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1.0BJETIVO
Definir diretriz para o sistema de farmacovigilancia hospitalar.

2.DIRETRIZ

Efeitos adversos com medicamentos acontecem frequentemente com pacientes
hospitalizados. A ocorréncia desses efeitos, em hospitais, pode levar a um aumento do
tempo de internacdo e de custos. Assim, a deteccao precoce e o diagnéstico de efeitos
adversos a medicamentos tornam a farmacovigilancia um importante instrumento para a
saude publica.

A Organizacao Mundial de Saude (OMS) define a farmacovigilancia como a ciéncia
e atividades relativas a deteccdo, avaliagdo, compreensdo e prevencdo dos efeitos
adversos ou de quaisquer outros problemas relacionados a medicamentos. Ao definir esse
conceito, no ano de 2002, a OMS ampliou o escopo da farmacovigilancia, contemplando
“‘quaisquer problemas relacionados a medicamentos”, como queixas técnicas, erros de
medicacgao e interagdes medicamentosas.

Os hospitais constituem um local privilegiado para o desenvolvimento de programas
de farmacovigilancia, pois concentram casos de Reacdes Adversas a Medicamentos (RAM)
como causa de internacdo ou de seu prolongamento. Além do mais, facilitam a obtencao
de informacdes, registro e analise dos eventos adversos, ja que existe acesso ao paciente,
a prescricao e ao prontuario, possibilitando a implementacdo de medidas de intervencéo,
ao ser detectada uma RAM. A promoc¢ao do uso seguro dos medicamentos deve ser uma
parte integrante da pratica clinica.

A informacdo obtida nas varias fases de estudos clinicos até a aprovacdo do
medicamento pela autoridade sanitaria ndo € suficiente para prever o que ocorrera na
pratica clinica cotidiana no tocante ao surgimento de rea¢fes adversas pouco frequentes
ou naquelas de desenvolvimento lento, que sdo mais facilmente detectadas nas etapas
posteriores a comercializagéo.

O principal objetivo da Farmacovigilancia tem sido, desde o seu inicio, estabelecer e
manter um método efetivo de detectar reacdes adversas ndo reveladas nos ensaios clinicos.
Esse monitoramento visa identificar os danos potenciais e reais, a fim de levar a uma
reavaliacdo das bulas, propagandas, informativos distribuidos para pacientes e

profissionais de saude.
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2.1 CONCEITOS IMPORTANTES
2.1.2 Erro de medicacao:

Ocorréncia evitavel e que pode produzir lesdo no paciente, causada pela utilizacdo

inadequada de um medicamento.

2.2.3 Evento adverso:

Evento ou circunstancia que resultou em dano desnecessario a saude.

2.2.4 Inefetividade terapéutica:

Ocorre guando medicamentos nao apresentam os efeitos que se esperam deles.
Pode ocorrer em uma variedade de situacdes relacionadas com o uso inapropriado, as
interacdes farmacocinéticas e farmacodinamicas, polimorfismos genéticos e desvios de

gualidade.

2.2.5 Reacdo adversa aos medicamentos (RAM):

E qualquer efeito prejudicial ou indesejado que se apresente apds a administracéo
de doses de medicamentos normalmente utilizadas no homem para profilaxia,
diagnoésticoou tratamento de uma enfermidade. Seu conceito expressa o risco inerente
de problemas com os medicamentos, quando usados corretamente. A possibilidade da
prevencdo é umadas diferencas marcantes entre as reacdes adversas e 0s erros de
medicacdo. Areacdo adversa a medicamentos é considerada como um evento inevitavel,
ainda que se conheca a sua possibilidade de ocorréncia, e os erros de medicacédo séo

por definicdes preveniveis.

2.2.6 Reacédo adversa grave:

Qualquer reacdo que ameace a vida, resulte em morte, em incapacidade ou
invalidez, que tenha como consequéncia a hospitalizacdo ou prolongue uma
hospitalizagdo ja existente ou ocasione uma anomalia congénita ou defeito de

nascimento.
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2.2.7 Reagédo adversa inesperada:

Reacé&o adversa cuja natureza ou intensidade n&do séo coerentes com a informagéao
local ou contida na autorizagdo de comercializacéo, ou entdo ndo é previsivel pelas

caracteristicas farmacologicas do medicamento.

O elemento predominante nesse caso € que o fendbmeno seja desconhecido.

2.2.8 Reacéo alérgica ao medicamento:

Reacao adversa ao medicamento que se caracteriza por ser mediada pelo sistema

imunologico e ndo dose dependente.
2.3 O QUE DEVE SER NOTIFICADO

Todas as reagdes, mesmo que ndo graves e esperadas (descritas em bula), devem
ser notificadas, porém atencéo especial deve ser dada quando se trata de rea¢fes graves
— Obito, risco de morte, hospitalizacdo, prolongamento da hospitalizacdo, anomalia

congeénita e incapacidade persistente ou permanente — e reagdes ndo descritas na bula.

Conforme a RDC n° 04, de 10 de fevereiro de 2009, os eventos adversos que fazem

partedo escopo da farmacovigilancia sao:

©® Reac0Oes adversas a medicamentos;

Eventos adversos causados por desvios da qualidade de medicamentos;
Eventos adversos decorrentes do uso nédo aprovado de medicamentos;
Interacdes medicamentosas;

Inefetividade terapéutica, total ou parcial;

IntoxicagOes relacionadas ao uso de medicamentos;

Uso abusivo de medicamentos;

® &6 & 6 6 6 6

Erros de medicacéo, potenciais e reais.

Queixas técnicas (alteragbes fisico-quimicas e organolépticas, adulteracdes,
falsificacfes,problemas de rotulagem e de embalagem, entre outras) também devem ser

notificadas aoServico de Farmacovigilancia.
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2.4 QUEM PODE NOTIFICAR

Todos os profissionais de saude devem notificar eventos adversos através do
formulario de Oportunidade de Melhoria as notificagdes serdo encaminhadas para o Time
de medicacao que analisara o evento e notificar na ANVISA através do sistema Vigmed.
Oenvolvimento dos profissionais com o0s principios da farmacovigilancia tem grande
impacto na qualidade da assisténcia, tanto nos aspectos relacionados a prescricao,
influindo diretamente na pratica médica, quanto na dispensacdo e no uso de

medicamentos.

Para notificar ndo é necessario ter a certeza da relacdo de causa e efeito entre o
evento adverso ocorrido e 0 uso do produto em questdo. A suspeita dessa associacado é

razéo suficiente para uma notificacao.

O sucesso de um programa de notificacdo espontanea depende da participacdo

ativa de todos.

Ressaltamos que todas as notificagdes tém carater confidencial e ndo punitivo.

2.5 O SISTEMA DE NOTIFICACAO

A notificacdo espontanea € o método mais empregado pelos paises que compdem
o Programa Internacional de Farmacovigilancia da Organizacdo Mundial da Saude,

portanto, € o que utilizaremos para a implantacdo na instituicéo.

Sistemas de notificacBes voluntarias de eventos adversos tem na sub-notificacédo a

principal barreira para conhecer os riscos reais dos servi¢os de saude.

Para evitar tal problema é necessario conscientizar os colaboradores que notificar
€ um ato de cidadania, de compromisso com 0s pacientes, com os profissionais de saude,
com a Instituicdo e mais, de compromisso com o sistema de saude brasileiro, do qual

todos somos usuarios.

2.6 AVALIACAO DE NOTIFICACOES

Todas as notificacdes devem ser registradas, codificadas e avaliadas aplicando-se
a gestao de riscos. Devem-se adotar as medidas pertinentes para evitar a duplicacao de
notificacdes no banco de dados da instituicdo para posterior envio das Notificagdes ao

NOTIVISA (Sistema de notificacdes em Vigilancia Sanitaria).
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2.6.1 Métodos de Deteccao ReacOes Adversas em Unidades Hospitalares.

@ Trigger tools: se baseia na identificacdo de gatilhos que podem ser um indicativo
de reacdo adversa, através da busca ativa em prontuério ou relatérios gerenciais

de consumo de medicamentos rastreadores;

@ Observacio direta: a busca por reacbes acontece através da observacdo do

paciente e dados do prontuério;

@® Espontanea, voluntaria ou passiva: a busca por reacbes acontece através da

andlise de formularios preenchidos pela equipe multidisciplinar;

@ Notificacdo estimulada: Rede Sentinela nas Unidades de salde publicas e

privadas;

@® Notificacdo Compulséria: Estabelecida pela RDC n° 406/ 2020 especifico para as

empresas detentores de registro.
2.6.2 Tratativa da notificacdo de reacdes adversas.

A reacao adversa notificada ndo quer dizer que o efeito é realmente causado pelo

medicamento, portanto deve ser estabelecido relacdo de causa-efeito.

A probabilidade de o evento adverso ter sido causado por determinado medicamento

pode ser definida utilizando algoritmos.

QUADRO 1 - CRITERIOS PARA DEFINICAO DA RELACAO CAUSAL

Algoritmo de Naranjo et. Al (1981)
CRITERIOS PARA DEFINICAO DA RELACAO CAUSAL SIM | NAO | NAO SABE
1 | Areacgédo apareceu apos a administragdo do farmaco? +1 0 0
2 | Existem notificagBes conclusivas sobre essa reacao? +2 -1 0
3 | Areacao melhorou quando o farmaco foi suspenso? +1 0 0
4 | Areacdo aparece quando a droga é readministrada? +2 -1 0
5 | Existem alternativas que possam causar essa reacao? -1 +2 0
6 | Areacao reaparece com a introducdo de placebo? -1 +1 0
7 | Aconcentracdo plasmatica da droga esta em nivel téxico? +1 0
8 | Areacao aumentou com dose maior ou reduziu com dose menor? +1 0
9 O paciente ja experimentou semelhante rea¢cdo anteriormente com " 0 0
medicamentos de mesmo farmaco?
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10 | Areacao foi confirmada por qualquer evidéncia objetiva? +1 0 0

Fonte: Algoritimo de Naranjo et. al (1981).

Quadro 2 — FAIXA DE VALORES OBTIDOS COM A APLICACAO DO ALGORITMO DE
NARANJO.

Somatério Categoria
Maior ou igual a 9 Definida
Entre5e 8 Provavel
Entrele4 Possivel
Maior ou igual a 0 Duvidosa

2.7 OBJETIVO FINAL

O proposito fundamental de todo sistema de notificagdo é aprender com as
experiéncias. A notificagdo por si s6 ndo melhora a seguranca. E a resposta as

notificacdes que produzird mudancas positivas.

O importante € que um sistema de farmacovigilancia produza uma resposta Gtil que
o destinatario perceba, e que ndo so justifigue os recursos gastos com a notificacéo,
como também motive as pessoas e as instituicbes a notificar. Todas essas acoes
promovem formas distintas de aprendizagem e melhoramento da seguranca, gerando
alertas, divulgando experiéncias, analisando tendéncias de risco e aperfeicoando o

funcionamento dos sistemas a partir do aprendizado proveniente das notificacdes.

3. SIGLAS
— N&o aplicavel.

4. CONTROLE DE REGISTROS

— N&o aplicavel.

5. DOCUMENTOS DE REFERENCIA



Sistema de Gestéo da Qualidade HCAMP / & soverno

DIRETRIZ DE SUPORTE - DIS ENFRENTAMENT0 AD CORONAV RS i ssefe
Setor: SUFAR Identificacdo: DIS 013
s A . Verséo: 01
Assunto: Farmacovigilancia Hospitalar
Folha N°: 7/8

1. AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Boletim de Farmacovigilancia — Ano
Il n° 4 | jan / jun de 2014; CAPUCHO, Helaine Carneiro. Pharmacia Brasileira —

Setembro/Outubro 2008.

2. Farmacovigilancia Hospitalar: Processos Investigativos em Farmacovigilancia; DIAS,
Murilo Freitas. Farmacovigilancia: Um elo entre o governo, industria farmacéutica e cidadao.

Revista Farmacos e Medicamentos. Sao Paulo, v.5, n.31, nov/dez., 2004.

3. DOURADO, Paulo Sérgio et al. Farmacovigilancia Hospitalar: Como implantar.
Pharmacia Brasileira — Maio/Junho 2008 encarte Farméacia Hospitalar Farmacovigilancia:
um instrumento necessario. Cad. Saude Publica vol.14 n.4. Rio de Janeiro Oct./Dec. 199.

4. Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da Universidade de

S&o Paulo. 2010. Gerenciamento de risco e seguranga do paciente.

6. ANEXOS

— Nao aplicavel.
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