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RESUMO

Embora suas finalidades sejam de prevencdo, alivio e cura, os medicamentos podem trazer
efeitos indesejdveis e até levar a riscos mais graves. Para monitorar os medicamentos
presentes no mercado foi criada a farmacovigilancia, uma 4rea que tem por objetivo
monitorar, detectar e controlar reacdes adversas e queixas técnicas de produtos de satide. Essa
pratica é executada pelos hospitais sentinelas, uma rede de hospitais de médio e grande porte
que atuam na qualificacdo e seguranca desses processos de trabalho e dos produtos, gerando
notificacdes de eventos adversos e queixas técnicas, o que possibilita prestar acdes e servigos
ao paciente com seguranca e garantia da qualidade. A identificacdo e notificacdo contribui
para o uso racional de medicamentos bem como informar aos profissionais de saide, na
escolha de um melhor tratamento para o paciente. Esse trabalho objetivou quantificar e
analisar as notificagdes do servico de farmacovigilancia realizadas no periodo de 2010 a 2014
no Hospital Universitario Alcides Carneiro (HUAC), integrante da Rede de Hospitais
Sentinela. Para tanto, foi realizado um estudo retrospectivo de cardter quantitativo através do
levantamento de dados obtidos em notificacdes de reagdes adversas a medicamentos e queixas
técnicas. Os resultados foram quantificados em planilhas no Excel®, tratados através de
estatistica descritiva pelo SPSS e expressos por medidas de tendéncia central em tabelas.
Analisou-se um total de 293 notificacdes, sendo 222 (75,8%) de queixas técnicas e 71
(24,2%) reacdes adversas, € como principais resultados obteve-se que 99,1% das notificacdes
eram repassadas a ANVISA, e destas 41,3% enviadas diariamente. A farmécia foi o setor com
maior contribuicdo de notificagdes (33,1%) e o ano de 2011 foi o de maior registro de
notificagdes (36,2%). A solucgdo cloreto de sédio 0,9% representou o principal produto com
notificacdes em queixa técnica (24,3%) e o medicamento mais desencadeador de reacdes
adversas foi a solucdo de glicose 5% (11,3%). A quantidade incorreta (31,5%) foi o principal
motivo de queixa técnica relatada. Constatou-se que as reagdes adversas acometeram mais o
sexo masculino (54,9%) e os pacientes adultos (46,4%), sendo a via endovenosa a mais
frequentes nesses relatos de reacOes adversas a medicamentos (50,7%). Considerando os
resultados apresentados, é importante promover a cultura da notificacdo espontinea e busca
ativa em farmacovigilancia no referido hospital.

Palavras-chave: Servigo de Farméacia Hospitalar. Seguranca do Paciente. Farmacovigilancia.



ABSTRACT

While its goals are prevention, relief and cure, medications can bring side effects and even
lead to more serious risks. To monitor medicines on the market pharmacovigilance was
created, an area that is designed to monitor, detect and manage adverse reactions and
techniques of health products complaints. This practice is performed by sentinel hospitals, a
network of medium and large hospitals operating in the qualification and safety of these work
processes and products, generating reports of adverse events and technical defects, which
enables provide programs and services for patients with safety and quality assurance. The
identification and notification contributes to the rational use of drugs and inform health
professionals in choosing a best treatment for the patient. This study aimed to quantify and
analyze the pharmacovigilance service notifications made in the period 2010 to 2014 at the
University Hospital Alcides Carneiro (HUAC), a member of Sentinel Hospitals Network. To
this end, we conducted a retrospective study of quantitative character through survey data
obtained from reports of adverse drug reactions and technical defects. The results were
quantified in the Excel® spreadsheets and treated through descriptive statistics by SPSS and
expressed by central tendency measures in tables. It analyzed a total of 293 notifications, with
222 (75.8%) of technical complaints and 71 (24.2%) adverse reactions, and how key findings
was obtained that 99.1% of reports were forwarded to ANVISA, and of these 41.3% sent
daily. The pharmacy was the sector with the highest contribution of notifications (33.1%) and
the year 2011 was the largest registry of notifications (36.2%). A 0.9% sodium chloride
represented the major product with notifications for technical defect (24.3%) and more trigger
drug side effects was 5% glucose solution (11.3%). The incorrect amount (31.5%) was the
main reason reported technical defect. It was found that adverse reactions acometeram more
males (54.9%) and adult patients (46.4%), the intravenously to frequently these reports of
adverse drug reactions (50.7%). Considering the results presented, it is important to promote a
culture of spontaneous reporting and active search for pharmacovigilance in that hospital.

Keywords: Hospital Pharmacy Service. Patient Safety. Pharmacovigilance.
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1. INTRODUCAO

Os medicamentos s3o um importante instrumento terapéutico nas maos dos
profissionais de satde, por isso hd uma necessidade de regulamentacdo para garantir o direito
a saude das pessoas e que as suas vidas sejam protegidas (DUNCOMBE; FALZON; PAL,
2013). Um dos problemas centrais do uso de medicamentos € que podem causar danos a
saude do paciente, os quais podem acontecer devido a eventos adversos e queixas técnicas
(MENDES, 2009). O aumento do nimero de ensaios clinicos e a continua avaliacdo da
seguranca dos medicamentos na fase de pds-comercializagdo sdo fatores importantes na
introducdo de medicamentos genéricos e que contribuem com o perfil de seguranca de
medicamentos ja existentes (KUMAR, 2013).

De acordo com a Organizacdo Mundial da Saide (OMS) a farmacovigilancia
desempenha um papel essencial na busca, deteccdo, prevengdo e reducio de reacdes adversas.
Estd, ainda, preocupada também com a seguranca, uso racional e eficicia de medicamentos e
produtos terapéuticos, na qual age tomando medidas para redugdo desses problemas ligados
aos produtos de saude (SKALLI; BENCHEICK, 2013). Sendo assim, os eventos adversos
podem estar associados tanto aos produtos e procedimentos, quanto aos sistemas de sadde;
tratam-se de efeitos indesejaveis, os quais podem ser prevenidos prestando um total cuidado a
saude, podem resultar em danos ao paciente (WHO, 2010). As queixas técnicas sdo referentes
a algum tipo de falha ou defeito que o produto apresente, sejam eles advindos da fabricacao
ou do seu uso (RABELO, 2007).

Labadie (2012) diz que o propdsito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
(ANVISA) € monitorar os produtos que estdo em circulacdo no mercado, e desse modo a area
de farmacovigilancia foi criada para melhorar o perfil de seguranca e orientar as autoridades
regulatérias fornecendo informacgdes cientificas confidveis sobre Reacdes Adversas a
Medicamentos (RAM) e Queixas Técnicas (QT). Esse monitoramento tem como finalidade
contribuir para uma reavaliagdo das bulas, propagandas, informativos distribuidos para
pacientes e profissionais de satde, além de aumentar a seguranca e preocupacdo com as
vendas ilegais, abuso de drogas, fabricacdo e vendas de produtos falsificados. Porém, existem
dificuldades para a notificagdo, pois nao tem atingido a quantidade e o grau de confianca
necessarios para que a situagc@o possa ser regularizada por meio de reavaliacdes futuras dos
produtos (ANVISA, 2007).

Assim, a Rede Sentinela foi criada com o intuito de responder a essa necessidade da

ANVISA de obter informa¢do com qualidade e seguranca, e contribuir nas dreas de apoio a
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assisténcia visando uma melhor qualidade, execugdo, seguranca e confiabilidade dos
processos, técnicas e dos produtos, o que vem a gerar como resultado positivo das
notificacdes de eventos adversos e queixas técnicas de produtos de saude, materiais e
medicamentos, equipamentos médico-hospitalares, entre outros, em uso nos seus Servicos.

A partir dessas informacdes, faz-se importante conhecer as notificagdes de reagdes
adversas e queixas técnicas do Hospital Universitario Alcides Carneiro (HUAC), integrante
da rede sentinela, localizado em Campina Grande, Paraiba, contribuindo no servigo de

farmacovigilancia.
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2. OBJETIVOS

2.1. Objetivo geral:
e Avaliar as notificacdes de farmacovigilancia no Hospital Universitdrio Alcides

Carneiro (HUAC).

2.2. Objetivos especificos:
e Identificar a prevaléncia das queixas técnicas e reagdes adversas;
e Descrever as causas das queixas técnicas e reacdes adversas notificadas;

e Avaliar o registro das informacdes presentes nas notificagoes.
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3. REFERENCIAL TEORICO

3.1 Anvisa e Rede Sentinela

Criada pela lei n° 9.782 de janeiro de 1999, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (ANVISA) trata-se de uma agéncia responsdvel pela vigildncia sanitiria no Pafs. E
ela quem decide se um determinado produto receberd registro e passard a ser comercializado
no Brasil, bem como tem a responsabilidade de suspender esse registro e retirar os produtos
do mercado se o desempenho destes revelar problemas com a seguranca ou eficdcia. Sua
competéncia abrange a regulacdo sanitdria e econdmica do mercado e encontra-se vinculada
ao Ministério da Saude e integra o Sistema Unico de Saide (ANVISA, 2012a).

Conforme a ANVISA (2012a) a regulamentacdo feita pelo Estado serve para impedir
possiveis danos a sadde e contribui para o adequado funcionamento do mercado, introduzindo
processos e procedimentos internos e aperfeicoando canais de participagdo social;
proporcionando transparéncia, estabilidade e suprindo falhas.

Como estratégia para concretizar a vigilancia pds-uso foi criado pelo setor de
farmacovigilancia em 2002, o projeto Rede Sentinela, formado por diversas entidades de
saide de médio e grande e porte, preparados para notificar eventos adversos e queixas
técnicas ligadas ao uso de produtos para a saide, medicamentos, sangue e hemoderivados
(ANVISA, 2011a). A resolucdo da diretoria colegiada — RDC n° 51, de 29 de setembro de
2014, dispde sobre a Rede Sentinela para o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)
(MINISTERIO DA SAUDE, 2014).

No inicio, o projeto envolveu praticamente a capacitacio dos profissionais
participantes favorecendo a geréncia de risco, sendo que, nas fases seguintes foram
implantados planos voltados para melhoria do Uso Racional de Medicamentos e Uso Racional
de Tecnologias. Essas informacdes integrardo o sistema de Pds-comercializacdo, com a
finalidade de subsidiar a Anvisa com a regulamentacdo dos produtos. Os estabelecimentos
de satide podem participar nos perfis: participante, colaborador, centro de cooperagdo e centro
de referéncia, tendo como exigéncia a existéncia e funcionamento da geréncia de riscos, com
a alimentacdo regular dos bancos de dados da Vigilancia Pés Comercializacdo (VIGIPOS)
(ANVISA, 2012b). Atualmente, ha cerca de 248 estabelecimentos assistenciais de saide
participantes da rede sentinela (ANVISA, 2011a).
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3.2. Comissao de gerenciamento de riscos hospitalares

Segundo a ANVISA (2011b), risco é a combinacdo da probabilidade de ocorréncia de
um dano e a gravidade de tal dano. O Gerenciamento de Riscos consiste na tomada de
decisdes relativas aos riscos ou a acdo para a redug¢do das consequéncias ou da probabilidade
de ocorréncia. Assim, o Gerenciamento de Riscos em Sadde é a aplicacdo sistémica e
continua de politicas, procedimentos, condutas e recursos na avaliacdo de riscos e eventos
adversos que afetam a seguranca, a saide humana, a integridade profissional, o meio
ambiente e a imagem institucional (HC- USP, 2010).

O Gerenciamento de Riscos iniciou na década de 50 nos Estados Unidos, com enfoque
na prevencdo de danos ao patrimonio, envolvendo a compra e gerenciamento de apodlices de
seguro. Com o passar do tempo, o gerenciamento de riscos foi utilizado por outras dreas. Na
drea da saude, considera-se seu inicio hd, aproximadamente, trinta anos. Neste caso, com 0
objetivo principal de proteger as instituicdes contra perdas, prevencao dos riscos relacionados
a responsabilidade civil, relacionado a despesas de processos de ma prdtica, tanto para o
profissional como para a organizacdo (FELDMAN, 2008).

No ano de 2007 a portaria do Ministério as Satde e da Educacdo n°® 2.400 de 2 de
outubro de 2007, impds como pré-requisito para os hospitais de ensino, o desenvolvimento
das atividades de farmacovigilancia, hemovigilancia e tecnovigildncia em sadde; e por meio
da RDC 02/2010 da Anvisa, o gerenciamento de riscos passou a ser exigéncia a esses
estabelecimentos de saide (HC- USP, 2010).

A geréncia de risco é composta por farmacéuticos, engenheiros e técnicos,
enfermeiros, e demais profissionais envolvidos com a vigilancia dos medicamentos, produtos
de saude, saneantes, sangue € seus derivados; na regido nordeste existe aproximadamente 37
comissoes de geréncia de risco, cerca de 6 delas estdo distribuidas pelos estabelecimentos de
saude da Paraiba (ANVISA, 2012b).

O processo de gestdo de riscos pode aplicar-se a qualquer situagdo que possa gerar
consequéncia ou um resultado ndo mapeado ou ndo esperado e € parte integrante de toda boa
gestdo (FELDMAN, 2009). De acordo com a International Classification for Patient Safety -
ICPS 2007- 2008, os principais incidentes que geram riscos estdo relacionados a informacao e
conhecimento, processos estratégicos e protocolos, documentacio, procedimentos associados
a riscos de infec¢do, uso de medicamentos, uso de hemocomponentes, quedas, assisténcia
nutricional, equipamentos de suporte a vida, suporte de gases medicinais, infraestrutura,

modelo de gestdo laboratério (LIMA; DUTRA, 2010).



18

Fassine e Hahn (2012) afirmam que as instituicdes hospitalares em apoio ao
gerenciamento de riscos estdo mais voltadas para a prestacio de um atendimento com
qualidade e seguranca a seus clientes, por meio da implementa¢do de medidas de prevencdo a
exposi¢ao aos riscos, bem como aos danos ao cliente decorrentes da assisténcia a saude.

As institui¢des de saude esforcam-se para desenvolver uma cultura de seguranca do
paciente e esperam que cada colaborador esteja preparado para identificar os potenciais
perigos e para realizar as mudangas necessdrias, ou seja, eliminacdo, reducdo e controle dos
riscos (GANDHI; KAUSHAL; BATES, 2004).

Conforme EBSERH (2014), para obtencdo da exceléncia do sistema de gestdo de
riscos, o mesmo deverd ter aplicacdo em vérios setores do hospital contando com a
qualificacdo de profissionais e processos, sejam administrativo financeiros, juridicos ou
assistenciais. Dessa forma, uma gestdo de riscos organizada e planejada trard resultados

esperados na obtencdo de seguranca do paciente e evitando danos desnecessarios.

3.3. Farmacovigilancia

A farmacovigilancia ¢ descrita como sendo, “o conjunto de atividades prestada pelas
vigilancias do municipio, estado e ANVISA relativas ao acompanhamento do medicamento
que j4 estd presente no mercado por meio da vigilancia de pés-comercializacdo, detectando,
prevenindo e avaliando RAM; através da identificacdo precoce dos riscos e intervengao
oportuna (BRASIL, 2010a). Além dos eventos adversos de relacdo direta com o uso de
medicamentos (RAM), essa drea ainda abrange problemas relacionados a Queixas técnicas,
erros de medicacdo, uso off label, interacdes medicamentosas, perdas de eficicia e
intoxicagdes (HC- USP, 2010).

O campo de atividade da farmacovigilancia tem se expandido, incluindo, plantas
medicinais, derivados de sangue, produtos bioldgicos e vacinas. O grande interesse da dessa
area sdo as reagOes adversas graves, ou seja, as reacoes de mecanismos pouco conhecidos ou
desconhecidos; ou que resultem em O6bito, prolongamento da internacdo dos pacientes ou em
lesdes graves (ANVISA, 2014a).

Conforme Braga e Werneck (2009) dentre as principias atividades que devem ser
desenvolvidas pela farmacovigilancia, destacam-se: coleta, processamento, andlise e
interpretacdo de dados; investigacdo em farmacoepidemiologia; retroalimentacdo e
divulgacdo de informacdes. A farmacoepidemiologia trata do estudo do uso clinico de

medicamentos nas populagdes e da investigacdo de problemas relacionados a medicamentos,
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e dessa forma, contribui para adocdo de medidas sanitdrias. A investigacdo da
farmacoepidemiologia € funcdo primordial para dar resposta as acdes da farmacovigilancia
(MOTA, 2011).

Vieira (2007) destaca o episédio ocorrido na década de 1960, devido ao uso da
talidomida por mulheres gravidas, com finalidade sedativa e antiemética, ocasionando uma
epidemia de focomelia nas criangas nascidas. Tal tragédia se mostrou um marco no estudo das
reacOes adversas contribuindo com estratégias de monitoramento para tratar essas reagdes € 0
surgimento da Farmacovigilancia.

Segundo relatos da OMS/OPAS (2000), na década de 1970, surgiram as primeiras
tentativas de abordar as questdes relacionadas as Reagdes Adversas a Medicamentos (RAM),
Em 1990, os estados do Ceara, Parana, Sao Paulo e Mato Grosso do Sul também iniciaram
com os estudos. Com a criacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitidria (ANVISA)
através da Lei n° 9.782/1999 e a institucionalizacdo da farmacovigilancia através da
incorporagdo em sua estrutura organizacional da Unidade de Farmacovigilancia- UFARM, e
ambas integraram a Geréncia Geral de controle de riscos e qualidades de medicamentos no
Brasil. Em seguida, foi criado em 2001 o Centro Nacional de Monitorizagdo de
Medicamentos (CNMM), tendo por missdo montar o fluxo nacional de notificacdes de
suspeitas de RAM (DIAS et al., 2005).

Estudos da Organizagao Mundial da Saide (OMS) (2008) apontam que, atualmente os
indices relatados sobre eventos adversos sdo ferramentas importantissimas para avaliar a
qualidade dos servigos de saude prestados aos pacientes. Frente a isso, tem-se a importancia
cada vez maior de pesquisar sobre alguns tipos de eventos adversos por infeccdes associadas a
infusdo de sangue, de injetdveis, aos cuidados prestados ao paciente, bem como os eventos
adversos ja advindos do uso do préprio medicamento.

Segundo Valsecia (2005), fazem parte desse sistema métodos, observagdes e registros
de informacdes obtidos durante o uso do medicamento ji presente no mercado. Esses
parametros contribuem para detectar reacdes adversas, efeitos farmacoldgicos benéficos ou
ineficacia do efeito ndo previstos nas etapas de controle e avaliacdo da existéncia ou ndo de
desvio de qualidade do medicamento.

As dreas de interesse da farmcovigilancia sdo as reagdes adversas a medicamentos
(RAM) e queixas técnicas, e nesse contexto, RAM pode ser entendida como uma “reagao
nociva a um medicamento, € ndo-intencional, € que ocorre nas doses normalmente usadas no
homem para profilaxia, diagndstico, terapia da doenga ou para a modificacio de fungdes

fisiologicas” (OMS; OPAS; CFF, 2004). Conforme Brasil (2008) problema de queixa técnica
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“¢, qualquer problema de relacdo direta seja com o medicamento ou com o fabricante com os
desvio de qualidade, falsificacao do produto e registro”.

De acordo com Kawano et al. (2006) e a OMS (2005a), com a chegada de novos
medicamentos no comércio associado aos riscos de seu uso inseguro, cada vez mais o
individuo esta propicio ao aparecimento de RAM Dias (2004) afirma que a farmacovigilancia
se preocupa em monitorar e encaminhar as RAM e QT registradas. Esse monitoramento visa
identificar os danos potenciais e reais, a fim de contribuir para uma reavaliacdo das bulas,
propagandas, informativos distribuidos para pacientes e profissionais de sadde.

Para Arrais e Coelho (2000), o sistema de farmacovigilancia em um servigo de satde é
um instrumento capaz de monitorar o uso racional de medicamentos, mudando os seus
padrdes de utilizacdo. O exercicio da sua pratica permite ao profissional tracar o perfil das
reacoes adversas mais frequentes ocorridas no ambiente hospitalar, o que reflete diretamente
sobre a conduta médica no ato da prescricio analisando o risco/beneficio da terapia
medicamentosa, e aprofundando o conhecimento sobre os medicamentos.

Zanini e Carvalho (2001) relatam que, a realizacdo de ensaios pré-clinicos dos
medicamentos ndo sdo suficientes para detectar reacdes adversas raras. E necessdrio também
que na pos comercializacdo, o produto passe por testes realizados com pacientes selecionados
e isolados para monitorar o aparecimento e detec¢dao dessas reacdes. De tal forma, os grupos
de idosos, criancas e gestantes por serem mais vulnerdveis ainda ndo participam desses testes,
dai a importancia de que o surgimento das RAM seja notificado.

Mendes et al. (2009) evidencia que, um estudo realizado no Brasil com 1.103
pacientes de trés hospitais de ensino registrou um percentual de 7,6% (84) eventos adversos
(EA) ocorridos, dos quais, 66,7% (54) poderiam ser evitados. O indice de EA obtidos é
semelhante ao de estudos internacionais e que a propor¢ao de EA evitdveis € muito maior nos
hospitais brasileiros.

As notificacdes sdo o principal objeto de trabalho, sendo responsabilidade
compartilhada entre instituicdes notificadoras, profissionais de saldde e wusudrios de
medicamentos. E necessdrio salientar que o éxito de um sistema de farmacovigilincia
depende da notificagdo voluntdria de reacdes adversas pelos profissionais de satide, por isso
deve-se manter continuamente estimulo a essa pratica (DIAS et al., 2005). Contudo Souza et
al. (2004) refor¢a que, uma das dificuldades encontradas para notificar os problemas ¢ a falta
de experiéncia e pratica dos profissionais de saude e dos dirigentes dos servicos.

Os hospitais representam unidades privilegiadas para o desenvolvimento dos

programas de farmacovigilancia, por proporcionar facil deteccdo das RAM na internagdo,
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durante a hospitalizacdo ou alta do paciente, além de contar com uma equipe
multiprofissional, capaz de ser treinada e desenvolver com qualidade o exercicio da
farmacovigilancia, promovendo o aprendizado devido a diversidade de exposicdes e quadros
clinicos existentes (MAIA NETO, 2005).

O acesso ao paciente facilita a obtencao de informacdes, registro e anédlise das RAM,
prescrigdes e prontudrios; o ambiente também possibilita a tomada de medidas de intervencao
ao ser detectada uma RAM; oferecem condi¢des favordveis a notificacdo espontanea ou por
busca ativa dessa RAM pelos profissionais de saude, diminuindo os indices de
subnotificacdes; estimulam a cultura da confidencialidade, mantendo os aspectos éticos
necessarios e devem possuir comissdes como a Comissdo de Farmdcia e Terapéutica (CFT),
que promove o controle do uso de medicamentos e correlatos, padronizando o arsenal
necessdrio a ser usado na instituicdo hospitalar e a Comissdao de Controle de Infeccao
Hospitalar (CCIH), que desenvolve em particular, a utilizacdo racional de antimicrobianos
(MAIA NETO, 2005).

Para Heberle (2009), o cuidado hospitalar ou comunitario tomado com essas reagdes
adversas € atribuido ao profissional farmacé€utico, e advém de seu conhecimento na busca
dessas reagdes.

O sucesso obtido em um sistema de notificacdo depende da participacdo ativa dos
notificadores. Os profissionais de sadde sdo os principais contribuintes para a
farmacovigilancia, com registros de casos de suspeita de RAM e QT. Conforme Maia Neto
(2005), para a Organizacdo Pan-Americana de Saude (OPAS) e o Ministério da Saude do
Brasil, a presenca de um sistema de distribuicdo de medicamentos adequado, administracao
de medicamentos em dose e hordrio certos, implantacdo de um sistema de informagdo sobre
os medicamentos, além do acompanhamento e monitoramento do paciente sdo praticas
importantissimas no eixo hospitalar.

Segundo Zubioli (2001, p. 26) “os medicamentos sdo substancias biologicamente
ativas, nenhum deles ¢ totalmente in6cuo”. (ROZENFELD, 1998; OMS; OPAS; CFF, 2004;
WANNMACHER, 2005). Para Castro (2008), o Uso Racional d Medicamentos (URM) tem
como finalidade a indicacdo e utilizacdo racional de medicamentos e dessa forma prima pela
eficacia e seguranca do tratamento dos pacientes agindo em conjunto com a monitorizacdo da
RAM e problemas relacionados a medicamentos (PRM),

Os medicamentos podem aumentar a expectativa de vida, erradicar certas doencas,
trazer beneficios sociais e econdmicos. Por outro lado, podem aumentar os gastos com saide

publica se utilizados irracionalmente e/ou levar a ocorréncia de reacdes adversas a
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medicamentos, trazendo um impacto adverso considerdvel na sadde da populacio
(PFAFFENBACH; CARVALHO; MENDES, 2002).

As reacOes adversas estdo submetidas a um conjunto de caracteristicas, tais como:
mecanismo, tempo de aparecimento, gravidade, evolu¢do ao suspender ou readministrar o
medicamento etc. S3o caracteristicas comuns que as distinguem e que auxiliam no
estabelecimento de causalidade, tratamento (quando houver), prognéstico e prevencao
(MARIN et al., 2003).

Para Marin et al. (2003), dentre os problemas relacionados com produtos de saide, a
preocupacdo do consumidor e da vigilancia sanitiria com as RAM, € parte do problema,
porque além dos eventos adversos existem problemas primdrios que sdo de total importancia
para colaboragdo dos sistemas de notificacdo, como: os desvios de qualidade; desvio de uso
de produtos (alucindgenos, abortivo, etc.); problemas com embalagens, rotulagem e prazos de
validade.

Qualquer evento adverso e queixa técnica deve ser notificado ao Gerenciamento de
Risco. Para notificar ndo € necessdrio ter a certeza da relagdo de causa e efeito entre o evento
adverso ocorrido € o uso do produto em questdo. A suspeita dessa associacdo € razdo
suficiente para uma notificacdo (HC- USP, 2010).

As notificacdes de eventos adversos e queixas técnicas devem ser enviadas pelo
NOTIVISA, sistema web informatizado da ANVISA, previsto pela portaria n° 1.660, de 22 de
julho de 2009, com o objetivo de fortalecer a VIGIPOS. Cidadaos, profissionais de servicos
de saude, profissionais/técnicos da Anvisa, de universidades e centros pesquisas, podem
notificar; o notificante é informado sobre o recebimento da sua notificacdo pelo SNVS e a
notificacdo serd mantida sob sigilo. Em caso de divida ou para acréscimo de informacdes o
SNVS entrard em contato com o notificador (ANVISA, 2014b).

A responsabilidade da notificacdo serd delegada primeiramente a todos os
profissionais de sadde, especialmente aos clinicos gerais, médicos especialistas e
farmacéuticos; dentistas e enfermeiros também podem colaborar na notificacdo. Aos
enfermeiros é delegado um papel importante, principalmente em hospitais, j4 que t€m o
paciente sob seus cuidados didrios. Farmacéuticos e enfermeiros t€ém papel educativo no
incentivo a notificacdo e na divulgacdo de informacgdes adicionais e podem também ser
orientados para, na suspeita de reacdo adversa, comunicar o evento ao médico, tendo
preenchido todos os campos da ficha de notificacdo que estiverem ao seu alcance naquele

momento (MARIN et al., 2003).
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3.4. Seguranca do paciente

A portaria n° 529, de 1° de abril de 2013, institui o Programa Nacional de Seguranca
do Paciente, ao qual compete ao seu comité, propor e validar protocolos, guias e manuais
nacionais, tais como: infec¢des relacionadas a assisténcia a satide, procedimentos cirdrgicos e
de anestesiologia, prescricdo, transcri¢do, dispensacdo e administracio de medicamentos,
sangue e hemoderivados, processos de identificacdo de pacientes, comunicacdo no ambiente
dos servicos de saude, prevencdo de quedas, tlceras por pressdo, transferéncia de pacientes
entre pontos de cuidado, uso seguro de equipamentos e materiais (MINISTERIO DA
SAUDE, 2013).

Para a Organizacdo Mundial de Saude (OMS), seguranga do paciente corresponde a
reducdo ao minimo aceitdvel do risco de dano desnecessario associado ao cuidado de satde
(RUNCIMAN et al., 2009). A seguranca do paciente é compreendida como um conjunto de
acoes cuja finalidade € impedir, precaver ou minimizar os desfechos adversos a partir da
assisténcia de saide (CASSINI, 2005).

A seguranca é um dos critérios basicos para a garantia da qualidade da assisténcia ao
paciente em todo o mundo, sendo fundamental adotar estratégias para reduzir os erros e
eventos adversos nas instituicdes de satide. Estes erros podem ser prevenidos através da
implantacdo de medidas simples e seguras que precisam ser divulgadas e adotadas
(VENDRAMINI et al., 2010). Kohn e Lorrigan (2001) e Mendes et al. (2009) afirmam que
essa exigéncia vem da contribuicdo de estudos epidemioldgicos que mostram que os efeitos
indesejdveis da assisténcia a sadde sdo causados por falhas de qualidade. As noticias sobre
erros, negligéncias e eventos adversos de uma atencdo a sadde insegura causaram e causam
grande alarme social, e se espalharam por todos os ambitos da sociedade, inclusive entre os
proprios profissionais da satide (GAMA; SATURNO, 2013).

Medir a qualidade dos cuidados em satide objetiva também determinar os efeitos do
cuidado sobre os resultados esperados e avaliar o grau de aderéncia a evidéncias cientificas e
a consensos profissionais e € consistente com as preferéncias do paciente (MURFF et al.,
2003). Para Gouvéa e Travassos (2010), a informacdo sobre a melhoria da qualidade dos
servicos se faz necessdria para demonstrar se os esfor¢os prestados pelo projeto de saude
resultaram em éxito e mudangas significativas para a dire¢cdo desejada ou se os resultados
alcancados foram indesejados.

Nesse contexto, eventos adversos sdo injurias ndo intencionais decorrentes da atencao

a saude, nao relacionadas a evolug¢do natural da doenca de base, que ocasionam lesdes
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mensurdveis nos pacientes afetados e/ou prolongamento do tempo de internagdo e/ou 6bito
(PAIVA; PAIVA; BERTI, 2010). Trata-se do resultado ndo satisfatério do cuidado com o
paciente e com a sua satde, e que pode resultar em injdria, dano fisico ou psicoldgico para o
paciente, ou dano para a miss@o da organizacido (QUINTO NETO, 2006).

Diferente das dimensdes tradicionais da qualidade centradas em fazer o certo na hora
certa, para conseguir niveis maximos de beneficio e satisfacdo para o paciente, a seguranca se
caracteriza por seu enfoque na auséncia de dano produzido pela prépria assisténcia a sauide,
mais do que o foco no seu beneficio. Nesse sentido, € importante destacar que a area de
estudo da seguranca ndo inclui somente os incidentes que causam danos, mas também as
falhas da aten¢@o que ndo causaram danos, mas que poderiam ter causado (WHO, 2009).

Em nivel mundial, os profissionais de satude estdo preocupados com a seguranca do
paciente e tém tido desafios na sua implantacdo. Qués, Montoro e Gonzalez (2010) afirmam
que a omissdao de comunicacdo e da notificacdo do evento adverso e da queixa técnica, a
dificuldade em admitir o erro com medo da punicdo caso o erro seja descoberto e notificado,
sdo barreiras para os profissionais. Isto exige das organizagdes sanitdrias um trabalho
profundo acerca da seguranca clinica, com reconhecimento dos erros/falhas, mudanca de
percepgao e o registro correto dos fatos.

Podem-se distinguir trés grandes metodologias das iniciativas relacionadas com a
seguranca do paciente: a abordagem epidemioldgica, o gerenciamento de riscos e a
abordagem da gestdo da qualidade. Em definitiva, nenhuma delas € incompativel, e todas se
complementam. O ideal € existir uma atuacao integrada e sinérgica de todas as metodologias,
apesar das suas diferencas em relacdo aos seus principais objetivos, marco conceitual e
metodologia (SATURNO, 2013).

Para Levinson (2012), o sistema de notifica¢do de incidentes € uma estratégia positiva
implantada por muitos paises nessa drea de segurancga do paciente. Ocorre pela informacao de
eventos adversos considerados graves os quais deveriam ter suas causas estudadas ou receber
uma atencdo do sistema de saide como prioridade. A utilizacdo deficiente pode ser devido a
um desconhecimento sobre o que significa o dano ao paciente e/ou a uma subnotificacdo
relacionada a uma cultura de culpabilizaciao do profissional envolvido no evento, que também
€ contrdria a cultura de seguranga do paciente (GAMA; SATURNO 2013).

Quando os profissionais sdo capazes de identificar os problemas de seguranca do
paciente existentes, medidas imediatas de corre¢do e prevengdo devem ser tomadas. Caso os

gestores e clinicos ndo tomem frente a essas situagdes, os recursos e esforcos ja feitos para
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identificacdo desses problemas tornar-se-do invélidos e, consequentemente, ocorrerdo oOs
eventos adversos (GAMA; SATURNO, 2013).

Atualmente a seguranca do paciente é uma das questdes mais criticas para a satde. A
necessidade de evitar complicagdes € prevenir 0s erros serve para incentivar o uso da pratica
baseada em evidéncias (PBE) prestada ao paciente, evitando a diminuicao das complicagdes.
Para tanto requer uma prética conjunta entre os profissionais da beira do leito, a lideranca da
institui¢do e o paciente (BRADLEY; DIXON, 2009).

Os profissionais de saide que prestam cuidado ao paciente sdo elementos chave no
processo de evitar erros, impedir decisdes maléficas referentes aos cuidados, e também de
assumir um papel de lideranga no avancgo e no uso de estratégias para promover a segurancga e
qualidade do cuidado. E imprescindivel repensar a prética, e saber que é possivel reduzir
complicacdes para o paciente. Existe grande interesse em encontrar maneiras de tornar a
assisténcia de saide mais segura para os pacientes e hd exemplos de intervengdes bem
sucedidas dirigidas a problemas clinicos especificos, como a prevencdo de infec¢des
adquiridas no hospital (HARADA; PEDREIRA, 2013).

Lage (2010) salienta que, a promocao da seguranca do paciente nos servigos de saude
comeca a ter resposta significativa quando passa de um projeto ou regulamento do
gerenciamento de riscos e se constitui como uma mudanca de cuidados que se fundamenta na
atencdo ao paciente e a sua familia. Neste contexto, a avaliacdo sistemdtica do erro e das
medidas de protecdo dos pacientes € o eixo de seguranca de qualquer sistema de atencdo a
saude. Portanto a seguranca do paciente comeca no local de cuidado mais préximo do
paciente/cliente.

A experiéncia vivida por varios paises desenvolvidos e, mais recentemente, por paises
em desenvolvimento, na abordagem da seguranca do paciente, foi marcada por uma fase
inicial de diagndstico. No Brasil, ndo h4 ainda um diagndstico amplo sobre os problemas de
seguranca do paciente nos hospitais (MENDES et al., 2008).

O cuidado seguro resulta tanto de agcdes corretas dos profissionais de saide, como de
processos e sistemas adequados nas instituiches e servigos, assim como de politicas
governamentais regulatorias, exigindo um esfor¢o coordenado e permanente. A preocupacao
com a seguranca ja se mostra implicita no modelo brasileiro de atencdo a sadde, que ¢é
“pautado na defesa da vida” (MINISTERIO DA SAUDE, 2010; RUNCIMAN et al., 2009).
Para que o cuidado seja seguro, também € necessdrio construir uma cultura de seguranca do
paciente em que profissionais e servicos compartilhem praticas, valores, atitudes e

comportamentos de reducdo do dano e promocio do cuidado seguro. E preciso que medidas
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de seguranca sejam sistematicamente inseridas em todos os processos de cuidado (KOHN;
CORRIGAN; DONALDSON, 2000).

Silva (2009) salienta que, o ponto chave para que medidas de cuidados e diminui¢do
dos riscos e eventos adversos sejam implantadas € a promoc¢do do conhecimento acerca da
seguranca do paciente. Esta cultura exige das organizacdes sanitdrias um trabalho profundo
sobre seguranca clinica, com reconhecimento dos erros, mudanc¢a de pensamento € o registro
correto dos fatos (QUES; MONTORO; GONZALEZ, 2010).

Conforme Runciman et al. (2009), a drea de seguranca do paciente nos hospitais é algo
novo, o que representa uma fonte promissora de estudos e publicagdes. Para melhorar a
compreensdo e desenvolvimento desse novo estudo, a OMS no ano de 2004, criou a
Classificacdo Internacional de Seguranca do Paciente, que conta com 48 conceitos
importantes. Como o entendimento e o conhecimento acerca desse assunto ainda sdo
limitados, alguns conceitos essenciais sdo importantes:

Dano associado ao cuidado de saide é o dano surgido por ou associado a
planos ou ag¢des realizadas durante o cuidado de saidde ao invés de uma doenga
de base ou lesdo (SILVA, 2009, p. 76); advém de um procedimento clinico ou
como um resultado de uma decisdo clinica (WHO, 2005, p. 117).

Erros — no processo de cuidado podem resultar em graves prejuizos, levando
inclusive as pessoas a morte (WHO, 2005, p. 117). Erros médicos podem ser
considerados o fracasso de uma agdo planejada, intencional ou ndo, ou o uso
de um plano errado para atingir um objetivo. Erro de execucdo é quando uma
acao planejada nao é executada, é intencional. Erro de planejamento € o uso de
um plano errado para atingir um objetivo. Erro de omissdo é quando algo que
deveria ser feito ndo foi feito. Erro de comissdo € realizar algo errado. Erros
sdo fracassos do sistema incluindo limita¢cdes humanas, organizacionais e
técnicas de desempenho, havendo ou nio consequéncias adversas (SILVA;
AlVIM, 2010, p. 427).

Incidentes ou quase-perdas sdo complicagdes decorrentes do cuidado a satide
que ndo acarretam lesdes mensurdveis ou prolongamento do tempo de
internacdo (PAIVA; PAIVA; BERTI, 2010, p. 287).

Evento sem dano é um evento que ao acontecer nio resulta em dano real,
embora o potencial para o dano possa estar presente. A falta do dano pode ser
devida a uma robusta fisiologia humana ou pura sorte (QUINTO NETO, 2006,
p-153).

Quase-acidente ¢ um evento em que as consequéncias indesejaveis foram
revertidas porque se descobriu com antecedéncia e se corrigiu a falha,
planejada ou ndo planejada (QUINTO NETO, 2006, p. 153).

As taxas de erros em servicos de saude giram em torno de 5-15% no mundo
desenvolvido. Informacdes sobre seguranca do paciente de forma geral nos paises em
transicdo e em desenvolvimento sdo menos conhecidas devido a escassez de dados
(HARADA; PEDREIRA, 2013). Segundo a OMS (2009) para se enfrentar de forma eficaz as

z

questdes que envolvem a seguranca do paciente, é necessdrio entender a extensdao dos
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problemas que enfrentam os profissionais de saide. E importante também fazer um esfor¢o
para medir sistematicamente estratégias que funcionam e como funcionam.

Os esforgos prestados pelas organizagdes de saide para melhoria da qualidade e gestdo
de riscos estdo sendo realizados em conjunto com a seguranca do paciente, o que resulta em
praticas mais eficazes e eficientes para garantir cuidados seguros e com alta qualidade aos

pacientes (ANVISA, 2011b).

Enfim, s@o necessdrias estratégias para reduzir os danos aos pacientes. Isto significa
desenvolver pesquisas direcionadas a identificar os melhores mecanismos de prevencao,
modos eficazes de difusdo de novas ideias e entusiasmo na adogdo delas (HARADA;

PEDREIRA, 2013).
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4. METODOLOGIA

4.1. Tipo de estudo

O estudo realizado foi do tipo estudo transversal, descritivo, retrospectivo, com
abordagem quantitativa.

A pesquisa descritiva visa a descrever as caracteristicas de determinada populacdo ou
fendomeno ou o estabelecimento de relacdes entre varidveis. A forma mais comum de
apresentacdo € o levantamento, em geral, realizado mediante questiondrio ou observacio
sistemdtica, que oferece uma descricdo da situagdo no momento da pesquisa. (GIL, 2006;
DENCKER, 2000).

O estudo retrospectivo € desenhado para explorar fatos do passado, podendo ser
delineado para retornar, do momento atual até um determinado ponto no passado; e o
longitudinal analisa os elementos amostrais por um certo periodo de tempo (LAKATOS;
MARCONI, 2010).

Para Collis e Hussey (2005), a pesquisa quantitativa é focada na mensuracdo de
fenomenos, envolvendo a coleta e andlise de dados numéricos e aplicacio de testes

estatisticos.

4.2. Local e periodo do estudo

O levantamento foi realizado utilizando as notificagdes de RAM e QT realizadas no
periodo de 2010 a 2014, pelo setor de Farmacovigilancia do Hospital Universitario Alcides
Carneiro (HUAC), instituicdo fundada na década de 50, cujo espaco fisico € composto por
182 leitos distribuidos nas especialidades clinicas, cirirgicas e complementares. O servico de
farmacovigilancia conta com um gerente de risco responsdvel pelas acdes da
farmacovigilancia tais como: investigagdo, envio a ANVISA das notificagdes referentes a
eventos adversos e queixas técnicas de desvio e qualidade, etc., e um farmacéutico especifico
também para as atividades de farmacovigilancia em: notifica¢des, identificacdo, intervencao;

entre outras.
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4.3. Populacao e amostra

A pesquisa foi desenvolvida com as notificacdes de RAM e QT, que teve como
amostra elegida, todas as notificagdes realizadas no periodo do estudo. Os critérios de
inclusdo foram: fichas de notificacio do HUAC, entre os anos de 2010 a 2014, referentes a
farmacovigilancia: RAM e QT. Foram excluidas as que antecederam o ano de 2010 e as

posteriores ao ano de 2014.
4.4. Coleta de dados

Os dados foram coletados baseados nas fichas de notificacdo (ANEXOS A e B)
desenvolvidas pelo hospital, em seguida registrados e tabulados em planilha no Excel®. As
varidveis analisadas foram: produto notificado (nome técnico), ocorréncia da notificacao
(RAM e QT), notificagdes enviadas (NOTIVISA) e periodicidade de repasse a ANVISA,
setor da notificacdo e ano da notificacao, categoria do problema (QT), frequéncia da empresa,

do produto, via de administracao notificada e motivo da RAM, além do sexo e idade.
4.5. Analise dos dados

Os dados coletados sofreram andlise estatistica descritiva, utilizando o programa
software Statistical Package for Social Science for Windows (SPSS) e os resultados foram

apresentados em medidas de frequéncia, através de tabelas.
4.6. Consideracdes Eticas

O estudo seguiu as recomendacdes presentes na Resolucao 466/2012 que dispde sobre
as normas para a realiza¢do de Pesquisa envolvendo seres humanos, contudo como trata-se de
dados indiretos de pessoas foi solicitada a dispensa do Termo de Consentimento Livre e

Esclarecido TCLE (APENDICE C), para proceder na realizagdo da investigacio.
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5. RESULTADOS E DISCUSSAO

No Hospital Universitario Alcides Carneiro (HUAC) as notificagdes geralmente
acontecem por busca ativa pela gerente de risco e pela farmacéutica responsdvel. As
notificacdes espontaneas sdo em pequeno nimero e realizadas pelos demais profissionais de
saude. Essas notificagdes sdo, entdo, enviadas a Vigilancia Sanitéria pelo sistema NOTIVISA
disponivel no site da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria (ANVISA), as confirmagdes
de envio sdo impressas e armazenadas na geréncia de risco do hospital juntamente com a ficha
e com uma amostra do produto motivo da notificagao.

No periodo de 2010 a 2014 foram registradas 293 notificacdes, sendo 24,2% (71)
correspondente a reacdo adversa a medicamento (RAM) e 75,8% (222) de queixa técnica
(QT). Quanto aos anos de registro das notificagdes, 2011 relatou 36,2% (106/293), seguidos
de 2012 (25,2%; 74/293) e 2014 (18,7%) (55/293). Os setores que mais contribuiram com
notificacdes foram a farmdcia central do hospital 33,1% (97), e 2,4% (7) das notificacdes nao
mencionaram o setor da ocorréncia (tabela 1).

Observando-se a grande diferenca de registros de queixas técnicas com relacdo a
pequena quantidade de reacdes adversas registradas, e por se tratar de um hospital de médio
porte que presta atendimento até as cidades circunvizinhas, pode ser explicado que, durante
os anos relatados no estudo havia pouco conhecimento dos profissionais a respeito de reacoes
adversas a medicamentos e pouco acompanhamento e monitoramento junto a terapia do
paciente, o que pode ter dificultado a percepg¢do e notificacdo de RAM.

Os resultados convergem com os encontrados por Montibeller (2008), que estudou o
sistema de farmacovigilancia em um Hospital Sentinela em Blumenau, SC, onde foi
observada a predominancia das QT em relacdo as RAM. No estudo, a autora também
quantificou as notificacdes em farmacovigilancia e queixa técnica, porém, tratou-se de um
estudo de sensibilizacdo e acompanhamento prospectivo a fim de implantar o sistema de
farmacovigilancia no Hospital e divulgar para todos os profissionais da Instituicdo as
atividades que seriam desenvolvidas, com treinamentos, folhetos explicativos, palestras, e
informacdes de como identificar reacdes adversas e queixas técnicas. O método de notificacdo
utilizado por Montibeller foi o de notificacdo espontanea, o que diferencia dessa pesquisa, a

qual fez uso de notificagdes tanto espontineas quanto as obtidas por busca ativa.
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Tabela 1. Distribui¢do da frequéncia das rea¢Ges adversas e queixas técnicas
obtidas por busca ativa e notificagdes espontineas segundo o tipo/ocorréncia,
ano de registro e setor de ocorréncia das notificagdes. HUAC, 2010 a 2014.

(Tipo/ocorréncia das notificacées) n %
Reacdo Adversa a Medicamento 71 24,2
Queixa Técnica 222 75,8
Total 293 100,0

(Ano de registro das notificacoes)

2010 5 1,8

2011 106 36,2
2012 74 25,2
2013 53 18,1
2014 55 18,7
Total 293 100,0

(Setor de ocorréncia das notificacoes)

Farmacia 97 33,1
Alas 84 28,6
Pediatria 57 19,4
UTI Adulto e Infantil 15 5,2
Quimioterapia 15 5,2
Outros* 18 6,1
Nao relatado 7 2,4
Total 293 100,0

* Pronto atendimento, Emergéncia e CAF (Central de Abastecimento Farmacéutico).
Fonte: Dados da pesquisa, 2015.

De acordo com a tabela, nota-se que houveram poucas notificacdes no ano de 2010
1,8% (5) e mais notificagcdes no ano de 2011 36,2% (106). Dentre os anos de 2013 e 2014,
aconteceram trocas de gerente de risco, fato que pode estar associado ao pequeno ndmero de
notificacdes em 2013 18,1% (53) e 2014 18,7% (55). Percebe-se também que a quantidade de
notificagdes totais (293) realizadas em um periodo de quatro anos, € muito pequena para a
demanda do hospital.

O baixo percentual de registros das RAM e QT expressos nos resultados pode ser
atribuido a fatores como: ocorréncia de subnotificacdes de queixa técnica, de RAM ou de
suspeita de RAM seja ela a ndo notificagdo, a notificagdo incompleta (auséncia de
informacdes do evento adverso ou do produto) ou o ndo envio ao Orgdo competente
(ANVISA); fato como esses sao empecilhos reais vivenciados pelos hospitais para se definir a
frequéncia de ocorréncia com que os eventos adversos e desvios de qualidade ocorrem. Como
mencionado pela OMS (2005b), mesmo em casos de duvidas para relacionar uma possivel

RAM com determinado medicamento é importante notificar toda a equipe multidisciplinar
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deve notificar para que se possa seguir com uma investigacdo de cada caso. Ainda para a
OMS (2005c), a subnotificacio de EA também pode ser entendida como o medo de
comprometer a competéncia, gerando imagem negativa ou algum processo punitivo. Silva et
al. (2011), Camerini e Silva (2011) e Corbellini et al. (2011), destacaram casos de erros
identificados pelo turno posterior devido troca de plantdes (sobra ou falta de medicamento no
compartimento de determinado paciente) sdo comuns e dificilmente notificados, existe falta de
coragem em assumir o erro.

Nota-se uma maior frequéncia na farmécia central, o que pode estar atribuido a um
maior nivel de conhecimento dos profissionais, visto que sdao farmacéuticos e possuem um
maior entendimento sobre a drea de farmacovigilancia o que facilita a deteccdo dos
problemas. Em sequéncia vieram as alas com o segundo maior nimero de ocorréncias
notificadas, pois, tratam-se de setores aos quais sao destinados o maior nimero de produtos de
saide e que possuem o maior nimero de pacientes internos em ocupacdo dos seus leitos.
Santos et al. (2012) relatam em estudo no hospital das Clinicas de Porto Alegre que os
funcionarios da Farmacia (farmacéuticos e técnicos) também sao os maiores notificadores e
contribuintes da farmacovigilancia (48,7%). Storpirtis et al. (2008) também em estudo
mostraram que as Alas obtiveram destaque em notificagdes devido ao grande nimero de leitos
e de internacdes, 0 que consequentemente leva a um maior surgimento de RAM e desvios de
qualidade.

Com relacdo a quantidade das notificacdes de RAM e QT enviadas e as formas de
repasse (tabela 2), das 293 notificagdes, apenas 90,1% (264) foram enviadas a ANVISA
através do sistema NOTIVISA. Sobre o repasse das notificagdes, apenas 41,3% (121) foram
repassadas diariamente (no mesmo dia ou no outro dia) a ANVISA pelo banco de dados do
NOTIVISA. As demais, 36,3% (77) foram inseridas de forma esporddica e 32,4% (95)
repassadas, porém, ndo houve especificacdo da data do envio. O baixo percentual de
notificacOes repassadas diariamente pode ser devido a dificuldades de recursos humanos
como citado anteriormente, bem como a falta de uma rotina organizada de envio, resultando
no acimulo de notificacdes a serem enviadas. Os resultados do estudo divergem dos
expressos pelo estudo de Heberle (2009), no qual a maioria das notificacdes foram repassadas

aleatoriamente (40%); diariamente sé foram (20%).
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Tabela 2. Distribuicdo da frequéncia das reacdes adversas e queixas técnicas segundo o envio
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA) pelo Sistema Nacional de Notificagdes
para a Vigilancia Sanitdria (NOTIVISA) e a periodicidade de repasse ao Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitdria (ANVISA). HUAC, 2010 a 2014.

(Notificacoes enviadas) n %
Reacdo Adversa a Medicamento 50 70,4
Queixa Técnica 214 96,4
Total 264 90,1

(Forma de repasse)
Diariamente 121 41,3
Esporadicamente 77 26,3
Data indefinida 95 32,4
Total 293 100,0

Fonte: Dados da pesquisa, 2015.

O ndo envio das notifica¢des de farmacovigilancia ao NOTIVISA pode ser atribuido a
dois fatores principais, a saber: falta de orientacao no preenchimento das fichas e auséncia de
informacdes essenciais € necessarias ao envio, ou seja, notificacdes incompletas por falta de
dados do produto ou do paciente e a existéncia de apenas um profissional destinado a area de
farmacovigilancia da Geréncia de Risco, ou até mesmo a nio disponibilidade de carga horaria
minima didria desse profissional para cumprirem a realizagao das atividades.

Assim, essas notifica¢des ficaram apenas inseridas ao sistema do NOTIVISA, mas nio
foram enviadas a vigilancia sanitdria, configurando-se como pendéncias, fato esse que se
assemelha aos achados de Heberle (2009), em que existe a possibilidade de um ndo
cumprimento dos envios devido a ndo disponibilidade de 20 horas semanais dos gerente de
risco, € com o trabalho de Pereira et al. (1999), no qual o farmacéutico ou o gerente de risco
pode estar realizando atividades ndo pertinentes as suas atribui¢cdes. Conforme Formighieri et
al. (2008), o repasse das informacdes a ANVISA em tempo imediato a suspeita clinica de
RAM ou suspeita de QT € de fundamental importancia para que as devidas providéncias
sejam tomadas pelo 6rgdo competente a fim da regularizacio da situagcdo e da segurancga do
paciente.

Foram identificadas 39 empresas envolvidas com as QT e 0,9% (2) nao foram
relatadas nas notificacoes.

Alguns fabricantes apds registrarem os seus produtos, comecam a disputar no
comércio pelo menor preco de venda dando menos importincia a qualidade oferecida.
Entretanto conforme a Lei de Licitagdo 8.666, de 21 de junho de 1993 no art. 15. destina o

servico publico a adquirir o produto pelo menor preco nos pregdes eletronicos de acordo com
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as maiores vantagens para a instituicdo declaradas no edital, o que resulta na maioria das
vezes em aquisi¢ao de produtos de baixa qualidade (LOBO, 2006).

A tabela 3 mostra os produtos que mais geraram notifica¢des e as principais queixas
técnicas relatadas. Os medicamentos mais frequentes relatados nas causas de queixa técnica
foram o grupo de solugdes (cloreto de sddio representado 24,3% (54) da amostra total, glicose
23,0% (51), manitol 5,9% (13), 4gua para injecdo 5,0% (11) e bicarbonato de sédio 3,6% (8)
seguidos de metronidazol e omeprazol sédico, cada um com 1,7% (4) das notifica¢des. Santos
et al. (2012) também relataram que as solug¢des parenterais de grande volume (cloreto de
s6dio) foram as de maior frequéncia notificadas, em um total de 9 notificacdes. De acordo
com Brasil (2010b), a demanda da utilizacdo de solug¢des parenterais de grande volume e
pequeno volume nos hospitais € grande, sendo os medicamentos mais utilizados pelos
pacientes nas condi¢des de repositor de fluidos corporais, veiculo e diluente para incorporagao
de outros medicamentos e nutricdo. Outra justificativa € que, devido os pedidos serem em
grande ndmero, muitas vezes o acondicionamento na CAF ndo € adequado, e as QT sdo
decorrentes desse fator; outras ocorrem devido falhas no controle de qualidade feito pelas
proprias industrias. No Brasil, sdo utilizados aproximadamente 150 milhdes de unidades de
solucdes parenterais de grande volume por ano, das quais 80% sao formuladas com cloreto de

sodio ou glicose (ISHII et al., 2007).
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Tabela 3. Frequéncia dos principais medicamentos notificados em queixa técnica e
queixas técnicas mais prevalentes no periodo. HUAC, 2010 a 2014.

(Produto/ causa da queixa técnica) n %
Cloreto de sddio 0,9% 54 243
Glicose 5% 51 23,0
Manitol 20% 13 5,9
Agua para injecio 11 5,0
Bicarbonato de sédio 8 3,6
Solugdo ringer lactato de sédio 4 1,8
Metronidazol 4 1,8
Omeprazol sodico 4 1,8
Outros* 73 32,8
Total 222 100,0

(Queixa técnica prevalente)

Quantidade incorreta 70 31,5
Problemas na rotulagem 30 13,5
Precipitagao 25 11,3
Problemas nas embalagens 19 8,6
Presenca de corpo estranho 16 7,2
Alteracdo na coloragdo 8 3,6
Comprimido esfacelado 8 3,6
Outros 46 20,7
Total 222 100,0

* Medicamentos descritos no apéndice A.
Fonte: Dados da pesquisa, 2015.

Com relacdo as principais queixas técnicas de desvios de qualidade relatadas, a
quantidade incorreta foi o maior motivo de notificacido correspondendo a 31,5% (70) do total
de notificagdes em QT, devido diversas causas: vazamento, o volume ser diferente do
especificado no rétulo do produto, blister incompleto; acompanhado de problemas na
rotulagem com 13,5% (30) destacando-se auséncia de rétulo, falta de informagdes no rétulo
(data de fabricacdo, prazo de validade, lote e registro); precipitagdo 11,3% (25) destacando-se
precipitacdo em cristais e particulas alterando a turbidez do produto; problemas nas
embalagens primdrias e secundérias com 8,6% (19) destacando-se perfuracdes, dificuldade na
abertura das ampolas, problema no gotejador, embalagens violadas, muito frageis e com o
lacre rompido; presenca de corpo estranho com 7,2% (16) semelhante a fios, presenca de
particulas e fungos; alteracdo na coloracdo e comprimido esfacelado com 3,6% (8) cada,
seguido dos demais problemas, classificados como outros, representando 20,7% (46)
envolvendo problemas na viscosidade, na reconstitui¢ao dos pds liofilizados, suspeita de falha
terap€utica, entre outros. O resultado obtido diverge do de Gil (2011), que em estudo sobre
queixas técnicas em Hospital Universitario de Ribeirdo Preto evidenciou que problemas nas

embalagens foram os desvios de mais citados, relatados em 198 notificacOes.
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A tabela 4 descreve as notificacdes por faixa etdria e sexo dos pacientes, ocorridas

entre os anos de 2010 a 2014.

Tabela 4. Distribuico da frequéncia das notifica¢des de reagdo adversa segundo
o sexo e a idade. HUAC, 2010 a 2014.

(Sexo) n %
Masculino 39 54,9
Feminino 31 43,7
Nio relatado 1 1,4
Total 71 100,0

(Faixa etaria)

Neonatal 1 1,4
Infantil 9 12,7
Crianca 9 12,7
Adolescente 8 11,3
Adulto 33 46,4
Idoso 8 11,3
Naio relatado 3 4,2
Total 71 100,0

Fonte: Dados da pesquisa, 2015.

Os homens representaram uma maior quantidade das notificacOes de reacdes adversas
54,9% (39), o que concordou com Loyola Filho et al. (2002), que encontraram prevaléncia
menor em mulheres em Bambui no ano de 94, porém divergente do que foi visto por Fonteles
et al. (2009), em que as mulheres se destacaram com um maior nimero de RAM
provavelmente relacionado a peso corporal, alteracdes hormonais, maior frequéncia nas
consultas médicas, utilizacdo de medicamentos e cuidados na adesio ao tratamento.

A divisdo por idade se deu de acordo com a classificacdo estabelecida pela ANVISA
(2010) idoso (acima de 65 anos), adulto (entre 19 e 64 anos), adolescente (13 e 18 anos),
crianca (com idade de 6 a 12 anos), infantil (de 31 dias até 5 anos de idade) e neonatal (até 30
dias de vida). A faixa etdria compreende um dos pardmetros mais importantes para avaliar os
eventos adversos em pacientes idosos e pedidtricos, com idade menor que cinco anos
(RAMOS; TARGA; STEIN, 2005).

A faixa etdria de maior propor¢do notificada foi de adulto representando 46,4% (33),
enquanto que a faixa etaria neonatal foi mencionada em apenas (1) notificacdo equivalendo a
(1,4%); e por fim 4,2% (3) nao relataram a faixa etdria dos pacientes.

Louro, Romano-Lieber e Ribeiro (2007), também identificaram em estudo que o maior
nimero de reagdes adversas encontradas nos hospitais em Maringd, PR, foram de pacientes

jovens. Entretanto, ha estudos devergentes, relatando uma maior prevaléncia em pacientes
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idosos, como dito por Oliveira, Xavier e Junior (2013) e por Pereira et al. (2004) em suas
pesquisas, devido os idosos fazerem uso de um maior nimero de medicamentos para tratar
doencas e comorbidades, necessitando de um acompanhamento farmacoterapéutico mais
rigoroso afim de melhor monitorar as fungdes e alteracdes fisioldgicas e muitas vezes de
ajuste de doses.

Os farmacos relatos com suspeita de causar reacdo adversa e as vias de administracao
dos medicamentos notificadas sdo expressas na tabela 5.

A maioria foi de administracdo endovenosa 50,7% (36), devido em maior parte as
tratamentos serem prolongados com doses frequentes, diminuindo o desconforto e
aumentando a adesdo do paciente; seguido da via oral 31,0% (22) e intramuscular 7,0% (5).
As vias: inalatdria e retal com 1,4% (1) ambas, ao passo que 8,4% (6) das notificacdes nao
relataram a via de administracao do medicamento. Situacdo também observada por Silva et al.
(2011), cujo estudo sobre eventos adversos a medicamentos em hospital sentinela no Goids,
GO, observaram que as vias parenterais apresentaram maior propensao a eventos adversos a
medicamentos, representou 66,5% (153) das notificacdes.

Para Silva e Camerini (2012) a via intravenosa € aquela que permite a administracao
de medicamentos diretamente na corrente sanguinea, por meio de uma veia central ou
periférica. Em ambiente hospitalar € a mais usada por ser considerada a mais segura no que se
refere a adesdo, absor¢cdo e manutencao do nivel sérico da substancia na corrente sanguinea. O
medicamento de administracdo intravenosa tem acio imediata e consequentemente a resposta
€ alcancada rapidamente e, no caso de um erro, seja de dose, de intervalo, de identificacao da
substancia a ser administrada ou de identificacdo de paciente, uma reacdo adversa pode ser
gerada ou até mesmo um potencial de dano maior pode ser gerado, e por muitas vezes,

irreversivel.
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Tabela 5. Distribuicdo da frequéncia dos farmacos relatados com suspeita de
reacdo adversa e principais vias de administracdo envolvidas nas notificagdes.
HUAC, 2010 a 2014.

(Produto/causa da reacao adversa) F %
Glicose 5% 8 11,3
Ciprofloxacino 7 9.9
Vancomicina 4 5,6
Anfotericina B 3 4,3
Bezilpenicilina potdssica 2 2,8
Paracetamol 2 2,8
Oxacilina 2 2.8
Moxifloxacino 2 2,8
Fosfato de clindamicina 2 2,8
Captopril 2 2,8
Cloroquina difosfato 2 2,8
Fenitoina sédica 2 2,8
Outros* 33 46,5
Total 71 100,0
(Via de administracao)
Endovenosa 36 50,7
Oral 22 31,0
Intramuscular 5 7,0
Inalatéria 1 1,4
Retal 1 1.4
Naio relatado 6 8,4
Total 71 100,0

*Farmacos descritos no apéndice B.
Fonte: Dados da pesquisa, 2015.

Como especificado na tabela 5, 24,2% (71) das notificagdes totais utilizadas no estudo
estiveram relacionadas a reacOes adversas e entre os medicamentos suspeitos de maior
frequéncia estiveram solugdo de glicose 5% presente em 11,3% (8) das notificagoes,
destacando-se como reacdo adversa choque pirogénico e tremores; ciprofloxacino com 9,9%
(7), destacando-se vOmito, diarreia e prurido; vancomicina com 5,6% (4), destacando-se
prurido, eritema e rash cutineo e anfotericina B 4,3% (3), relatando-se tremores e calafrios.
Os resultados coincidem com os mencionados por Menezes e Nascimento (2010), em estudo
em hospital de sdo Paulo, SP, visto que os maiores indices foram do grupo de antibidticos
(31%).

De acordo com Vlahovic-Palcevski, Morovic e Palcevski (2005), os antibiéticos estao
entre os medicamentos mais prescritos nos hospitais, encontrando-se em utilizagdo
inapropriada em cerca 50% dos casos prescritos e representam importancia para os custos dos
servicos de sadde hospitalar, chegando a somar 20% a 50% dos gastos com medicamentos

para tratamento dos pacientes. Bernd (2005), manifestacOes clinicas como angiodema,
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prurido, anafilaxia, eritema e erup¢des morbiliformes sdo comumente associadas a reagdes de
hipersensibilidade devido ao uso de antibidticos.

A pesquisa apresentou como limitac¢ao as subnotificacdes, principalmente nos casos de
reacOes adversas, o que representa um valor reduzido quanto ao estimado pela OMS de
acordo com as quantidades de internacdes hospitalares acometidas por eventos adversos no
mundo. Outras limitagdes foram as do servico de farmacovigilancia, que incluiram: a
dificuldade de treinar e trabalhar com os demais profissionais no procedimento da notificacao
espontanea e realiza¢do de busca ativa, € o nimero reduzido de funcionarios para distribuicao

de tarefas e desempenho das atividades, restringindo a generalizag@o dos resultados.
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6. CONCLUSOES

Foram constatados 293 registros de notificacdes em reagdes adversas a medicamentos
e queixas técnicas de produtos de saude. Houve uma expressiva reducdo no nimero de
notificacdes, de 2012 a 2014 quando em comparacdo ao ano de 2011, sendo atribuidos a falta
de profissional encarregado, a diminuicdo das buscas pelos setores do hospital, a falta de
divulgacdo dos trabalhos pertinentes a farmacovigilancia e a subnotificacdo contribuiram
diretamente com esse baixo nimero de registro.

Prevaleceu maior nimero de notificagdes em queixa técnica totalizando 222 registros
quando comparado ao resultado obtido com os registros de reacdes adversas, que
correspondeu a 71 casos.

A classe dos antibidticos esteve mais envolvida nos casos de reacOes adversas,
destacando-se as solucdes entre as queixas técnicas. A via de administracdo endovenosa foi
motivo de 50% das notificacdes em reagdes adversas, fato que requer uma maior atencao
devido a dificuldade de reversdo dos quadros.

Observou-se falta de rotina para notificar, a falta de uma equipe completa com a
juncdo dos servigos de farmdcia clinica, farmacovigilancia e geréncia de risco, além da
necessidade da andlise da prescricdio médica como incentivo ao uso racional de
medicamentos, principalmente no que se refere a prevengdo de RAM.

Diante dos resultados obtidos, € importante que o hospital direcione esforcos para
melhoria da seguranca do paciente e que o ato de notificar seja prética estimulada e necessaria
devendo repercutir por toda a equipe de saide envolvida no tratamento do paciente. O
conhecimento, a divulgacido do éxito nos resultados alcancados (palestras, boletins, graficos,
tabelas e quadros), a discussdo e o planejamento de estratégias em farmacovigilancia deve ser
difundido de forma que as notificacdes se tornem préticas aceitas, executadas e

compreendidas.
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NOTIVISA - Sistema Nacional de Notificagbes para a Vigilancia Sanitaria
FORMULARIO PARA NOTIFICACAO DE SUSPEITA DE EVENTO ADVERSO A MEDICAMENTO

DADOS GERAIS
Data do incidente/ Evento adverso: / /
Data da notificagdo: / / Hora:

PACIENTE OU USUARIO

Nome:
Sexo:

I:l Feminino I:\ Masculino D Ignorado
Data de nascimento: /

Idade no momento do evento adverso:

Grupo de Idade:

Neonatal (até 30 dias) Adulto (de 19 a 64 anos)
Infantil (de 31 dias a 5 anos) Idoso (acima de 65 anos)
Crianga (de 6 a 12 anos) Desconhecido
Adolescente (de 13 a 18 anos) Ignorado

Peso no momento do evento adverso (kg):

Altura no momento do evento adverso (cm):

Raga /Cor:

Amarela Preta Parda
Branco Indigena Ignorado

N2 do Prontuario:

Data do 6bito / /
Citar causa mortis:

Ha conhecimento da histéria clinica do paciente?

I:l Sim I:l Ndo I:l Ignorado

Ha resultados de exames complementares?

I:] Sim I:l Nao I:l Ignorado
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NOTIVISA - Sistema Nacional de Notificagbes para a Vigilancia Sanitaria
FORMULARIO PARA NOTIFICACAO DE SUSPEITA DE EVENTO ADVERSO A MEDICAMENTO

EVENTO
ADVERSO

Dados do evento adverso
Gravidade:

Obito

Ameaca a vida

Motivou ou prolongou a hospitalizagdo
Anomalias congénitas

Evento adverso descrito na bula?
[ Isim [ Ineo

Bulario

eletrénico

Data do

inicio: /  /
Data do /  /
término:

Duragdo do evento adverso:

Incapacidade persistente ou significante

Efeitos clinicamente importantes
Nenhuma das anteriores (Ndo Grave)

I:l Ignorado

Descreva detalhadamente o evento:

MEDICAMENTOS

Cadastro de medicagao suspeita
Nome

comercial:
Principio

ativo:
Indicagdo terapéutica:
Suspeita de interagdo medicamentosa:

|: Sim |:| N3o

Continuagdo do tratamento:

I:l Medicamento ainda em uso

I:l Medicamento descontinuado

|:| lgnorado

|:| Ignorado

Tempo de utilizagdo do medicamento suspeito até o inicio do primeiro evento adverso:

I:] Ano(s) l:' Més(es)

I:' Segundo(s)



Intervalo
de dose:

Dia(s)
Hora(s)

Diaria
Dose Unica
4/4 hrs
6/6 hrs
8/8 hrs

Minuto(s)

12/12 hrs
Semanal

Quinzenal
Mensal

Bimestral

Semanas(s)

Semestral

Anual

Ciclica

Minutos

Quando necessario

51



52
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MOTIVISA - Sistema Nacional de Notificagoes para a Vigilancia Sanitaria
FORMULARIO PARA NDTIFI{:A.QE.D DE SUSPEITA DE EVENTO ADVERSO A MEDICAMENTO

Via de administragdo:

Oral Sublingual Transdérmica
Intravenosa Inalatdria Ocular
Intramuscular Vaginal Intratecal
Subcutdnea Retal Intradérmica
Nasal Dérmica Outra

Forma farmacéutica:
Capsula Creme
Solugdo injetavel Logdo
Suspensdo injetavel Pomada
Dragea Gel
Comprimido revestido Emulsdo
Comprimido mastigavel Supositorio
Comprimido Efervescente Enema
Comprimido sublingual Oleo
Solugdo Oral Infusdo
Solugdo Tépica Inalante
Suspensdo Adesivo
Xarope Outra

Nudmero do Lote: Validade:

DADOS DA EMPRESA

Nome da Empresa:

CNPJ:

Enderego:

Municipio: UF:

N Telefone SAC:




53

HOSPITAL UNIVERSITARIO ALCIDES CARNEIRO-HUAC

I
, | REDE SENTINELA
w— | — FICHA DE NOTICACAO: FARMACOVIGILANCIA
I ]
REACAO ADVERSA
ANVISA A

MOTIVISA - Sistema Macional de Notificagtes para a Vigilancia Sanitaria
FORMULARIO PARA NOTIFICACAO DE SUSPEITA DE EVENTO ADVERSO A MEDICAMENTO

OUTRAS INFORMACOES

Houve comunicag&o a industria/distribuidor?
‘j Sim E Nao E Ignorado
O produto apresenta alteragdes? (suspeita de desvio da qualidade)
Sim Nao Ignorado
Foram adotadas outras providéncias apds a identificagdo do problema?
Sim I:l Nao Ignorado
Existem amostras integras para coleta?

I:l Sim I:l Nao I:l Ignorado

Existem rotulos do produto para coleta?

I:l Sim I:l Nao I:l Ignorado
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Acetilcisteina

Fluconazol

Aciclovir

Fosfato dissddico de dexametasona

Ampicilina sédica+Subactam sédico

Hidréxido de aluminio

Benzilpenicilina potdssica Ibuprofeno
Captopril Ifosfamida
Caverdilol Losartana potdssica
Ciprofloxacino Meropenem
Cefadroxila Metil prednisona
Citarabina Midazolam
Cloridrato de clindamicina Novomicim

Cloridrato de doxorrubicina

Paracetamol+Fosfato de codeina

Cloridrato de metoclopramina

Simeticona

Cloridrato de moxifloxacino

Sinvastatina

Cloridrato de ranitidina

Sulfametoxazol+Trimetoprima

Cloridrato de tramadol

Sulfato de morfina

Complexo B Sulfato de vincristina
Daunoblastina Tramadol
Dipirona sédica Vitamina K

Enoxaparina sodica

Cloridrato de cefepima

Epinefrina

Nimesulida

Fenobarbital

Acido ascorbico

Fitomenadiona

Furosemida




APENDICE B - TABELA 5
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Antimoniato de meglumina sulfadiazina
Dipirona Sédica Pirimetamina
Livodumina + Lamivudina Azitromicina

Brometo de ipratrépio + Sulfato de
salbutalmol

Alendronato de sddio

Hidrocortisona 100mg

Acido valpréico

Sulfato de morfina

Antimoniato de meglumina

Cloridrato de Cefepima

Paracetamol

Citarabina

Folinato de célcio

Brometo de escopolamina + Dipirona

Fenobarbital

Metoclopramida Fenitoina sddica
Fosfato dissddico de daxametasona Espironolactona
Enoxaparina Sinvastatina
Policresuleno Cloridrato de propanolol

Trimetropima + sulfametoxazol

Maleato de dexclorfeniramina

Carbamazepina

Piperacilina + Tazobactan

Sulfato de vincristina
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APENDICE C

DISPENSA DO TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - TCLE

Solicito a dispensa da aplicacdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido do projeto
de pesquisa intitulado FARMACOVIGILANCIA NA PRATICA HOSPITALAR: FOCO
SOBRE REACOES ADVERSAS E QUEIXAS TECNICAS, com a seguinte justificativa:

trata-se de pesquisa retrospectiva com uso de notificacdes em reacdes adversas a

medicamentos e queixas técnicas de produtos de satde hospitalares.

Declaro:

a) O acesso aos dados serd supervisionado por uma pessoa que esteja plenamente
informada sobre as exigéncias de confiabilidade;

b) Assegurar o compromisso com a privacidade e a confidencialidade dos dados
utilizados preservando integralmente o anonimato e a imagem do sujeito bem como a
sua ndo estigmatizagao.

c) Assegurar a ndo utilizagdo as informagdes em prejuizo das pessoas e/ou das
comunidades, inclusive em termos de autoestima, de prestigio e/ou econdmico-
financeiro;

d) O pesquisador responsdvel estabeleceu salvaguardas seguras para confidencialidades
dos dados de pesquisa;

e) Os dados obtidos na pesquisa serdo usados exclusivamente para finalidade prevista no
protocolo;

f) Os dados obtidos na pesquisa somente serdo utilizados para o projeto vinculado; os

quais serdo mantidos em sigilo, em conformidade com o que prevé os termos da
resolugdo 466/12 do Conselho Nacional de Saude.

Devido a impossibilidade de obten¢do do TCLE (Termo de Consentimento Livre Esclarecido)
de todos os sujeitos, assino este termo para salvaguardar seus direitos.

Jﬂmu%ov L worde Foruon

Andrezza Duarte Farias
Autor (a) da pesquisa.

Campina Grande, 12 de maio de 2015.



