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1) Introducao

O conceito de farmacovigilancia € denominado como a “deteccao, avaliagao,
compreensdo e prevencdo dos efeitos adversos ou quaisquer problemas
relacionados a medicamentos”. Sua importancia para a saude publica configura
aspectos tais como a melhoria do cuidado com o0 paciente e a seguranga em
relacdo ao uso de medicamentos, da mesma maneira que contribui para a
avaliacdo dos beneficios, danos, efetividade e riscos dos medicamentos,
incentivando sua utilizagéo de forma segura, racional e mais efetiva (inclui-se o uso
custo-efetivo) (Organizacdo Mundial de Saude - OMS, 2005).

Dentro da abordagem de farmacovigilancia, encontra-se o conceito de Reacédo
Adversa a Medicamentos (RAM), definido pela Organizacdo Mundial da Saude
(OMS) como “qualquer evento nocivo e ndo intencional que ocorreu na vigéncia do
uso de medicamento, em doses normalmente usadas em humanos, com
finalidades terapéutica, profilatica ou diagnostica”. A RAM compde o quadro de
Eventos Adversos a Medicamentos (EAM) que se caracteriza por “erros de
medicacdo, desvio da qualidade de medicamentos ou queixas técnicas e
inefetividade terapéutica” (MASTROIANNI; VARALLO, 2013).

A notificacdo espontanea é o método mais utilizado para identificacdo de
eventos adversos em funcdo das seguintes vantagens: efetividade na deteccédo de
incidentes, baixo custo e amplo espectro (MEYBOOM; EGBERTS, 1999), pois &
capaz de identificar eventos relacionados a diferentes tecnologias em saude e
fatores etioldgicos. Entretanto, sua principal limitacdo € a subnotificacdo dos casos
(PAL et al., 2013) e a baixa qualidade dos relatos (Organizacdo Panamericana de
Saude - OPAS, 2011), as quais prejudicam a comunicacdo dos riscos, além de

dificultar a fiscalizacao dos produtos no mercado.

AMCG/UFJF




J PNAP

PROGRAMA NACIONAL UNIVERSIDADE
UNIVERSIDADE B FORMASAO EM FEDERAL DE Juiz DE FORA
ABERTA DO BRASIL ADMIISTRACAD PURLICA

Um estudo realizado em 2008, no periodo de janeiro a dezembro, demonstrou
gue a geréncia de risco de um hospital do estado de S&o Paulo recebeu 103
notificacbes espontaneas de EAM. Destas, 39 (37,9%) foram casos de inefetividade
terapéutica e 64 (62,1%) de RAM. A prevaléncia de EAM por pacientes foi 0,3%, ja
a prevaléncia de EAM por leito foi de 11,9% (AGUIAR et al., 2015).

Em um hospital publico (Hospital Estadual Américo Brasiliense), de
atendimento exclusivo aos usuéarios do Sistema Unico de Saude (SUS),
localizado no municipio paulista de Américo Brasiliense, foi realizada uma
pesquisa de campo, na qual se investigou as causas da subnotificacdo de EAM
pelos profissionais. Dentre as causas relatadas pelos trabalhadores para a
ocorréncia destes eventos, encontrou-se a falta de formacdo em
farmacovigilancia, que foi representada pelas seguintes falas: “ndo sei o qué e

(LI (LIS

como notificar”; “ndo tenho conhecimento que devo notificar’; “ndo sei para quem
enviar a notificacdo”; “ndo sabia que a equipe multiprofissional podia notificar’
(PASSOS, 2014).

Com o intuito de melhorar a taxa de notificacdo de eventos adversos, alguns
estudos sugerem estratégias como a adocao de intervencbes educativas para
profissionais da saude (FORSETLUND et al., 2009).

Diante do exposto, temos também o fato de que, no Brasil, as atividades
relacionadas a seguranca dos medicamentos sdo datadas dos ultimos 16 anos e,
da mesma maneira, a inclusdo de disciplinas de farmacovigilancia nos cursos de
formac@o em saude também s&o recentes — inicio dos anos 2000 (MASTROIANNI;
VARALLO, 2013). Neste sentido, se faz necessaria a formacdo de recursos
humanos qualificados e conhecedores das responsabilidades relacionadas as
atividades profissionais de sua respectiva area, razdo pela qual é imprescindivel
uma intervencdo educativa que possa superar/amenizar essa debilidade no setor

saude; intervencao esta que é proposta no presente projeto.

2) Justificativa

AMCG/UFJF



PNAP

PROGRAMA NACIONAL UNIVERSIDADE
UNIVERSIDADE B FORMASAO EM FEDERAL DE Juiz DE FORA
ABERTA DO BRASIL ADMIISTRACAD PURLICA

O presente estudo justifica-se pela necessidade de maior identificacdo de
EAM, sobretudo realizada a partir da notificacdo espontanea por profissionais da
saude.

Além disso, justifica-se pela proposicdo de intervencbes educativas
especificas, com o intuito de melhorar a mudangca de comportamento/atitudes
nas atividades relacionadas a vigilancia dos medicamentos (FIGUEIRAS et al.,
2006, HERDEIRO et al., 2008), notadamente em instituicbes de saude onde
implantacéo das politicas de gerenciamento de risco e seguranca dos pacientes
€ recente.

Dessa forma, acreditamos que o conhecimento neste sentido é essencial para
0 processo, sendo estratégica a atualizacdo/capacitacdo sobre registros para
formalizar uma politica de notificacdo, dar significado ao processo e romper
paradigmas, tais como: “ndo sei notificar’, “aviso o superior’, “relato a
enfermagem?”, “ndo ha uma politica formal”.

A capacitacao sera realizada a todos os trabalhadores que circulam na area
assistencial, constituindo-se a equipe multiprofissional (enfermeiros, técnicos de
enfermagem, fonoaudidlogos, fisioterapeutas, psicélogos, terapeutas
ocupacionais, e nutricionista); a equipe médica e outros profissionais como o
oficial administrativo e auxiliar de servicos gerais, bem como a equipe de
manutencao (técnicos em elétrica/eletronica).

Dessa forma, o projeto de intervencdo objetiva maior conscientizacdo e
participacdo dos profissionais nas notificacbes espontaneas, haja vista que, em
sua diversidade, se observam diferentes problemas relacionados a
medicamentos. A farmacovigilancia deve merecer especial atencdo dos gestores
e profissionais de saude, bem como das universidades, principalmente no que
diz respeito a disseminacdo da importancia das pesquisas envolvendo a
seguranca dos medicamentos e da capacitacdo em farmacovigilancia para as

préticas clinicas.

3) Objetivo Geral

e Desenvolver estratégia de educagdo em farmacovigilancia.
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4) Objetivos Especificos

Divulgar a importancia de notificar EAM;

Aumentar o indice de notificacdo de EAM, prevenindo a subnotificacao.

5) Metodologia/Detalhamento do projeto (é o plano de acao)

Para o desenvolvimento da intervencdo proposta, serdo executadas as

seguintes etapas:

12 etapa: apresentar o projeto de intervencéo a gestéo local;

2° etapa: realizar uma reunido com as equipes de saude que serdo
capacitadas/treinadas/sensibilizadas, para identificar as deficiéncias e davidas

acerca do assunto, bem como o conhecimento prévio acerca do tema;

32 etapa: elaborar material impresso e apresentacdo em powerpoint com base

nos resultados da ultima reuniao;

43 etapa: realizar a capacitacao/treinamento/sensibilizacdo, com material
didatico (audiovisual e impresso), a ser realizado pelos farmacéuticos da

instituicdo a todos os trabalhadores;

e) 52 tapa: realizar uma avaliacdo posterior, para analisar o conhecimento

adquirido pelos profissionais ap0s a capacitacao;

f) 6@ etapa: realizar uma avaliacdo posterior (ap6s trés meses da

capacitacdo), para analisar o conhecimento e assimilacdo dos processos de

notificacdo da instituicéo;

g) 7@ etapa: discutir os resultados e analisar as notificacdes de EAM antes e

apos a capacitacao;

h) 82 etapa: apresentar os resultados aos gestores.
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A despeito da etapa de elaboracdo da capacitacdo, temos que a mesma

considerara os seguintes aspectos:

- Tedricos:

Abordar o conceito e definicdo de farmacovigilancia, bem como o historico
de pesquisas relacionadas ao tema. Serd utilizada a referéncia fornecida
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) (2008).

Evidenciar o trabalho realizado pela Rede de Hospitais Sentinelas, que
estd articulado a assisténcia as areas de farmacovigilancia,
tecnovigilancia, hemovigilancia e vigilancia de saneantes, enfatizando o
impacto que a farmacovigilancia exerce na qualidade da assisténcia, a
partir do envolvimento dos profissionais de saude. Para tanto, sera
utilizada referéncia fornecida pela ANVISA (2014).

- Préticos:

Abordar os seguintes pontos: 0 qué, como e onde notificar?; como
preencher a ficha de notificagdo?; bem como a apresentacao do fluxo do
processo de avaliacdo e devolutivas da notificacao;

Evidenciar a importancia da realizacdo de treinamentos rapidos e
periodicos, in loco, de carater tedrico-pratico e que apresentem exemplos

praticos para os trabalhadores.

6) Resultados Esperados

Espera-se, com a intervencdo educativa, alcancar um maior nimero de

notificacdo de EAM, minimizando assim o0s casos de subnotificagdo. Da mesma

maneira, espera-se maior sensibilizacdo e conscientizacédo dos profissionais de saude

sobre a importancia de notificar, bem como da responsabilidade do processo relativo a

notificacdo de EAM. Isto é, acreditamos que a intervencdo possa promover mudancas

de comportamentos e atitudes da equipe assistencial e instauracao de cultura proativa

para a prevencgao dos eventos adversos.

Ademais, é esperada uma melhoria dos processos da qualidade, promog¢éo da
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seguranca do paciente e geracdo de indicadores assistenciais que demonstrem a

realidade da instituicdo, contribuindo também para a qualificacdo de fornecedores de

medicamentos da instituicdo. Por fim, contribuird para praticas mais seguras no que

se refere a prescricdo, manipulacéo e dispensacao de medicamentos.

7) Cronograma

CRONOGRAMA DE EXECUCAO

Item

Atividade

Periodo (meses)

11234 |5|6[7(8]9 1011 |12
Apresentar o projeto de intervencédo a
1 lgestdo local X
2 Reunido com as equipes X | x
3 Elaboracéo de material impresso X
Realizacdo da capacitacao
4 lintervencao educativa) X | X
5 Avaliacdo pOs-capacitacdo (imediata) X
Avaliacdo pOs-capacitacdo (apos trés
6  |meses) X | X
Discusséo dos resultados e
7  |apresentacdo destes aos gestores. X X

8) Orcamento

Os gastos advindos desse projeto de intervencdo serdo custeados pela

prépria instituicao.

Orgamento proposto

ORCAMENTO

CUSTO

ITEM |

ESPECIFICACAO

| QUANTIDADE

UNITARIO |

TOTAL
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1 |Material impresso 1000 impressdes R$ 0.10 R$ 100,00
2 |Canetas 50 itens R$ 1,00 R$ 50,00
3 |Grampeador 2 itens R$ 8,00 R$ 16,00
4 |Grampos 3 caixas R$ 2,00 R$ 6,00
5 |Farmacéuticos 2 profissionais R$ 15,80 R$ 2528,00
Total R$ 2700,00
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