 1: Descricédo dos eventos adversos notificados em um hospital sentinela no ano de 2015.
*MMH= Material Médico-Hospitalar.

Fonte: HUAC-PB.

Dentre os medicamentos relacionados com os eventos adversos temos na sua
maioria os antibiéticos, classe de medicamento muito utilizada no hospital e que pode
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trazer um grande risco para saude do paciente, caso seja utilizado de forma errénea.

Os EAs afetam em média 10% das admissdes hospitalares e representam
um dos maiores desafios para a qualidade na area da saude, refletindo
no distanciamento entre o cuidado ideal e o cuidado real (GALLOTTI,
2003).

Nos EUA aproximadamente cem mil pessoas morrem em hospitais a cada ano,
vitimas de EAs causados por medicamentos (CASSIANI, 2000).

De acordo com a literatura hd uma incidéncia dos EAs que pode variar
de 2,9 a 16,6 por 100 pacientes admitidos em hospitais (AMERICAN SOCIETY
OF HEALTHSYSTEM PHARMACISTS). Considerando que o hospital envolvido
possui 178 leitos, destaca-se o baixo numero de notificacbes. Isto pode estar
associado a alguns fatores como: receio em formalizar a ocorréncia, medo de
punicdes, dificuldade em preencher as fichas e falta de compreenséo do que seja
um evento adverso.

Os materiais médico-hospitalares foram estruturados e
classificados de acordo com o desvio de qualidade que apresentaram na
queixa técnica. Os desvios foram classificados em trés categorias: estrutura
(para problemas relacionados ao encaixe, obstrucdo, fragilidade, vazamento
ou presenca de corpo estranho); embalagem (para problemas ou falhas na
identificacdo do material ou interferéncia na sua integridade); e aspecto alterado
(para presenca de mancha, odor ou presenca de furos). A tabela 2 mostra
a frequéncia e o tipo de notificacbes e em relacéo ao material utilizado.

MATERIAL MEDICO HOSPITA- ESTRUTURA EMBALAGEM ASPECTO ALTERADO

LAR N % N % N %
Agulha de insulina _ _ 1 20 _ _
Agulha para aspiracao 1 4 _ _ _
Bomba de infusédo 9 36 _ _ _ _
Equipo 7 28 _ _ _ _
Fita microporosa 2 8 _ _ _ _
Fralda 2 8 _ _ _ _
Freesite dispositivo valvular _ _ 1 20 _ _
Infusor 4 vias 2 8 _ _ _ _
Luva Cirdrgica _ _ _ 6 100
Mascara N 95 1 4 _ _ _ _
Seringa _ _ 2 40 _ _
Solucéo injetavel _ _ 1 20 _ _
Outros 1 4  _ _ _ _
Total 25 100 5 100 6 100

Tabela 2: Classificagdo dos desvios de qualidade notificados do material médico-hospitalar de
um hospital sentinela.

Fonte: HUAC-PB.
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Sobre as queixas técnicas de desvio de qualidade levando em consideracéo
apenas 0s materiais médico-hospitalar, foram realizadas 36 notificacbes. Entre os
critérios utilizados pelo estudo o desvio com relagédo a estrutura do material foi o mais
relevante (69,5 %) e em seguida os desvios no aspecto dos materiais (13,88 %).

No desvio de estrutura, o0s mais significativos foram: defeitos
com as bombas de infusdo (36%); problemas com 0s equipos
(28%) e com valores iguais as fraldas, infusor de 4 vias e fita microporosa (8%). A
maioria dos problemas foram relacionados ao encaixe e a fragilidade dos materiais.

Durante o estudo foi verificado 30 notificacbes de farmacovigilancia, todas
relacionadas a queixa técnicas de medicamentos disponiveis no HUAC (Tabela 3).

E possivel perceber que entre todos os setores do hospital que
houve notificacbes a Farmacia foi a que mais notificou (28,71 %),
seguido da Oncopediatria e UTI Adulto (19,75 %). Estudos realizados
em instituicbes de grande porte, integradas a Rede Sentinela
(rede de hospitais que notifica e monitora eventos adversos e queixas técnicas de
produtos sob vigilancia sanitéaria, caso do hospital estudado), também observaram
maior numero de notifica¢cdes de produtos de saude em setores de Farmacia e Clinica
Médica (BEZERRA, 2009.)

. Desvio de quali- Estrutura Embalagem Aspecto alterado
Medicamento
dade N % N % N %
Aciclovir sédico Ampola sem rétulo - - 2 12,5 - -
Adrenalina Ampola sem rétulo - - 1 6,25 - -
Bicarbonato de Rompimento da 3 187
sbdio 8,4 % ampola '
Cloreto de sbdio Rompi to da
reto de sodi mpimen ) ) 3 18.7 ) )
0,9 % ampola
Cloridrato de do- Ampola contendo ’ 1111
xorrubicina corpo estranho ’
Cloridrato de onda-
Ampola quebrada 2 22,22 - - - -

setrona
Ampola apresentan-
do coloracéo dife- - - - - 1 20
rente da original
Ampola contendo
Complexo B ) : 1 11,11 - - - -
particula dispersa
Dipirona monohi-  Fragilidade na aber-

dratada tura do recipiente

Cloridrato de van-
comicina

1 11,11 - - - -

. . Auséncia de dosa-
Dipirona sédica o - - 2 12,5 - -
dor no recipiente

Fosfato de clinda-  Ampola contendo ’ 1111

micina corpo estranho
Glicose 5 % Proliferagao fungica - - - - 1 20
. Ampola contendo
Glicose 5 % 1 11,11 - - - -
corpo estranho
Glicose Produto sem rétulo - - 1 6,25 - -
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Auséncia de medi-

Hidroxiuréia 1 11,11 - - - -
camento
) . Spray sem disposi-
Lidocaina . 1 11,11 - - - -
tivo
P6 apresentando
Meropeném coloracao diferente - - - - 2 40
da original
Piperacilina + Ta- Conteudo liquido 1 20
zobactan com cor alterada
Embalagem rom-
Prednisona g - - 1 6,25 - -
pida
. . Auséncia de dosa-
Simeticona . - - 1 6,25 - -
dor no recipiente
Solugéo Ringer + Rompimento da ; 6.95
lactato ampola '
Solucéo Ringer +
¢ g Embalagem vazia - - 1 6,25 - -
lactato
Total 9 100 16 100 5 100

Tabela 3: Classificacédo dos desvios de qualidade dos medicamentos notificados no HUAC.
Fonte: HUAC -PB.

As notificacOes relativas as queixas técnicas de medicamentos foram inferiores
(42,8 %) as de material médico-hospitalar (51,4 %).

Os medicamentos foram também organizados levando em consideracéo
fatores de estrutura, embalagem e alguma alteracdo no seu aspecto. Desta
forma, o item que mais foi caracterizado foi o de embalagem (53,33 %),
onde o problema mais apresentado foi o rompimento facil na embalagem do
medicamento (43,7%), levando a perceberuma fragilidade daembalagem, normalmente
na embalagem primaria.

No hospital estudado, as notificacbes de queixas técnicas e eventos
adversos ocorreram em varios locais da unidade. A tabela 4 mostra as
notificacbes de acordo com os setores do hospital sentinela e percentual

de frequéncia.

LOCAL DE NOTIFICACAO N° DE NOTIFICAGOES %
ALAA 2 2,81
ALAC 1 1,4
ALAD 2 2,81
CENTRO CIRURGICO 3 4,22
FARMACIA 20 28,17
INFECTOLOGIA 1 1,4
ONCOPEDIATRIA 14 19,72
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PEDIATRIA 2 2,81

QUIMIOTERAPIA 5 7,1

SALA DE MANIPULAGAO DE

. 1 1,4
QUIMIOTERAPICOS ’

UTIADULTO 14 19,72
UTI INFANTIL 4 5,63
NAO ESPECIFICADO 2 2,81
TOTAL 71 100

Tabela 4: Frequéncia das notificagcbes de acordo com o local de ocorréncia em um hospital
sentinela.

Fonte: HUAC.

Foi observado que além dos desvios descritos na tabela 3, os medicamentos
hidroxiuréia, cloridrato de ondasetrona e cloridrato de doxorrubicina encontravam-se
com as embalagens vazias, ou seja, sem a presenca do medicamento.

Em contrapartida, a sala de manipulagéo de quimioterapicos, infectologia e ALA
C foram os locais que apresentaram o menor percentual de notificacdo, representado
por 1,4%. Quanto aos grupos farmacolégicos é possivel observar na tabela 5 os
medicamentos notificados pela farmacovigilancia, como também o seu prazo de
validade, assim é possivel verificar que todos se encontram dentro da validade, mas
mesmo assim apresentaram algum tipo de desvio na qualidade.

. PRAZO DE ~
NOME COMERCIAL PRINCIPIO ATIVO N° DE NOTIFICACOES %
VALIDADE
Adren Adrenalina/epinfrina fev/17 1 3,45
Crisped Prednisona ago/16 1 3,45
Hyplex B Complexo B ago/17 1 3,45
Moxalgina Dipirona sédica out/15 2 6,9
cloreto de sodio + clo-
Solucao ringer com reto de potassio +
o ago/16 2 6,9
lactato cloreto de calcio + lac-
tato de sodio
Univir Aciclovir sodico nov/16 2 6,9
, Cloridrato de Vancomi- )
Vancocina . jan/17 1 3,45
cina
Xylestesin Lidocaina mai/17 1 3,45
Bicarbonato de sbdio )
- jul/16 3 6,9

8,4 %
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- Cloreto de so6dio 0,9 % jan/17 2 6,9

- Cloreto de so6dio 0,9 % jul/16 1 3,45
Cloridrato de ondase-
- set/16 2 6,9
trona
Cloridrato de doxorru-
- . mar/16 1 3,45
bicina
- Dipirona monoidratada - 1 3,45
- Fosfato de clindamicina out/16 1 3,45
- Glicose jun/16 1 3,45
- Glicose ago/16 1 3,45
- Hidroxiureia dez/16 1 3,45
- Meropeném abr/16 2 6,9
Piperacilina + Tazo- .
- jul/16 1 3,45
bactan
- Simeticona mai/16 1 3,45
- Soro glicosado ago/16 1 3,45
TOTAL 30 100

Tabela 5: Medicamentos envolvidos nas queixas técnicas notificadas pelo setor de
farmacovigilancia de um hospital sentinela.

Fonte: HUAC-PB

Entre as classes terapéuticas notificadas sua  maioria  sao
adjuvante (26,7 %), por exemplo, cloreto de sobdio 0,9% e bicarbonato
de sbdio 8,4%, apresentando desvios de qualidade principalmente na embalagem.
Em seguida temos os antibidticos (16,7 %), destes o mais frequente notificado foi o
meropeném (40%), as notificacdes deste medicamento ocorreram devido alteragéo na
coloracéo do medicamento.

Entre os medicamentos mais prescritos em hospitais encontram-se os antibiéticos,
responsaveis por 20% a 50%. Determina-se que o uso seja inapropriado em cerca de
50% dos casos (VLAHOVIC-PALCEVSKI, 2000).

As notificacbes sdo fundamentais para o monitoramento dos produtos
comercializados e para a implantacao de indicadores de qualidade e de segurancga do
paciente. Neste sentido, torna-se necessario conhecer as caracteristicas das queixas
técnicas, a fim de subsidiar a escolha e aquisicdo de materiais nas instituicbes de
saude e minimizar os riscos decorrentes de sua utilizagcdo (CONSELHO NACIONAL
DE SAUDE, 2012).
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As notificagcdes sao realizadas durante todo o ano, onde a Geréncia de Risco
se torna responsavel pela comunicacdo a ANVISA dos problemas ocorridos. Esse
registro acontece de forma simultanea com a identificagéo do problema. E comunicado
a Vigilancia por meio do NOTIVISA, Sistema de Notificacdo da Vigilancia Sanitéaria,
a alimentacédo dos dados é realizada de forma on-line. As notificagcbes analisadas,
em sua maioria, sdo comunicadas a ANVISA, por meio do NOTIVISA, algumas sao
consideradas notificacdo interna.

41 CONCLUSAO

Observa-se que o sistema de notificagdes do Hospital Universitario Alcides
Carneiro é eficiente, possibilitando monitoramento dos problemas acerca de
medicamentos e material médico-hospitalar, garantindo a segurangca dos pacientes,
usuarios do servico. A partir dos resultados obtidos nesse estudo, pode-se concluir
a importancia da participacdo de hospitais no programa da ANVISA, possibilitando
um maior conhecimento sobre os problemas relacionados aos eventos adversos e
desvios de qualidade dos medicamentos e insumos.
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