—
(W)
-
(w)
m

NTONIO

ZC

A\

FLAVIA ROBERTA DOS SANTOS

REACOES ADVERSAS: CONTEXTUALIZAGCAO EM SERVICOS DE SAUDE

Cacapava, SP
2021



FLAVIA ROBERTA DOS SANTOS

REACOES ADVERSAS: CONTEXTUALIZACAO EM SERVICOS DE SAUDE

Monografia apresentada a Banca
Examinadora da Faculdade Santo
Antdnio, como requisito de
aprovagdo para obtencdo do Titulo
de Bacharel em Farmacia
Orientador: Prof. Msc. Danielle
Fernandes

Cacapava, SP

Ano 2021



Ficha catalogréfica elaborada pelo bibliotecério(a) com CRB

SANTOS, Flavia Roberta dos.

Reac0Oes adversas: contextualizacdo em servigos de saude,2021.
30f.

Monografia apresentada a banca examinadora da Faculdade Santo
Anténio, como requisito de aprovacéao para obtencao do titulo de Bacharel em
Farmécia, 2021.

Orientadora: Danielle de Souza Fernandes
Adverse reactions: contextualization in health services.

1.Reacbes adversas. 2.Medicamentos. 3.Custos. 4.Notificacdes. I.
SANTOS, Flavia Roberta dos. Il. Reac¢des adversas: contextualizacdo em
servicos de saude,2021.




FLAVIA ROBERTA DOS SANTOS

REACOES ADVERSAS: CONTEXTUALIZAGAO EM SERVICOS DE SAUDE

Cacapava, de novembro de 2021

Avaliagao/nota:

BANCA EXAMINADORA

Monografia  apresentada a Banca
Examinadora da Faculdade Santo Antonio,
como requisito de aprovacdo para
obtencdo do Titulo de Bacharel em
Farmacia

Orientador: Prof2. Ma. Danielle Fernandes

Titulagcdo e Nome

Nome da instituicéo

Titulagcdo e Nome

Nome da instituicéo

Titulacdo e Nome

Nome da instituicéo



AGRADECIMENTOS

A Deus, pela minha vida, e por me permitir ultrapassar todos os obstaculos
encontrados ao longo da realizacéo deste trabalho.

Aos meus pais Marcia e Antonio Marcos, aos meus irmdos Pedro, Lara, e
Heitor, e meus familiares que me incentivaram nos momentos dificeis diante desta
jornada académica. Ao meu namorado Marcos que compreendeu a minha
auséncia enquanto eu me dedicava a realizacao deste trabalho.

A todos aqueles que contribuiram, de alguma forma, para a realizacdo deste
trabalho, aos meus colegas de turma, por compartilharem comigo tantos
momentos de descobertas e aprendizado e por todo o companheirismo ao longo
deste percurso.

A instituicdo de ensino Santo Antdnio Educacional, que foi essencial no meu
processo de formacao profissional, pela dedicacdo, e por tudo o que aprendi ao

longo dos anos do curso.



RESUMO

Introducédo: O trabalho aborda sobre as principais causas das RAM’s (reacdes
adversas aos medicamentos) e, sua contextualizacdo na importancia de notificacao
em servicos de saude. Objetivo: Identificar as principais causas de reacfes adversas
a dentro dos sistemas de saude, analisar a importancia do Notivisa, e o papel do
farmacéutico. Metodologia: Trata-se de um estudo de revisdo bibliografica onde
foram analisados, os dados foram coletados com palavras chaves especificas no
seguintes sites: Scielo (Scientific Eletronic Library OnLine), e Google Académico.
Resultados: Foram analisados um total de vinte e cinco artigos, onde dezessete néao
respondem ao tema sobre os fatores que trazem aumento de notificagdes de RAM’s .
Ja oito artigos abordam com clareza e relevancia sobre a necessidade do
farmacéutico diante das RAM's, e a importancia do sistema Notivisa em eventos
adversos. Conclusao: Concluindo assim que as medidas de prevencao e os sistemas
de notificacdo sdo extremamente importantes para amenizar indices de RAM'S, visto
gque é essencial um farmacéutico no corpo clinico com o intuito de: aplicar
treinamentos em equipes com agdes voltadas para prevencao de RAM’S; informacdes
claras sobre os sistemas de notificacdes, e principalmente sobre a farmacovigilancia
e a atuacao do farmacéutico que teve uma posicao estratégica de melhoria dentro dos
sistemas de saude.

Palavras-chave: Reacdes adversas; Medicamentos; Custos; Notificacdes.



ABSTRACT

Introduction: The work addresses the main causes of ADRs (adverse drug reactions)
and their context in the importance of notification in health services. Objective: Identify
the main causes of adverse reactions within health systems, analyze the importance
of Notivisa, and the role of the pharmacist. Methodology: This is a literature review
study where data were analyzed and collected with specific keywords on the following
sites: Scielo (Scientific Electronic Library OnLine), and Google Scholar. Results: A
total of twenty-five articles were analyzed, seventeen of which do not respond to the
topic on the factors that bring an increase in ADR notifications. Eight articles already
clearly and relevantly address the pharmacist's need in view of ADRs, and the
importance of the Notivisa system in adverse events. Conclusion: Thus concluding
that prevention measures and notification systems are extremely important to alleviate
ADR’S rates, since a pharmacist in the clinical staff is essential in order to: apply
training in teams with actions aimed at preventing ADRS; clear information on reporting
systems, and especially on pharmacovigilance and the role of the pharmacist who had
a strategic position for improvement within health systems.

Keywords: Adverse reactions; Medicines; Costs; Notifications.
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1 INTRODUCAO

As reacOes adversas aos medicamentos (RAM’s) sdo definidas segundo a
Organizag¢do Mundial de Saude (OMS) como respostas prejudiciais ou indesejaveis e
nao intencionais, onde ocorrem com medicamentos em dosagens normalmente
utilizadas nos seres humanos para diversos fins de tratamentos em patologias (OMS,
2005).

A atencgéo farmacéutica tornou-se um assunto extremamente importante na
farméacia pratica. Pois contribui de maneira segura proporcionando assim bases
resultantes com tratamentos farmacoldgicos corretos, e seguros colocando o paciente
em primeiro lugar (BARROS; JOANY, 2002).

As notificacdes de reacbes adversas sdo realizadas por 2 (dois) sites da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) sendo: VigiMed, e Notivisa. A
diferenca entre eles € que o Vigimed pode ser abastecido eletronicamente por
qualquer cidadao sobre os efeitos adversos ocorridos diante do uso de medicamentos,
ou, vacinas. Ja o Notivisa é um programa voltado aos profissionais de saude, pois se
aplica em sistemas de saude com o intuito de receber notificacbes de RAM’s
(ANVISA, 2006).

A seguranca do paciente € assegurada por planos, e acfes voltados aos
cuidados de saude com base na farmacovigilancia. E existem niveis de acidentes que
séo avaliados sobre ser, ou, ndo aceitavel, o incidente diante dos erros. Lembrando
que todo erro causa danos desnecessarios ao paciente (ANVISA, 2006).

Para que o sistema de notificacdo Notivisa apresente resultados positivos e de
melhoria alguns protocolos devem ser seguidos, sendo eles: de carater confidencial
do profissional e paciente, pois os dados dos mesmos s6 devem ser apresentados ao
sistema interno que vai notificar. Apos esse protocolo os usuarios do sistema de
notificacdo devem buscar imediatamente solucfes de carater primario e com urgéncia,
para que o sistema de saude que notificou ou foi notificado consiga atender as
mudancas que serdo recomendadas imediatamente (MOTA et al., 2021)

As notificacdes sobre RAM’s devem ser descritas em relacdo ao tipo de
incidente ocorrido, sendo assim devem ser notificados com todos os detalhes de forma
clara. Toda informacéo é utilizada como fonte de abastecimento na notificagdo. Os

tipos de incidentes devem ser retratados de maneira detalhada, com alguns
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guestionamentos que devem ser descritos, em relagcdo ao uso de medicamentos sao
apontados os seguintes: qual foi o farmaco administrado, a dosagem, e, o tipo de via
que foi administrado. Essas informacdes sdo de extrema importancia no primeiro
momento, pois é a partir dessa analise que 0s responsaveis pelo setor de notificacdes
de RAM’s dentro do servico de saude vao verificar qual protocolo deve ser seguido,
baseados na Anvisa (YAMASHITA, 2020).

Observa-se também as caracteristicas do paciente e do incidente em conjunto,
ou seja, sobre a automedicacao, erros na dosagens, interagcdes medicamentosas,
erros clinicos na abordagem da posologia, toxicologia ao farmaco de modo
irreversivel, e associacbes. As abordagens citadas podem levar a lesdes de
permanéncia temporaria hospitalares, e muitas das vezes até ao Obito do paciente
(BRAZ et al., 2019).

1.1 Historico e importancia do rastreamento das rea¢cdes adversas no Brasil e

no mundo

A abordagem inicial sobre reacBes adversas criou esforcos maiores ap0s as
tragédias causadas pelo medicamento talidomida em 1961, diante de uma grande
forca internacional abordando questdes de seguranca. Por volta de 1957 a talidomida
foi lancada no mercado por uma empresa farmacéutica aleméa com o intuito de auxiliar
na melhoria do sono, e como efeito colateral teve uma boa resposta aos enjoos
decorrentes de mulheres gestantes. Mas naquela mesma época comegaram a nascer
milhares de criancas com diferentes tipos de deficiéncia devido a ma-formacéo de
causa congénita (OLIVEIRA et al., 2001).

O medicamento quando langado ao mercado nao teve nenhuma contraindicacéo
sendo assim venda livre a qualquer publico, mas as gestantes foram o publico que
mais prevaleceu diante do medicamento com efeitos caracteristicos benéficos diante
dos sintomas da gravidez, mas ap0s o nascimento relatos de criangas com deficiéncia
foram sendo notificados aos 6rgaos publicos expondo o medicamento como risco a
sociedade (OLIEVIRA et al., 2001).

A assembleia mundial de saude em 1963 adotou medidas totalmente rigorosas
retirando o medicamento definitivo do mercado acionando testes em todos 0os campos
exigindo laudos de toxicidade do farmaco com medidas para puni-los. Em relacéo a

falta de sistemas de notificacbes de reacdes adversas na época houve uma
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necessidade de acédo imediata em relacdo a disseminar informacdes sobre reacdes
adversas de maneira universal, diante disso criou-se o Projeto de Pesquisa Piloto para
a Monitorizacao Internacional de Medicamentos no ano de 1968. O grande proposito
foi criar um sistema util e aplicavel para identificar de maneira prévia efeitos adversos
a medicamentos pouco conhecidos e estudados de maneira emergencial (MOTA et
al., 2021)

Com esse inicio, criou-se a ciéncia da prioridade a farmacovigilancia como base
principal de estudos de caso e medidas preventivas. Varios sistemas de coletas de
dados foram estudados para notificacbes e estudos de casos de forma individual.
Depois de coletados os dados eram redigidos em graficos, tabelas e entre outras
anotacdes e enviados a sistemas internacionais de notificagbes, onde eram
desempenhados aos 6rgdos e autoridades atividades regulatérias com juncdo da
farmacovigilancias medidas para melhorar os perfis de seguranca dos medicamentos
e minimizar tragédias (MOTA et al., 2021)

Ja no Brasil o medicamento talidomida teve seu inicio no mercado por volta de
de 1958, trazendo os mesmos relatos aos fabricantes, com gestantes e familiares
agindo desesperadamente vitimas da droga. O atraso foi grande no Brasil apenas em
1965 o medicamento foi retirado e suspenso, quando os jornais locais e 6rgaos
nacionais comecaram a circular com laudos relatando tragédia mundial. A farmécia
clinica ganhou for¢ca nesse momento em ambito nacional junto da farmacovigilancia
visando beneficios, e estudando leis para reforcar judicialmente medidas para evitar
tal fatalidade. Forgcas maiores da empresa alema foram acusados diante das leis sobre
0 uso de drogas, danos irreversiveis fisicos, e homicidio culposo sob negligéncia
(OLIVEIRA et al., 2001).

1.2 Historico Anvisa e sistemas de notificacdes no Brasil

No Brasil, o Centro de Investigagbes Epidemioldgicas, criado em 1969, foi
vinculado a Fundacgéo de Servicos de Saude Publica, onde foi um dos primeiros
orgaos que utilizou conceitos da moderna farmacovigilancia, que estabeleceram o
primeiro sistema de ambito nacional de notificagcbes de doencas (MODESTO et al.,
2016).

Ja em 1999, foi criado a Lei n°® 9.782, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

— ANVISA no pais. A grande finalidade da agéncia se contempla em promover a total
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protecdo da saude dos cidaddos por meio do controle sanitario, sendo assim visita e
notifica diante dos seguintes parametros para a comercializagdo ou 0 Sservigco
prestado: os ambientes , 0S processos, 0S insumos, e as tecnologias aplicadas. Atua
diretamente com o0 Ministério das RelacGes Exteriores e instituicbes mundiais
estrangeiras sob o controle de portos, aeroportos e fronteiras para fiscalizar a
vigilancia sanitaria diante das leis estabelecidas nacionalmente (MODESTO et al.,
2016).

Atualmente o Notivisa € uma sistema que foi desenvolvido pela Anvisa com o
intuito de receber notificagcdes dos profissionais de salide sobre reacdes adversas, e
as queixas técnicas diante do uso de produtos que sao supervisionados pela vigilancia
sanitaria dentro dos setores de saude (MOTA et al., 2021).

As notificagcbes que podem ser feitas no sistema Notivisa sdo as seguintes:
qualquer tipo de incidente, ou, eventos adversos ocorridos em campo cirlrgico no
procedimento; registro de queda de um paciente; qualquer tipo de Ulceras por pressao,
ou seja, sdo aquelas feridas provocadas na pele diante do longo tempo do paciente
sentado, ou, deitado; reacfes adversas causados pelo uso de medicamentos; nao
efetividade de algum farmaco; erros medicamentosos causando danos a vida
humana, um exemplo que ocorre com frequéncia é a troca dos medicamentos quando
vai ser administrado nos pacientes; eventos adversos diante de uso de equipamento
médico-hospitalar; reacBes transfusionais que sdo decorrentes de transfuséo
sanguinea; reacdes adversos diante do uso de produtos cosméticos; e eventos
adversos diante do uso de produtos sanitarios (MOTA et al., 2021).

J& as queixas técnicas que devem ser notificadas sao: medicamentos, insumos,
ou, suprimentos com qualquer suspeita de desvio de padrbes de qualidade; produtos
padronizados pela vigilancia sanitaria com suspeita de estar circulando sem registro;
produtos, e, insumos com suspeitas de falsificacdo; e suspeitas de empresas de estar

atuando sem autorizagéo de funcionamento legal (MOTA et al., 2019).

1.3Nudcleo seguranca do paciente

O nucleo de seguranca do paciente foi desenvolvido de maneira sistemética
pela Anvisa desde 2013, visando coopera¢do com a vigilancia sanitaria com a missédo

de trazer protecdo a saude da populacao e intervir diante dos riscos dos usos de
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produtos e servicos que estao sujeitos, sob as as praticas da vigilancia sanitéria
(MACEDO; BOHOMOL, 2019).

E necessario ter o termo responsabilizacdo do paciente como norma para
programa de Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP). Ele se faz obrigatério em
estabelecimentos de saude, e tem a missdo de atribuir e elaborar o Plano de
Seguranca do Paciente (PSP), onde é definido com o ambito de ter um planejamento
nas instituicbes sob os ambientes de cuidados, e sistematizar todas as praticas
estabelecidas pela Anvisa com foco em minimizar as intercorréncias de maiores riscos
a salude dos pacientes. Entra em debate nesse contexto sob as préaticas do
conhecimento como suporte em gestdo de risco, visando todos os protocolos de
seguranca e todos os instrumentos que favorecem incorporar os indicadores a
promover a cultura que se diz como fator principal sendo a seguranca do paciente
(MACEDO; BOHOMOL, 2019).

Dentre as condutas principais do NSP sobre a RDC n° 36/2013 s&o descritas
como atividades principais : prever diante de estudos, e notificacfes antigas eventos
adversos, de maneira evitavel ou ndo, com observacfes do corpo clinico; deve-se
conhecer 0s processos visando a antecipacao primaria antes de ocorrer 0s problemas;
desenvolvimento, e, treinamentos para integrar a equipe com atividades com foco em
minimizar ocorréncias relacionadas a RAM'’s; deve-se promover, e, criar mecanismos
com o intuito de verificar a existéncia e avaliar sob as ndo conformidades, diante da
utilizacao dos processos, e, 0s procedimentos em todos 0s aspectos que a vigilancia
monitora; deve-se criar, fazer elaboracdo, implantacdo e divulgacdo de qualquer
alteracdo no PSP diante de qualquer servico voltado a saude, sendo assim devem ser
notificados as atualizacdes periddicas de campo diante da existéncia de riscos
envolvendo novas bases de tecnologia, procedimentos ou processos, € como
prioridade estabelecer medidas e barreiras com o intuito de prevencao diante dos
incidentes causados nos servicos de saude, fazendo o paciente ser o maior
prejudicado (WOODS, 2019).

1.4 Impacto das reacdes adversas no setor econdémico hospitalar
As diferentes formas de deteccéo e meios de prevencéo se torna fundamental na

diminuicdo de taxas de mortalidade e também morbidades causadas ao paciente.

Além desses fatores que auxiliam na qualidade de vida do paciente, outra questao
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positiva € a reducao de impactos financeiros. Diante dessa perspectiva sistemas de
salude alertam de maneira eficiente sobre o monitoramento das RAMs (SANTOS;
LUNA, 2004).

As RAMs ocasionam um custo maior no setor hospitalar principalmente em
relagdo a tipos especificos de tratamentos, aumento na investigacdes diante da
causa e principais prolongamentos das internagdes hospitalares (SANTOS; BOING,
2018).

Levantamentos de dados abordam sobre a necessidade de reeducacéo
sistematica nos servicos de salude a todos os colaboradores, seguidos por
treinamentos com abordagens atuais. Sendo assim devem ser revisados protocolos,
préaticas de rotina, observar todos os campos de atuacédo de todos os profissionais
vistos como tendenciosos ao erro, onde devem ser notificados para dar inicio a
prevencao de risco a vida do paciente (LIMA, 2019).

Devido a esses fatores os setores econdmicos hospitalares sofrem impactos
altos quando expostos a RAMs em todos o0s impactos, 0s custos se dao inicio ao
suprimentos e materiais basicos de atendimentos, seguidos por internacdes de
urgéncia, e finalizando diante da medida que o corpo clinico vai ajustar assim como:
cirurgias, procedimentos, medicamentos de custo elevados, ou vagas em UTIs.
Onde poderiam ser minimizados diante de medidas corretivas e preventivas (REIS,
2019).

1.5 Principais causas de RAM’s

As RAM’s se define como qualquer resposta de maneira prejudicial ao organismo
humano com doses que séo habituais ou ndo. Sao observados de diferentes angulos
sobe cada situacao de notificacdo como primeira medida preventiva. As notificacdes
séo relatadas como maior fator de efetividade diante de eventos adversos, onde
geram alertas para os 6rgaos responsaveis (PONTES et al., 2010).

A grande dificuldade atual encontrada é sobre a dificuldade dos colaboradores e
profissionais de saude utilizarem o sistema Notivisa, e relatar os casos na rotina de
trabalho, pois para empregar esse incentivo de obrigatoriedade deve-se aplicar
treinamentos (SECOLI, 2010).

Estudos aplicados em campo, chegaram a conclusdo que existem seis tipos de

reacoes adversas de medicamentos que causam forte impacto a vida do paciente. O
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primeiro deles é a superdosagem relativa, € descrita quando o farmaco é administrado
sob doses terapéuticas, mesmo assim apresenta suas concentracdes superiores as
normais. Ja o segundo fator € diante dos efeitos colaterais que sdo caracteristicas
diante da sua proprias acdes farmacoldgicas, mas seus efeitos sao indesejaveis. O
terceiro tipo sédo os efeitos secundarios, que sdo as consequéncias dos efeitos
desejados do medicamento, um grande exemplo é o medicamento tetraciclina, € um
antibiotico mas pode sim depositar nos dentes causando a descoloracdo do esmalte
dentario. O quarto tipo € a idiossincrasia sendo uma grande predisposicdo do
organismo onde faz um individuo reagir de maneira particular a influéncia de causas
de agentes exteriores: patologias, alimentos, mediamentos e entre outros. O quinto
tipo € sobre a hipersensibilidade que € produzido apds a prévia sensibilidade ao
paciente, onde ocorre a mediacao do sistema imune. E finalizando o sexto tipo sendo
a tolerancia que é definida como sendo a reducdo de maneira progressiva diante da
intensidade dos seus efeitos farmacoldgicos, que € provocado devido a administracdo
frequentemente de um medicamento na mesma dosagem, fazendo assim a
necessidade de aumentar gradativamente a dose do farmaco com a tentativa de

manter os resultados e efeitos na dosagem anterior (CARDOSO et al., 2013).

1.6 A assisténcia farmacéutica e seu papel fundamental nas instituicbes de

saude

A assisténcia farmacéutica é descrita como um grande conjunto com acdes de
impacto voltadas para promover a qualidade de vida, com grande foco em promocao
de saude de maneira individual e coletiva, fazendo assim uma visdo com maior
responsabilidade sob o medicamento de modo essencial e racional (NAGAI et al.,
2018).

De maneira efetiva visa implementar diante da assisténcia farmacéutica um
principio, sendo ele o ciclo de assisténcia farmacéutica, é descrito como um sistema
que € constituido diante das seguintes etapas: a sele¢édo; a programacao; a aquisi¢ao;
0 armazenamento; e a distribuicdo e sua dispensacao diante de todas as fases
voltadas com acédo na atencdo a saude (GERLACK et al., 2017).

Visto que os farmacéuticos sdo o0s responsaveis diante da gestdo de
medicamentos, ou seja inclui a selecdo dos medicamentos classificados como

essenciais nos sistemas de saude e elaborando a classificacdo em cada setor, onde
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classificam os medicamentos como essenciais. Depois determinam diante das
necessidades dos pacientes os que tem melhor resposta, onde devem avaliar varios
critérios com foco sempre no setor financeiro. Depois séo elaborados planejamentos
de aquisicdes , e distribuicdes dos medicamentos dentro de cada setor especifico,
abordando sempre a atencdo em treinamentos sobre os efeitos e reacdes dos
farmacos diante da toxicidade ou interacdes medicamentos onde causam efeitos
colaterais ou reacdes adversas. Entende-se que gestores de saude e farmacéuticos
desempenham papel de significAncia com a elaboracéo de sistemas de informacéo,
com base em literaturas e fontes confidveis para minimizar impactos afetando a
qualidade de vida do paciente sendo a figura principal (ROZENFELD, 2002).

As orientacdes farmacéuticas sao ferramentas que auxiliam de forma benéfica
a melhor escolha terapéutica. E diante da orientacdo que minimizamos a préatica da
automedicacao e os riscos que sdo associados, evitando assim grandes prejuizos a
vida do paciente. Tendo assim que grande parte dos paises tem o farmacéutico como
figura principal diante da assisténcia farmacéutica pois € o profissional mais seguro
para abordagens diante dos riscos causados por medicamentos em diferentes
situacOes, vistos que sao figuras importantes para 0 uso racional e seu
custoefetividade dos farmacos, ou seja os farmacéuticos sédo a peca principal para
atender as necessidades da populacao e evitar danos causados por reacdes adversas
(MODESTO et al., 2018).

2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo Geral

Identificar as principais causas de reacdes adversas dentro dos sistemas de

saude.
2.2 Objetivos Especificos
e |dentificar as principais causas que contribuem para as reacfes adversas a

medicamentos;

e Analisar a importancia do Notivisa dentro dos servi¢os de saude;
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e Evidenciar a importancia do farmacéutico para a diminuicado de notificacdes de
RAM’s.

3 METODOLOGIA

Este presente trabalho utilizou-se de uma revisédo de literatura, e pesquisas
bibliogréficas, onde foram analisadas literaturas publicadas, com o intuito de tragar um
quadro tedrico. Desta forma foi possivel realizar a estruturacao conceitual e, com isso,

ter a sustentacdo ao desenvolvimento da pesquisa realizada.

3.1 Levantamento de dados

Para a elaboracédo e escrita deste trabalho, foram realizadas pesquisas de
artigos cientificos. As bases de dados eletronicas utilizadas para pesquisas

bibliograficas foram: Scielo (Scientific Eletronic Library OnLine), e Google Académico.

3.2 Pesquisa de Publicacdes

A pesquisa de bibliografias para a elaboracdo deste trabalho utilizou-se dos
seguintes descritores: reacdes adversas; medicamentos; custos; notificacdes; onde
toda a literatura pesquisada e estudada foi relacionada ao tema de estudo, indexada
nos bancos de dados bibliogréficos eletrénicos mencionados.

Na amostragem de artigos, os trabalhos selecionados foram escolhidos através
de variavel de interesse, onde se totalizaram vinte e cinco, artigos publicados entre o
periodo de 2001 a 2021. Através de leitura criteriosa e analise dos dados descritos,
foi utilizada apenas literatura que atendia aos critérios relacionados ao objetivo deste

trabalho.

3.3Anélise de Dados

Através de leitura criteriosa da literatura pesquisada, foram coletados os materiais

de interesse para este trabalho, e as principais informacgdes obtidas foram compiladas.
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Na busca realizada com material bibliogréfico para a pesquisa foram analisados

criteriosamente 25 artigos dos quais apenas 8 corresponderam sobre a tematica do

trabalho. O foco é sobre as RAM'’s e suas principais causas, sistema de notificacdo

Notivisa, e a importancia do farmacéutico dentro dos sistemas de salde, ou seja 0s

outros 17 artigos foram excluidos devido a nao ter abordagem temética com foco no

trabalho.

Os resultados obtidos na pesquisa foram analisados diante dos materiais

coletados nos artigos. Sendo assim resumidos de maneira didatica na tabela a

abordagem de defesa diante do tema proposto, aponta-se variaveis diante da visdo

dos autores sobre a causa da reacdo adversa citada no artigo, seguido por seu

impacto apresentando a medida corretiva em defesa.

QUADRO 1: Causa das reac0Oes adversas, e medidas corretivas.

2018.

Autores Dados e materiais sobre a Medida corretiva para
reacao adversa. minimizar RAM’s
SANTOS; BOING, | O estudo teve como objetivo | Os autores afirmam que

pesquisar a tendéncia de

mortalidade, e,
hospitalizacbes por esses
agravos de RAM's no Brasil

entre os anos de 2000 e

2014,
Em sua maioria, esses
eventos estiveram

relacionados a reagles

adversas medicamentosas

grande parte dos casos de
reacoes adversas a
medicamentos poderia ser
evitada pela  simples
melhoria da qualidade das
prescricoes pelos
profissionais de saude.

Diante disso devem ser
evidenciados a importancia

do Notivisa, diante do
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88% dos obitos e 99,5% das
hospitalizagbes, superando
as ocorréncias relacionadas
a reacbes adversas a
medicamentos diante de
qualquer outro servico de
saude, visto que o setor
hospitalar € o que sofre

maior impacto financeiro.

preenchimento de maneira
correta das notificagdes
das RAM's.

SANTOS; LUNA, 2004.

Os autores tiveram como

objetivo analisar reacdes
adversas no setor de
pediatria.

Os resultados obtidos foram
gue a incidéncia de RAM
variou de 0,75% a 11,1% em
ambulatério, de 0,6 a 4,3%
como causa de internacéo
hospitalar e de 4,4 a 18,1%
entre criangas

hospitalizadas.

As reacOes adversas sao
parte importante dos riscos

aos quais estdo expostos

0S usuarios de
medicamentos,

particularmente as
criangas, devido a isso

deve-se ter a atencédo de
um farmacéutico clinico
com abordagens
principalmente sobre
reacoes adversas e

farmacovigilancia.

PONTES et al., 2010.

Os autores tiveram como
objetivo descrever, e, avaliar
a ocorréncia de reacoes

adversas em pacientes

chagasicos em tratamento
benzonidazol

com em

Fortaleza, Ceara.

Os autores abordam sobre

a necessidade do
acompanhamento
farmacoterapéutico dos

pacientes chagasicos, €
de grande relevancia na
prevencdo e detecgao

precoce das reacgles

adversas a medicamentos

e no cumprimento da




20

terapia e na adesdo ao
tratamento prescrito. O
estudo também favoreceu
o estabelecimento de uma
comunicacgdo efetiva entre

farmacéutico e paciente.

MODESTO et
2016.

al.,

Os autores abordam sobre
como identificar o]
conhecimento e as condutas
dos profissionais de saude
de um hospital de ensino em
relacdo as reacfes adversas
a medicamentos e a
farmacovigilancia.

Os resultados deste estudo
evidenciaram que a
formacdo do profissional
influencia seu conhecimento
e condutas frente as reacoes
adversas a medicamentos,

ou seja o0s profissionais

E visto que o profissional
farmacéutico é de grande
responsabilidade para
minimizar impactos

ocasionados diante de
RAM’s.
Os

farmacéuticos diante da

médicos e oS
prescricao devem discutir e
abordar sobre prescri¢cdes,
pois no corpo clinico é visto
que quando se tem essa
conduta as RAM’s tendem
a diminuir.

Importancia do sistema de

graduados tem menores | notificacdo em servigos de
indices notificados sobre | sadde como medida
RAM's. preventiva para nao
ocasionar danos futuros
com a mesma agao.
NAGAI et al., 2018. Os autores buscaram | Os autores evidenciam que
coletas de dados de|os sistemas de salde
suspeitas de RAM que | devem ter principalmente

motivaram a procura de
idosos por cuidados em

pronto socorro.

uma abordagem melhor
para atuar no sistema de
onde
de

notificacao, 0s

profissionais saude
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Os
implicados foram os para

medicamentos mais

trato alimentar,
metabolismo, e, sistema

cardiovascular.

recebem diariamente
gueixas que séo
consequentes sobre

RAM’s mas ndo entram
de
rastreabilidade, pois nao

nos indices

sao notificadas.

CARDOSO et
2013.

al.,

Os autores abordam sobre
os esforgos para melhorar os
de de

eventos adversos devem

sistemas relato

receber especial atencao de
de
profissionais de saude. E

toda a comunidade

evindeciam que € o Unico
de

gualidade e a seguranca dos

modo garantir a

medicamentos.

Os autores trazem como
resultados a necessidade
dos profissinais de saude

utiizando os sistemas
regulatorios eficientes,
onde sao de fato

necessarios para proteger
0S pacientes, eles sempre
da

participacéo de todos.

dependerao ativa

MOTA et al., 2021.

O estudo avaliou os
formuléarios de notificacédo de
de
adversas a medicamentos
(RAM) do de

farmacovigilancia do Brasil e

suspeitas reacoes

sistema

outros doze paises latino-
americanos, seguidos por
sugestdes de melhoria, e
de

perguntas que devem ser

implementacgé&o
evidenciados guando

abordados diante dos
eventos adversos, na pagina

dos sistemas de notificacédo

Os autores falam sobre a

farmacovigilancia de
maneira fundamental para
a implementacdo de
melhoria nos

guestionarios, ou seja para
avaliar a qualidade dos
dados que devem ser
preenchidos. O estudo
expde que quanto mais
informacgdes evidenciadas,
mais visao da situacdo os
profissionais conseguem

ter, proporcionando uma
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(Notivisa e Vigimed) como

melhoria.

melhoria significativa

preventiva.

REIS et al., 2019.

O autor aborda como

resultado a vigilancia de
medicamentos onde
subdivide-se em dois
grupos. O primeiro consiste
nas acoes de registro e
fiscalizagdo, que s&o as
mais conhecidas dos
profissionais . O segundo
grupo consiste nas acodes de
farmacovigilancia, que sé&o
as de pesquisa e
monitoramento de reacfes

adversas .

O estudo retrata como
resultado de melhoria o
sistema de notificagcdo em
qualquer  sistema de
saude, pois diante dos
dados é que podemos
executar melhorias, de
acordo com as causas
especificas. E  visto
também que a postura da
Vigilancia Sanitaria com
atuacdo do farmacéutico
apontam resultados

excelentes nos sistemas

de notificagdo, auxiliando
assim com treinamentos
especificos, palestras e
entre outras medidas a
melhora dos profissionais
de saude para preencher
formularios de reacdes

adversas no Notivisa.

5 DISCUSSAO

Diante dos autores PONTES et al (2010), e, CARDOSO et al (2013) eles
concordam entre si sobre as principais causas de notificacbes de RAM'’s dentro dos
sistemas de saude, visto que o maior impacto ocorre sobre a falta de conhecimento

diante dos profissionais, a importancia da notificacao, a falta de tempo, os medos e
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receios sobre puni¢des, e principalmente sobre nédo ter conhecimento em preencher
o formulario do Notivisa. O estudo também favoreceu os sistemas de salude sobre
uma comunicacédo efetiva entre farmacéutico e paciente como necessidade, pois a
atuacdo € necessaria diante da farmacovigilancia, principalmente quando ha
suspeitas de RAM’s. Os autores trazem como resultados a necessidade dos
profissionais de saude utilizarem o sistema regulatério Notivisa de maneira eficiente,
e habitual onde s&o de fato necessarios para proteger os pacientes, mas eles sempre
dependerao da ativa participacao de todos os profissionais.

Ja os autores Reis et al (2019) discutem em seu trabalho o papel do
farmacéutico na diminuicdao do indice de RAM’s, e também sobre a vigilancia de
medicamentos onde subdivide-se em dois grupos. O primeiro consiste nas a¢des de
registro e fiscalizac&o, que sdo as mais conhecidas dos profissionais, onde deixa claro
que a medida corretiva de melhor impacto é atualmente o veiculo de notificacédo
Notivisa, pois retrata como resultado de melhoria o sistema de notificacdo em qualquer
sistema de saude, pois diante dos dados € que podemos executar melhorias, de
acordo com as causas especificas. O segundo grupo consiste nas acdes de
farmacovigilancia evidenciando o farmacéutico, que deve atuar com causas de
monitoramento de reacBes adversas dentro dos servigcos de saude, visando assim
garantia e qualidade de vida colocando o paciente em primeiro lugar. E visto também
gque a postura da Vigilancia Sanitaria com atuacdo do farmacéutico apontam
resultados excelentes nos sistemas de notificacdo, auxiliando assim com
treinamentos especificos, palestras, e, entre outras medidas a melhora dos
profissionais de saude principalmente nos treinamentos com foco em melhoria para
preencher formularios de reacdes adversas no Notivisa.

Segundo os autores Mota et al (2021) o papel do farmacéutico na
farmacovigilancia &€ sem duvidas fundamental para a implementacao de melhoria nos
guestionarios, ou seja para avaliar a qualidade dos dados que devem ser preenchidos.
O estudo exp8e que quanto mais informacdes evidenciadas, mais ampla € a visdo da
situacdo que os profissionais responsaveis pelas causas de RAM’s conseguem ter,
proporcionando uma melhoria significativa preventiva.

No artigo dos autores Nagai et al (2018), e Modesto et al (2016) evidenciam
gue os sistemas de salude devem ter principalmente uma abordagem melhor para
atuar no Notivisa, pois é relatado que os profissionais de salude recebem diariamente

queixas que sao consequentes sobre RAM’s mas nao entram nos indices de
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rastreabilidade, pois ndo s&o notificadas. E visto que o profissional farmacéutico € de
grande responsabilidade para minimizar impactos ocasionados diante de RAM’s,
principalmente quando atuam com o corpo clinico em conjunto, pois ele consegue
aplicar treinamentos e evidenciar uma série de eventos adversos que o0s profissionais
de saude tem duvidas, e muitas vezes ndo tem conhecimentos especifico. J& em
prescricbes meédicas, discutir e abordar sobre traz um resultado positivo e minimiza
eventos adversos, pois no corpo clinico € visto que quando se tem essa conduta as
RAM’s tendem a diminuir.

Segundo os autores Santos e Luna (2004) o objetivo era analisar reagcoes
adversas no setor de pediatria, e evidenciar a importancia dos sistemas de notificacao
nos setores de saude contribuindo para melhoria dentro das instituicbes. Os
resultados obtidos foram que as incidéncias de RAM's sofreram variacdo de 0,75% a
11,1% em ambulatério, de 0,6 a 4,3% como causa de internacdo hospitalar ,e de 4,4
a 18,1% entre criancas hospitalizadas. Mas Santos e Luna (2004) deixam claro que
as variacdes em percentuais sao fundamentais, pois 0 maior indice € um forte sinal
que os profissionais de saude estejam notificando qualquer evento adverso, pois
dentre o0s ojetivos dessa pesquisa ressalta-se treinamentos para facilitagdo do
registro, e acompanhamento com profissionais qualificados sobre os indices
notificados.

Diante dos resultados sobre os impactos registrados o0s custos com internacdes
hospitalares séo o de maior agravante econdémico. Esse custo pode ser evitado diante
de um profissional como peca-chave qualificado no corpo clinico, sendo ele o
farmacéutico com suas medidas de farmacovigilancia. Ele € o responsavel sobre
dosagens, efeitos toxicoldgicos, reacdes adversas, e entre outras medidas que sao
de carater essencial para a melhoria do servico de saude ndo ocasionando assim
duvidas frequentes sobre medicamentos.

Os autores Santos e Boing (2018) discutem nos resultados sobre reacdes
adversas a medicamentos com dados obtidos em sua pesquisa, onde avaliaram casos
de RAM's com sistemas de notificacdo sendo que 88% dos casos acompanhados
foram a o6bito, e 99,5% necessitaram das hospitalizacbes. Visto que a abordagem
sobre a falta de treinamento basico € de carater essencial aos profissionais de saude,
as discussbes evidenciam sobre que os profissionais agem sem conhecimento
técnico, gerando assim um risco a saude do paciente e um custo desnecessario sobre

reacoes adversas dos farmacos. Os custos ocasionados por reacdes adversas Sao
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relatados com fortes impactos financeiros pelos profissionais de saude, o maior deles
citados € sobre as interna¢fes. Medidas preventivas com treinamentos sdo a melhor
escolha, pois sdo de primeira fase tedrica, seguidos pela pratica, onde o profissional
€ capacitado e tem ciéncia maior sobre reacdes adversas visto que qualquer duvida
em relagdo deve-se procurar um profissional capacitado sobre farmacovigilancia de
preferéncia um farmacéutico. Diante dos custos que podem ser minimizados, o
financeiro pode ser aplicado em melhorias como: estrutura dos servigos de saude,

capacitacdo dos colaboradores, e gestdo de novos projetos para melhoria continua.

6 CONCLUSAO

As andlises realizadas nos artigos estudados, comparando-se os resultados de
cada publicacéo, permitiu-se concluir que:

e O sistema de notificagdo de eventos adversos Notivisa é de grande relevancia
para melhoria em servigos de salde, pois diante dos casos relatados, e indices
gerados os profissionais responsaveis pela farmacovigilancia conseguem atuar
com protocolos e medidas de prevencdo para evitar 0S mesmos, ou novos
incidentes;

¢ A farmacovigilancia e a atuacéo do farmacéutico diante desses estudos sobre
reacoes adversas teve uma posicdo estratégica de melhoria dentro dos
sistemas de saude,;

e Os fatores essenciais e basicos como treinamentos, formas de identificacdes
de intervencdes de maneiras educativas, medidas preventivas, e discusséo de
casos sao essenciais em qualquer nucleo de saude como resposta positiva;

e As praticas assistenciais assistidas, diminuem de forma positiva as notificacdes
em relacdo aos efeitos adversos, pois os profissionais de salude apresentam

melhora significativa apés submetidos a essas situacoes.
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