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RESUMO

A vigilancia € um servico essencial na saulde, especialmente em ambientes
hospitalares, onde representa um local propicio para falhas de produtos para saude e
eventos adversos a medicamentos. No Brasil, a Agéncia de Vigilancia Sanitéria
(Anvisa) desempenha um papel crucial nesse contexto, pois € o 6rgdo responsavel
pela fiscalizacdo de empresas, industrias, fronteiras e portos, além de controlar todos
os insumos farmacéuticos ativos no pais, ou seja, matéria prima necessaria para a
fabricacdo de medicamentos. Para aprimorar essa vigilancia, a Anvisa criou 0s
hospitais sentinelas, uma estratégia que surgiu no ano de 2001, que é composta por
rede nacional de hospitais destinada a monitorar produtos e medicamentos,
garantindo a qualidade e seguranca do paciente. A rede de hospitais sentinela
abrange a farmacovigilancia, tecnovigilancia e hemovigilancia, e atua por meio de
notificacdes realizadas por profissionais de saude, seja de forma espontanea ou por
busca ativa. Essas notificacbes sdo fundamentais para identificar e resolver
problemas, contendo informagdes sobre queixas técnicas, como desvios de qualidade
de materiais, e reacdes adversas a medicamentos. Este trabalho trata-se de um
estudo observacional, descritivo e transversal que analisou dados das notificacdes
feitas pelo Instituto Candida Vargas, hospital municipal de Jodo Pessoa, registradas
no VigiMed e no Notivisa entre janeiro de 2023 e julho de 2024. O objetivo do estudo
€ quantificar, avaliar e compreender o perfil das notificacbes, ressaltando a
importancia dos hospitais sentinelas e da vigilancia na saude, além de conscientizar
os profissionais sobre a necessidade de realizar notificagcdes. Foram analisadas 85
notificacdes, sendo a maioria proveniente de busca ativa 58%. Além disso, o0s
problemas notificados ainda se dividiram nos critérios da hemovigilancia (n=4),
tecnovigilancia (n=12), e da farmacovigilancia (n=69). Os erros de farmacovigilancia
foram erros de dispensacao de medicamentos (n=4), prescricdo (n=16), administracao
de medicamentos (n=45), e 0s casos de reagdo adversa corresponderam um ndmero
de (n=4). Portanto, os erros de administracdo de medicamentos foram os mais
observados, e sdo provenientes de erros dos profissionais da enfermagem. O que
reforca a necessidade de instruir melhor os profissionais de saude, como também da
importancia da vigilancia no ambiente hospitalar para que assim possamos garantir a
seguranca do paciente.

Palavras-chave: vigilancia; Anvisa; notificacdes; seguranca.



ABSTRACT

Surveillance is an essential service in healthcare, especially in hospital environments,
where it represents a breeding ground for health product failures and adverse drug
events. In Brazil, the Health Surveillance Agency (Anvisa) plays a crucial role in this
context, as it is the body responsible for overseeing companies, industries, borders
and ports, as well as controlling all active pharmaceutical ingredients in the country,
i.e. the raw materials needed to manufacture medicines. To improve this surveillance,
Anvisa created the sentinel hospitals, a strategy that emerged in 2001, which is made
up of a national network of hospitals designed to monitor products and medicines,
guaranteeing quality and patient safety. The network of sentinel hospitals covers
pharmacovigilance, technovigilance and hemovigilance, and acts through notifications
made by health professionals, either spontaneously or through active searches. These
reports are essential for identifying and resolving problems. They contain information
on technical complaints, such as deviations in the quality of materials, and adverse
reactions about drugs. This study is an observational, descriptive, and crossectional
analyzes data from notifications made by the Candida Vargas Institute, a municipal
hospital in Jodo Pessoa, registered on VigiMed and Notivisa between January 2023
and July 2024. The aim of the study is to quantify, evaluate, and understand the profile
of notifications, highlighting the importance of sentinel hospitals and health
surveillance, as well as raising awareness among professionals about the necessity of
making notifications. The total of 85 notifications were analyzed, with the majority
stemming from active searches (58%). Furthermore, the reported issues were
categorized according to hemovigilance (n=4), technovigilance (n=12), and
pharmacovigilance (n=69). The pharmacovigilance errors included medication
dispensing errors (n=4), prescription errors (n=16), and medication administration
errors (n=45), with adverse reaction cases totaling (n=4). Therefore, medication
administration errors were the most frequently observed, primarily arising from nursing
professionals' mistakes. This underscores the need for better training for healthcare
professionals, as well as the importance of surveillance in the hospital environment to
ensure patient safety.

Keywords: surveillance; Anvisa; notifications; safety.
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1 INTRODUCAO

O desenvolvimento da vigilancia sanitaria no final do século XIX representou
um avanco crucial para a saude publica global. Esse progresso foi impulsionado pelo
avanco do comercio e pelos avangos na microbiologia, que permitiram uma
compreensao mais profunda dos mecanismos de transmisséo das doengas (Arreaza,
Moraes, 2010).

Desse modo, era necessario criar uma estratégia para controle das doencas, e
por esse motivo surgiu o conceito de vigilancia. Tendo como funcdo naquela época
observar os pacientes atingidos pelas doencas contagiosas, como a peste e variola,
de forma a detectar os primeiros sintomas nos individuos e isola-los do restante da
populacédo para evitar maior disseminacéo da doenca (Waldman, 1998).

Em contrapartida, no Brasil, as primeiras acfes de vigilancia sanitaria surgiram
com a criacao da Policia Sanitaria, destinada a controlar a propagacdo de doencas
transmissiveis que afetavam o pais e o mundo na época. O medico brasileiro e
sanitarista Oswaldo Cruz desempenhou um papel fundamental nesse processo ao
reformar o Codigo Sanitario e reestruturar os 0rgdos de saude e higiene. Suas
iniciativas foram cruciais para melhorar as condi¢cdes sanitarias do pais (FIOCRUZ,
2017).

A criacdo da Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria em 1976 teve um papel
significativo no contexto do Movimento da Reforma Sanitaria no Brasil, no final da
década de 70, que buscava ampliar o acesso a saude. Além disso, alguns anos
depois, gracas a VIl Conferéncia Nacional de Saude ocorrida no ano de 1986 tivemos
a criacdo do Sistema Unico de Saude (SUS) em 1990, e a implantacdo da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), pela Lei n°® 9.782/1999. O que proporcionou
ao povo brasileiro acesso a saude publica e garantia da vigilancia sanitaria (Anvisa,
1999; Fiocruz, 2017).

Dessa forma, a Lei Organica n° 8.080 de 1990 que criou 0 SUS estabelece que
a vigilancia sanitaria é o conjunto de acdes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir
riscos a saude e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente,
da producéo e circulacédo de bens e da prestacdo de servicos de interesse da saude,
além de que abrange o controle de bens de consumo (Brasil, 1990).

Neste cenario, a Anvisa desempenha um papel crucial na vigilancia de

medicamentos e produtos para a saude. Uma vez que é o Orgao responsavel por
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fiscalizar empresas, industrias bem como o controle sanitario de todos os insumos
farmacéuticos ativos no Brasil, ou seja, matéria prima necessaria para fabricacao de
medicamentos.

De acordo com o que esta estabelecido no art. 12 da Lei n°® 6.360, de 23 de
setembro de 1976, nenhum produto de interesse a salde, seja nacional ou importado,
podera ser industrializado, exposto a venda, ou entregue ao consumo no mercado
brasileiro antes de ser registrado no Ministério da Saude. Com excec¢édo dos indicados
no 8 1° do Art. 25 da referida Lei, que embora dispensados de registro, estao sujeitos
ao regime de Vigilancia Sanitéria. Ratificando a indispensabilidade do érgao para
garantia de qualidade dos produtos e seguranca do paciente (Brasil, 1976; Anvisa,
2021).

Além disso, a Anvisa vem criando ao longo dos anos estratégias para
aperfeicoar a vigilancia, como a criacdo dos hospitais sentinela responsaveis pela
fiscalizacdo de medicamentos, hemocomponentes e materiais para saude que
englobam a farmacovigilancia, hemovigilancia e tecnovigilancia. Sendo a
farmacovigilancia voltada para os medicamentos, a tecnovigilancia sobre materiais
para saude, e a hemovigilancia sobre hemocomponentes. Nos quais todos eles sdo
indispensaveis para o Sistema de Vigilancia Sanitaria.

Portanto, tendo em vista a importancia do sistema de vigilancia, o presente
trabalho realizou uma pesquisa no Hospital sentinela no municipio de Jodo Pessoa-
PB, Instituto Céandida Vargas. Dessa forma, pretende através das notificacdes
realizadas pelo instituto investigar o perfil das mesmas, as quais foram enviadas
através dos sistemas Notivisa e Vigimed. No intuito de realizar um estudo para
analisar de forma quantitativa e também para compreender, e listar os problemas
mais frequentes quanto aos eventos adversos e queixas técnicas que foram
notificados. Além de analisar a problematica da subnotificacdo no ambiente de
estudo.

Para que em vista disso, possa-se compreender a importancia dessas
notificacbes e a melhoria da qualidade técnica dos produtos, como também a
garantia de seguranca dos pacientes nos servi¢cos de saude. Pois através de dados
concretos é possivel escolher melhor os insumos do hospital desta pesquisa, além
de proporcionar um melhor atendimento para os pacientes, e promover educacgao

em saude para os profissionais que trabalham no instituto.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Identificar e compreender o perfil dos registros de notificages a respeito da vigilancia
de medicamentos e produtos para saude, em um hospital participante da Rede de

Hospitais Sentinela no municipio de Jodo Pessoa-PB.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

- Analisar o quantitativo das notificacbes realizadas, compreender os erros, e
problemas mais frequentes que foram notificados;

- Destacar a importéncia dos hospitais sentinelas, e dos sistemas informatizados
criados pela Anvisa,

- Discutir o papel da vigilancia e listar os principais empecilhos para problema das
subnotificacdes de queixas técnicas e eventos adversos na instituicao;

- Incentivar e conscientizar os profissionais de saude do instituto Candida Vargas

através da educacdo em saude para que realizem as notificagcbes espontaneas.



16

3 REFERENCIAL TEORICA

3.1 FARMACOVIGILANCIA

A farmacovigilancia é definida como ciéncia e conjunto de atividades
relacionadas a identificacdo, avaliacdo, compreensdo e prevencdo de efeitos
adversos ou problemas associados ao uso de medicamentos. Surgiu diante de um
problema que assolou a década de 60, com diversos casos de ma formacao de bebés
pelo uso da talidomida, medicamento indicado para tratar os enjoos durante a gravidez
(CFF, 2017; Pretis, 2022).

Nesse contexto, em 1968 a Organizacdo Mundial de Saude criou o Programa
Internacional para a monitorizacdo de medicamentos, e também propss a criagcéo de
um Centro Internacional de Farmacovigilancia, situado em Uppsala, Suécia. Em
seguida, anos depois, na década de 90, diversos paises pelo mundo implantaram o
servico de farmacovigilancia, e foram classificados pela OMS como membros do
Centro Internacional de Monitoramento de Medicamentos (Moro, Invernizzi, 2017).

Logo, no Brasil a farmacovigilancia surgiu junto com o nascimento da Anvisa,
estabelecida pela Lei N° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, responsavel por promover
a protecao da saude da populacéo, por intermédio do controle sanitario da producéo
e consumo de produtos, e servicos que estdo sujeitos a vigilancia sanitaria. Além do
controle de ambientes, como portos, aeroportos e fronteiras do pais, de forma a
controlar tudo que entra e sai do territorio brasileiro (Anvisa, 1999).

Nessa conjuntura, existem diferentes métodos para o desdobramento das
atividades de farmacovigilancia. No entanto, o sistema de notificacbes espontaneas,
gue se baseia na identificacdo, e deteccéo das suspeitas de reacdes adversas pelos
profissionais da saude é a metodologia padrdo ouro utilizada pelos centros
participantes do Programa Internacional de Farmacovigilancia da OMS. Dessa forma,
ao realizar as notificacdes, os profissionais enviam as mesmas por livre e espontanea
vontade para o responsavel, nesse caso, a Anvisa. Na qual, ao receber e analisar as
informacfes é realizado investigacdo, e se necessario o recolhimento de amostras

para averiguar o ocorrido (Anvisa, 2020).
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Quadro 1: Diferengas entre o sistema de busca ativa e de notificacdo espontanea.

NotificacGes de Busca Ativa Notificagbes Espontaneas

- Profissional passa nos setores e analisa | - Profissional do setor suspeita de evento
prescricbes e relato nos prontuarios dos | adverso ou queixa técnica;

pacientes;
- Preenche a ficha de notificacdo e envia para o
- Busca a confirmacéo ou da hipétese de suspeita | setor do hospital sentinela, ou diretamente para
de queixa técnica ou evento. o Vigimed e Notivisa.

Fonte: CFF, 2017.

Segundo a RDC N° 406 da Anvisa de 22 de julho de 2020 sé&o os detentores
de registro de medicamentos (DRM), empresa ou pessoa que recebeu a permissao
da Agéncia Reguladora para comercializacdo do produto farmacéutico, o0s
responsaveis pela farmacovigilancia. Os mesmos devem ter conhecimento sobre
normas de seguranca de todos os produtos fabricados para em qualquer eventual
necessidade possam responder ao 6rgao de vigilancia.

O servico de farmacovigilancia deve prezar pelo uso racional de medicamentos,
informar sobre os riscos dos medicamentos utilizados, como também deve difundir o
conhecimento sobre saude aos pacientes e aos profissionais de saude. (Anvisa,
2008). Alem disso, os DRM devem receber todas as notificacbes sobre reacbes
adversas, as quais devem ser registradas no banco de dados de farmacovigilancia.

Desse modo, as informacfes de casos individuais, ainda que ndo confirmadas
devem ser notificadas, 0 que inclui suspeita de reacfes adversas a medicamentos;
inefetividade terapéutica, total ou parcial; interagdes medicamentosas; superdose de
medicamentos; abuso de medicamentos; erros de medicacdo; uso off label do
medicamento; exposicdo a medicamento durante gravidez/lactacdo, eventos
adversos por desvio de qualidade. Como resultado teremos conhecimento de todos
0s casos de eventos adversos e gueixas técnicas sobre os produtos, possibilitando a
melhoria da qualidade do servico e consequentemente dos produtos comercializados
(Arrais, 2005).

Nesse cenario, caso 0 evento adverso seja classificado como grave, ou seja,
efeito que ocorreu durante tratamento medicamentoso que ameace a vida, resulte em
Obito, incapacidade permanente, ou que prolongue a hospitalizacdo do individuo ha

um prazo de quinze dias para registro da notificacdo. Através dos sistemas
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disponibilizados pela Anvisa tenha sido ela espontanea ou ndo. No entanto, deve
conter o maximo de informacdes possiveis; identificacdo do paciente (home ou
iniciais; ou género; ou idade ou data de nascimento); descricdo do evento adverso; e
nome do medicamento suspeito (CFF, 2017; Brasil, 2020).

Somado a isso, o responsavel pela farmacovigilancia deve formular um relatério
periddico de avaliagcao beneficio-risco, para revisar e analisar o perfil de seguranca de
seus produtos, no qual este relatério é apresentado ao 6rgao de vigilancia quando
necessario. Também é de responsabilidade dos DRM, a elaboracdo de um plano de
gerenciamento de risco, em que o mesmo deve conter as acbes de rotina da
farmacovigilancia. Para que a vigilancia compreenda o que estd sendo feito para
garantir a seguranca do paciente e prevenir eventuais danos (OPAS/OMS, 2011).

Ademais, é valido salientar que o plano deve ser feito para cada medicamento
em especifico e deve conter algumas especifica¢cdes, como o sumario do perfil de
seguranca conhecido do produto, e dados de exposicdo de estudos néo-clinicos,
clinicos e de uso pos-comercializacdo. Bem como outros aspectos relacionados ao
uso do produto, como abuso e uso off label. Com isso compreendemos que a
farmacovigilancia deve estar em constante evolugéo, pois a cada ano surgem novos
medicamentos e produtos mais tecnolégicos no ramo da saude (Brasil, 2020).

Deve conter também dados epidemioldgicos, informacdes da populacdo que
provavelmente sera exposta ao produto (populagcédo-alvo), e as comorbidades
relevantes dessa populacédo, uma vez que, o medicamento pode ter diferentes acoes,
efeitos terapéuticos e adversos quando utilizados por diferentes povos na perspectiva
de raca e género (Brasil, 2020).

O ambiente hospitalar € um local propicio para programas de farmacovigilancia,
devido a alta incidéncia de reacfes adversas a medicamentos e grande uso de
produtos para a saude. Isso pode ser explicado pela elevada demanda de pacientes
internados, com diferentes comorbidades, e polimedicados. Sendo assim, no hospital,
um bom sistema de farmacovigilancia permite entender o perfil de reacdes adversas,
criando um sistema de alerta para os profissionais terem acesso em caso de duvidas.
Possibilitando entdo, melhor escolha do tratamento farmacoterapéutico, melhora do

paciente, e prevencao de outros casos de reacdes adversas. (CFF, 2017).
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3.2 FARMACOVIGILANCIA E A SEGURANCA DO PACIENTE

O medicamento é um produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado,
com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnéstico. No entanto,
h& a possibilidade de ocasionar efeitos adversos, algumas vezes de maneira leve,
outras vezes de forma mais severa. Martins et al, 2022 mostrou que um estudo sobre
Obitos por medicamentos ocorridos no Brasil, de 2008 a 2016 teve aumento nas
proporc¢des de mortes associadas aos efeitos adversos a medicamentos. Com taxa de
mortalidade por 1 milhdo de habitantes indo de 8,70 para 14,40 no periodo descrito.
Logo, demonstra a necessidade de medidas que diminuam essas estimativas e
garantam a seguranca do usuario/paciente (Brasil, 2020).

Nessa conjuntura a farmacovigilancia corresponde a quarta fase do
desenvolvimento de um novo medicamento, um processo que pode levar até uma
década do inicio ao fim. Apesar de os medicamentos serem submetidos a diversos
testes antes de serem comercializados, € essencial que eles permanecam sob
constante observacdo. Isso se deve ao fato de que os estudos anteriores séo
restritivos no numero de participantes, excluem pessoas com doencas criticas, e
também séo estudos que ocorrem em um curto periodo de tempo. Por esse motivo,
gualquer problema nédo detectado durante as fases anteriores pode representar uma
ameaca significativa a vida (Song et al., 2023).

Por essa razao, a farmacovigilancia € essencial para a avaliagdo, compreensao
e prevencado de eventos adversos ou problemas relacionados aos medicamentos. As
notificacdes de farmacovigilancia permitem identificar reacfes adversas que ainda
nao foram relatadas. Esse conceito de evitar danos a saude remonta ao pensamento
de Hipocrates (460 a 370 a.C.), que postulou o principio “Primum non nocere” ou,
primeiro, ndo causar dano. Isso significa que todas as acdes devem ser direcionadas
para beneficiar o paciente, garantindo que as condutas ndo resultem em prejuizos
(Brasil, 2014; Kugener, 2021; Barbosa, Silva et al, 2022).

Para fortalecer a protecao ao paciente foi criado em 2013 o Programa Nacional
de Seguranca do Paciente (PNSP), por meio da publicacdo da Portaria n° 529. Este
programa faz parte dos atributos de qualidade do cuidado e tem como objetivo garantir
uma assisténcia segura. A seguranca do paciente visa reduzir ao minimo aceitavel o
risco de danos desnecessérios associados ao cuidado de saude. Na maioria dos

casos, tais danos podem ser prevenidos com a implementagédo de condutas que
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orientem os profissionais na realizacdo adequada de procedimentos (Brasil, 2013;
Brasil, 2020).

Atualmente, a Portaria n°® 142, de 03 de marco de 2021, aprovou o Plano
Integrado para Gestdo Sanitaria da Seguranca do Paciente em Servigcos de Saude,
valido até o ano de 2025 com metas para serem alcancadas pelo SNVS. Tendo como
objetivo primordial o de viabilizar a vigilancia, notificacdo, investigacdo dos
incidentes/ eventos adversos ocorridos nos servicos de saude, e promover a adesao
as praticas de seguranca do paciente (Brasil, 2021).

Ademais, a OMS acredita que um dos principais requisitos dos programas para
melhorar a seguranca dos pacientes é habilidade e a inteligéncia em agrupar as
informacdes mais completas sobre eventos adversos, erros de medicacédo, e analisar
esses dados. Por isso, prioriza duas metas a serem cumpridas, que sao elas a
reducédo de infec¢des associadas ao cuidado em saude através da higienizacdo das
maos, e a diminuicdo de erros com medicamentos que tenham nomes e embalagens
semelhantes. Com o proposito de que a partir disso, se possa prevenir outras
complicacdes com os pacientes (Brasil, 2014).

Por essa razéo, o nucleo de seguranca do paciente € uma estratégia essencial
nos servicos de saude, garantindo que os individuos recebam um atendimento
adequado e integrado por todos os profissionais envolvidos. Além disso, essa
abordagem assegura que a farmacoterapia escolhida seja a mais apropriada e eficaz
para a condicdo do paciente, promovendo uma evolucao positiva do quadro clinico. E
para alcancar esses objetivos € fundamental contar com profissionais capacitados e
bem informados em farmacoterapia, e farmacologia clinica para que possam discutir
e buscar evidéncias para oferecer o melhor tratamento possivel ao paciente (Brasil,
2021).

3.3 HOSPITAIS SENTINELA

A Rede de Hospitais Sentinela € embasada em um conceito ja existente de
“Sentinel Surveillance”, criado pela OMS para o0 controle e gerenciamento de
epidemias. No Brasil, a rede de hospitais sentinela € uma estratégia que surgiu no ano
de 2001, com a finalidade em ser o observatorio ativo do desempenho, seguranca de
medicamentos, e produtos de salde que inclui kits para exames laboratoriais, orteses,

préteses, equipamentos e materiais médico-hospitalares, saneantes, sangue e seus


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/planos-programas-e-projetos-nacionais/portaria-142-2021_aprova-plano-integrado-2021-2025.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/plano-integrado-2021-2025-final-para-publicacao-05-03-2021.pdf
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componentes que estdo sujeitos a vigilancia sanitaria pés comercializacdo (WHO,
2019; Brasil, 2020).

Nessa conjuntura, a estratégia é uma iniciativa da Agéncia de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), e funciona como uma importante ferramenta para o Sistema de
Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria, Vigipds, no qual foi instituida pela
portaria do Ministério da satde n° 1.660, de 22 de julho de 2009. E valido destacar
gue a rede de hospitais sentinela ficou inicialmente centrada em hospitais de ensino
e pesquisa do pais. E através dessa estratégia o tema da vigilancia foi difundido, e
criou mais for¢a no Brasil (MS, 2009; Anvisa, 2021).

O principal trabalho que a estratégia faz € monitorar e informar a Anvisa sobre
a ocorréncia de eventos adversos e queixas técnicas relacionadas a produtos para
saude, medicamentos, e hemocomponentes, com objetivo de garantir a seguranca
dos produtos utilizados nos servicos de saude. Nesse caso, a comunicacdo €
realizada atravées de notificacbes que s&o enviadas eletronicamente com
detalhamento do ocorrido, para os sistemas disponibilizados pela propria Anvisa
(Brasil, 2024).

Sendo assim, atualmente € regida pela RDC N° 872 da Anvisa de 17 de maio
de 2024 que dispde sobre a composic¢do e o funcionamento da Rede Sentinela. E
oportuno salientar que, a atualizacdo das normas da Resolucdo de Diretoria
Colegiada contribui para enfatizar a Anvisa como a autoridade listada pela
Organizacao Mundial da Saude (OMS), com a participacdo do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS), e da Rede Sentinela. Além de outras acdes que
envolvem melhoria continua da qualidade, como nas decisfes relativas a
medicamentos e vacinas. Para que produtos fora da qualidade sejam retirados do
mercado, garantindo a seguranca nacional (Brasil, 2024).

Atualmente, a rede sentinela é formada por mais de 253 instituicbes de saude,
publicas e privadas, que variam em porte, desde pequenas até grandes. Além disso,
inclui hemocentros e unidades basicas de saude, abrangendo 24 estados e o Distrito
Federal. Apenas Roraima, Amapa e Piaui ndo possuem representantes na rede
(Brasil, 2024). Por conseguinte, as notificacdes contribuem para que a agéncia tome
as medidas necessarias para garantir a protegdo e promocao a saude. Uma vez que,
as notificagbes chegam ao 6rgdo competente, SNVS, e é feita uma analise de
avaliacdo dos riscos, detalhando o ocorrido, e associando o risco estabelecido do
produto (Anvisa, 2021).
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Dessa maneira, é realizado um compilado das notificacbes semelhantes, e
entdo € iniciada uma investigacao e realizacdo de inspec¢des nos estabelecimentos
envolvidos. E coletado amostras para andlise fiscal, elaboracdo e divulgacdo de
alertas e informes, alteracdo nas bulas/rétulos dos produtos, restricdo de uso ou
comercializacéo, e interdicéo de lotes ou cancelamento de registro do produto (Alomar
et al,2019).

No estado da Paraiba temos oito hospitais participantes da rede sentinela, na
qual o Instituto Céndida Vargas (ICV) € um destes representantes. No ICV sédo
ofertados servicos de média e alta complexidade em atencéo obstetricia e neonatal,
atendimento de urgéncia e emergéncia obstétrica e ginecoldgica, pré-natal de
gestantes de alto risco, planejamento familiar, servico de referéncia para
adolescentes e mulheres em situagdo de violéncia sexual, servigo social,
atendimento psicologico, servico de cardiologia, exames laboratoriais e

ultrassonografia.

Imagem 1: Distribuicdo dos servicos que compdem a Rede Sentinela da Anvisa, por Unidade da

Federacdao, Brasil, 2019.

Fonte: Anvisa, 2019.

Portanto, em vista disso, podemos reafirmar a importancia dessa estratégia ja
vigente ha mais de 20 anos. Porque permite o aprimoramento das tecnologias de
saude, tanto para medicamentos, quanto outros produtos de salde que sédo
indispensaveis para o cuidado com pacientes. Visto que, a empresa responsavel pela
fabricacdo dos produtos é comunicada sobre o problema existente, e através disso

sdo estimuladas a detectar, estudar, e capacitar os profissionais a desenvolver
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metodologias mais eficientes, o que traz um ganho como um todo para sociedade
(Anvisa,2021).

3.4 NOTIVISA E VIGIMED

A Anvisa tem desenvolvido, ao longo dos anos e até os dias atuais, diversas
estratégias para aprimorar a vigilancia sanitaria. Entre essas estratégias destaca-se
os sistemas de notificacdo tanto para profissionais de salude, quanto para cidadaos, e
também a criacdo dos hospitais sentinela. No qual, os hospitais sentinela atuam como
um elo de conexao entre 0s servicos realizados na ponta da cadeia, e o 6rgdo de
fiscalizacao.

Desenvolvidos com o intuito de facilitar a comunicacdo, ambos 0s sistemas
informatizados tém a finalidade de receber e processar notificacbes de eventos
adversos (EA) e queixas técnicas (QT) referentes a medicamentos, e produtos para a
saude. Na qual, as notificagcbes consistem em enviar informacdes detalhadas do
problema em questédo (Brasil, 2024).

O Notivisa foi criado no ano de 2014 e recebe notificacGes tanto de eventos
adversos quanto de queixas técnicas. E importante citar, o que se encaixa em cada
classificacao, uma vez que, evento adverso € qualquer ocorréncia ndo desejavel que
pode ou ndo acontecer durante o tratamento com um produto farmacéutico. Séo
exemplos de EA erros de prescricdo, dispensacdo e administracdo dos
medicamentos. Ja as queixas técnicas estao relacionadas a equipamentos, e produtos
para saude que ndo estdo desempenhando o papel para qual foram desenvolvidos,
como agulhas defeituosas, esparadrapos que ndo tem aderéncia, etc. Contudo,
também se aplica aos medicamentos, caso apresentem algum desvio de qualidade,

mudanca de cor, cheiro desagradavel, entre outros (Lima, 2021; Brasil, 2024).
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Fluxograma 1: Fluxograma de investigagdo de queixas técnicas.

Fluxograma de
notificagao

A notificacio é de
queixa técnica?

Sim

Gerou algum dano ao
paciente?

Sim N&o

Possui amostra do

o 2?
Qual? Houve reversio do produto?
quadro? N
Nao Sim
As informacgdes da Recolhe as amostras e

encaminha para

notificacdo sédo
vigilancia

suficientes?
Lote, validade,etc

Né&o Sim

Entrar em contato com o
notificador

Investigagio do
problema

Desvio de qualidade do
produto

Se o problema for
recorrente, o produto
da marca € suspenso

ou reprovado

Vigilancia deve entrar
em contato com o
fabricante e exigir

andlise

Fonte: CFF, 2017.

O VigiMed passou a ser utilizado em dezembro de 2018, para recebimento de
notificacdes de eventos adversos relacionados aos medicamentos e vacinas. Sendo
assim, essa plataforma € mais especifica para problemas relacionados a reacdo
adversa a medicamentos e vacinas, exigindo mais informacdes para cadastramento
da notificacdo como, o nome do medicamento, principio ativo, dose utilizada, histérico
de comorbidade do paciente, entre outros.

Dessa maneira, a Agéncia consegue ter um acompanhamento do que esta
acontecendo com a utilizacdo dos medicamentos e outros produtos para saude depois
de serem comercializados (ANVISA,2021).
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Fluxograma 2: Fluxograma de Investigagéo de eventos adversos

Fluxograma de
notificacao

E evento adverso a
medicamento?

Sim

Existe foto da

reacao?
N3o Sim
Informacodes da Deve-se analisar a foto e
notificagdo sao investigar processos
suficientes?
N3o 3
Sim
Entrar em « Dose administrada foi correta?
contato com o « Via de administracdo foi correta?
notificador * Prescricdo possui interagao Nao

medicamentosa?
» Prepara e diluicao foram

> %
corretos? Erro detectado e fim

Sim da investigacao
A reacao € grave?

Sim Nao Notificar a Anvisa e o
fabricante

Notificacdo da Reacdo
independente da
classificacdo e cuidados —
para recuperacao do
paciente.

Se houver necessidade,
pode solicitar anadlise
laboratorial da amostra
pelo fabricante ou
laboratério credenciado

Fonte: CFF, 2017.

Como supracitado, o evento adverso nao necessariamente esta ligado ao
medicamento, mas a reacao adversa a medicamento € um tipo de EA. Consideramos
gue a RAM é uma reacédo nociva e nao intencional a um medicamento, utilizando-se
de doses normalmente usuais para profilaxia, diagndéstico ou tratamento em humanos
(Lima, 2021).

Para compreender a causa da reacdo adversa existe uma classificacdo de
causalidade que avalia o risco e o beneficio da utilizagdo dos medicamentos. E a partir

desse estudo de causalidade que alguns medicamentos tém bulas alteradas e até
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mesmo suspensao para determinados usos. Essa classificagéo possui trés categorias,
séo elas, o julgamento clinico de especialistas, analise de métodos probabilisticos, e
os algoritmos de preciséo (CFF, 2017).

Na literatura, o algoritmo de Naranjo et al 1981 € um dos mais utilizados,
constituem-se de uma escala de probabilidade que abarca a ordem cronoldgica desde
a administracdo do medicamento suspeito até a descricdo do quadro clinico apos a
reexposicao. Dessa maneira, as suspeitas de reacdes adversas sao enquadradas em
guatro categorias depois de analisadas algumas questdes: reacdo adversa
comprovada ou definida, provavel, possivel, e duvidosa para buscar determinar a

causa (Naranjo,1981).

Quadro 2: Algoritmo de Naranjo. et al (1981), utilizado para determinacéo da casualidade de Reacdes

Adversas a Medicamentos.

Questdes Sim | Nao Desconhecido Soma
Scores
1.Existem notificacdes conclusivas sobre esta +1 0 0
reacdo?
2. A reacdo apareceu ap6s administracdo do +2 -1 0
farmaco?
3.A reacdo melhorou quando o farmaco foi +1 0
suspenso?
4A reacdo apareceu quando da sua re-| +2 -1
administracdo?
5.Existem causas alternativas, como outro | -1 +2
farmaco?
6. A reacdo reaparece com a introducdo do -1 +1
placebo?
7. A concentracdo plasmatica estd em nivel +1 0
téxico?
8. A reacdo aumentou com dose maior ou reduziu | +1 0
com uma dose menor?
9. O paciente j4 experimentou semelhante reacdo | +1 0
anteriormente com medicamentos de mesmo
farmaco?
10. A reacao foi confirmada por qualquer evidéncia | +1 0
objetiva?
Total

Fonte: CFF, 2017.
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Pontuacéo: Definida = 9 ou mais pontos. Provavel = 5 a 8 pontos. Possivel = 1 a 4 pontos.
Duvidosa = 0 ou menos.

3.5 TECNOVIGILANCIA

A tecno vigilancia é uma estratégia que esta dentro do programa de vigilancia
sanitaria, e também é de responsabilidade da rede sentinela notificar eventuais
problemas a Anvisa. Estéo inclusos dentro desta especificacao diversos dispositivos
médicos (DM) como por exemplo: luvas descartaveis, compressas, seringas, equipos,
jelcos, e todos os aparelhos que desempenham atividades como diagndstico,
equipamentos de procedimentos médicos, como bisturi e outros aparelhos que
prestam assisténcia a saude. Aléem do mais, acredita-se que existam dois milhdes de
diferentes tipos de DM no mercado mundial, categorizados em mais de 22 mil grupos
genéricos de dispositivos, 0 que torna a vigilancia desta categoria complexa
(Brasil,2021).

No entanto, a vigilancia sobre esses produtos ainda é recente, pois a OMS, e a
Organizacao Pan-Americana de Saude (OPAS) desenvolveram a primeira atividade
relacionada a regulacdo dos produtos para saude apenas no ano de 1995. No Brasil
tivemos somente alguns anos depois a implementacao da tecnovigilancia, a qual nos
dias de hoje, estad assegurada pela RDC 67/2009, a qual dispde sobre normas de
tecnovigilancia aplicaveis aos detentores de registro de produtos para saude no Brasil
(Brasil, 2009).

Os dispositivos para saude foram essencialmente classificados, excluindo
outros desta classificacdo produtos, como os utilizados para diagnostico de uso in
vitro, o0s “padrdes biolégicos”, “produtos meédicos conjugados”,“produtos
farmacéuticos, “sangue e hemoderivados”, “alimentos e bebidas”, “saneantes
domissanitarios”, “cosméticos e perfumes” e “agrotdxicos” (Brasil,1994; Brasil, 2021).

Além disso, qualquer suspeita de irregularidade técnica ou legal relacionada a
uma empresa que fabrica e fornece os dispositivos para saude, podendo ou nao
causar danos a saude individual e coletiva, esta sujeita a notificagdo como queixa
técnica (QT) no sistema de informacdo utilizado pela Tecnovigilancia o Notivisa.
Nesse contexto, o regulamento da RDC 2/2010 da Anvisa é aplicado as seguintes
tecnologias em saude, utilizadas na prestagdo de servicos de saude: 1) produtos

para saude, incluindo equipamentos de saude; 2) produtos de higiene e cosméticos;
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3) medicamentos; e 4) saneantes.

Desse modo, para fazer o gerenciamento dessas tecnologias, 0s
estabelecimentos de salude devem elaborar e implantar um plano de gerenciamento,
com registro de forma sistematica de todas as atividades de cada etapa do
gerenciamento. E esses produtos para saude sdo classificados em quatro categorias
que corresponde as classes de risco, sendo a classe IV a de maximo risco, em que
se enquadram implantaveis e dispositivos destinados a anticoncepgéo, por exemplo.
E para os produtos enquadrados nas classes Ill e IV sdo exigidos ensaios clinicos
originais (Anvisa, 2021).

As queixas técnicas envolvendo as tecnologias em saude que apresentaram
alguma irregularidade, mesmo que nao tenham causado danos ao paciente devem
ser notificadas ao Sistema de Vigilancia Sanitaria. Para que se faca as eventuais
investigacOes e a suspensao/retirada do produto do mercado. Na maioria dos casos,
sd8o queixas mais simples pois sdo observadas a olho nu, como furos em material de
latex ou plastico, medicamentos sem roétulos, comprimidos faltando na cartela do
blister, entre outros (Brasil, 2009; Brasil, 2010).

No entanto, outros problemas mais complexos também se encaixam nessa
classificacdo, como produto contaminado por erros no processo de fabricagéo,
alteracao de cor pelo mal armazenamento e transporte, presenca de corpo estranho
no produto e também suspeitas de inefetividade terapéutica. Esses problemas séo
mais dificeis de detectar e exigem observacdo minuciosa e profissionais treinados.
Mas, muitas vezes nao é possivel chegar ao ponto final do problema, e por isso cabe

a ANVISA investigar e chegar a concluséo da problematica ocorrida (CFF, 2017).

3.6 HEMOVIGILANCIA

A Hemovigilancia é um conjunto de procedimentos de vigilancia que engloba
todo o ciclo do sangue, com o intuito de obter e disponibilizar informacfes sobre
eventos adversos ocorridos nas  diferentes etapas da transfuséo de
hemocomponentes. Com o0 objetivo de prevenir o aparecimento ou recorréncia de
eventos adversos, melhorar a qualidade, e seguranga dos processos e produtos de
forma a aumentar a seguranca do doador e do receptor. (Brasil, 2020; Murphy, 2021).

A transfusdo de hemocomponentes € um método seguro e altamente eficaz

para tratar diversas condi¢des, como anemias graves. No entanto, por se tratar de um
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procedimento invasivo, pode haver riscos associados a reac¢des adversas. Por isso, é
fundamental um gerenciamento rigoroso de todas as etapas do ciclo do sangue, que
inclui o registro dos doadores, a coleta e os exames para garantir a qualidade dos
hemocomponentes, bem como seu fracionamento, estocagem e distribuicdo até o uso
final.

O projeto Hemovida tem como objetivo gerenciar o estoque nacional de
hemocomponentes, desempenhando um papel crucial na hemovigilancia e na
garantia de disponibilidade em situacdes de extrema necessidade. (Datasus, 2007;
Ministério da Saude, 2024).

Além disso, o projeto Hemovida € composto por trés sistemas principais: o
Sistema de Ciclo do Sangue, que gerencia desde o cadastro dos doadores até a
distribuicdo para as agéncias transfusionais; o Sistema de Agéncia Transfusional,
responsavel por todas as etapas do processo de transfusdo; e o Sistema Ambulatorial,
gue coordena o tratamento de pacientes com coagulopatias e hemoglobinopatias,
com foco especial em hemofilicos (Anvisa, 2022).

Dessa forma, a Agéncia Transfusional (AF) € quem desempenha o servico nos
servicos de saude em si, pois sado responsaveis por receber as prescricbes dos
hemocomponentes e realizar as transfusdes nos leitos. Além disso, a AF desempenha
um papel indispensavel na hemovigilancia pois é ela quem esta na ponta do servico.
Por isso é de responsabilidade da agéncia realizar a classificacdo sanguinea do
paciente, e realizar diversos testes pré transfusionais para garantir a seguranca do
paciente (Ministério da Saude, 2024).

Antes da transfuséo, sdo realizados testes pré-transfusionais essenciais para
garantir a seguranca do procedimento. Esses testes incluem: a reclassificacdo do
paciente, a prova reversa, a prova cruzada, o teste de Coombs indireto e a pesquisa
de anticorpos irregulares (PAI), que detecta a presenca de anticorpos no plasma do
receptor contra antigenos presentes nas hemacias do doador. Além disso, a
reclassificacdo da bolsa do hemocomponente é realizada para assegurar que nao
houve troca na rotulagem. Todos esses procedimentos sédo fundamentais para
garantir a seguranca da transfusdo e prevenir reacdes transfusionais, que podem
variar de leves a graves, podendo até levar ao ébito (Anvisa, 2022).

Dessa maneira, as reagdes adversas, confirmadas pelo médico hemoterapeuta
decorrentes de hemocomponentes (concentrado de hemécias, concentrado de

plaquetas, plasma) devem ser registradas no servi¢co onde ocorreram, assim como as
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medidas corretivas e preventivas necessarias, além de serem notificadas a Anvisa
dependendo da reacdo causada. Como por exemplo, reacdo vasovagal para 0s casos
com perda de consciéncia que resultaram em acidente grave, com duragao maior ou
igual a 60 segundos, casos graves de hipovolemia, reacéo pelo hemossedimentante,
toxicidade pelo citrato e embolia gasosa sao obrigatoriamente ragdes que necessitam
de notificacdo a Agéncia de Vigilancia Sanitaria (Abdallah, 2021).

Ademais, as reacOes adversas em decorréncias de transfusbes de
hemocomponentes, se classificam quanto a gravidade dos efeitos causados no
paciente. No grau 1, definido como leve, o paciente pode precisar de assisténcia,
contudo ndo tem danos permanentes a sua saude. O grau 2, considerado moderado,
possui trés situacdes, sao elas :0 receptor necessitou de internacdo hospitalar ou
prolongamento de hospitalizagcdo diretamente atribuivel ao evento; e/ou o evento
adverso resultou em deficiéncia persistente, ou significativa ou incapacidade; ou o
evento adverso exigiu intervengdo médica ou cirurgica para impedir dano permanente
ou comprometimento de uma funcéo corporal (Sobral, 2020).

No grau 3 de reacOes adversas, o receptor exibe sintomas que requerem
intervencdo meédica imediata para evitar risco de morte. O grau 4, o mais critico, é
atribuido quando o paciente falece em decorréncia de complicacbes graves
relacionadas a transfusdo de hemocomponentes, que nao puderam ser revertidas.

Dessa forma, o servico de saude tem o prazo de 72 h da ocorréncia para
realizar a notificacdo ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS). Nos outros
casos supracitados onde nao ha 6bito, a notificacdo do evento deve ser enviada ao

SNVS, até o 15° dia atil do més subsequente a identificacdo do evento adverso
(Grandi, 2018; Anvisa, 2022).

3.7 SUBNOTIFICACAO E SEU IMPACTO

A subnotificacdo é caracterizada pela auséncia ou obstru¢cdo na comunicacao
de eventos, quando dados ndo sao repassados para 0 06rgdo responsavel,
representando um dos principais desafios para a saude publica e para os setores de
vigilancia. Esse problema compromete a qualidade dos estudos e estatisticas, além
de prejudicar a criacdo de politicas publicas e estratégias para mitigar a situacao. Uma
vez que, a andlise de dados precisa de informacfes disponiveis, atualizadas e

acessiveis. Sem estimativas numéricas reais, torna-se dificil compreender a
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magnitude e a natureza dos problemas, sejam eles de carater epidemiolégico, ou
sanitario (Sousa et al., 2021).

Dessa forma, observamos uma caréncia de profissionais adequadamente
treinados para realizar notificacdes espontdneas. Além da elevada carga de trabalho
dos funcionarios da area da saulde, a falta de compreensao sobre a importancia das
notificacdes, e o receio de identificacdo. Além da percepcéo de que casos mais leves
nao precisam ser notificados por alguns profissionais contribuem para a falha na
estratégia de vigilancia. Esses fatores comprometem a eficacia dos sistemas de
monitoramento e a capacidade de resposta adequada (Brasil, 2024).

Por isso, todos os dados devem ser devidamente coletados, organizados e
notificados aos servicos de vigilancia. Pois é a partir desses numeros documentados
gue se é possivel compreender os erros, e prevenir problemas futuros. Diminuindo a
morbidade, e reduzindo o impacto socioecondémico (Albani et al., 2021). No caso das
notificacoes enviadas aos sistemas da Anvisa, VigiMed e Notivisa € importante frisar
gue a Agéncia de vigilancia s6 pode tomar as devidas solucdes se houver comprovado
a existéncia do fato, ou seja, se houver notificacao realizada.

Portanto, é crucial incentivar os profissionais de saude a realizar notificacdes
de forma consistente, promovendo sua participacao ativa e conscientizando-os sobre
a importancia de refletir a verdadeira magnitude dos problemas nas estatisticas.
Somente através desse engajamento sera possivel alterar o paradigma atual da
subnotificacdo, e garantir que os dados coletados sejam precisos e completos. Para
iSs0, € necessario desenvolver estratégias eficazes que valorizem e apoie o papel dos
profissionais de salde na melhoria da qualidade das informacdes, possibilitando uma
resposta mais eficaz e informada aos desafios e problemas da saude publica (Costa
et al., 2023).
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4 PROCEDIMENTOS METODOLOGICOS

Trata-se de um estudo observacional, descritivo e transversal, com objetivo de
analisar as notificagcbes de eventos adversos e queixas técnicas de um hospital
sentinela em Joao Pessoa-PB.

Adotou-se como cenario da pesquisa, o Instituto Candida Vargas, hospital
publico municipal especializado no atendimento a gestantes, puérperas e recém-
nascidos. E considerado referéncia na Iniciativa Hospital Amigo da Crianca (IHAC),
sendo esta iniciativa promovida pelo Fundo das Nacbes Unidas para Infancia -
UNICEF, Organizacdo Mundial de Saude e Ministério da Saude, que tem como
principal objetivo promover, proteger e apoiar o Aleitamento Materno. Como também
€ a maternidade referéncia para gestacoes de alto risco na rede de saude publica em
Joéo Pessoa.

O procedimento de coleta de dados para concretizacdo deste estudo deu-se a
partir do levantamento e analise de todas as notificacdes recebidas pelos profissionais
de saude do ICV por notificacdes espontaneas, e as que foram coletadas atravées da
busca ativa, em visitas técnicas realizadas com a coordenadora e Farmacéutica do
setor sentinela do Hospital. Ambas as notificacbes foram armazenadas em planilhas
do excel, e a pesquisa coletou as notificacdes que ocorreram de janeiro de 2023 a julho
de 2024. Uma vez que correspondeu ao inicio da vigéncia da coordenacao a qual
proporcionou a analise de dados, e teve fim em julho de 2024 devido o tempo para
analise, preparacao e apresentacao deste trabalho.

As notificacfes analisadas atenderam aos seguintes critérios de inclusdo: 1)
registradas nos sistemas disponibilizados pela Anvisa, Vigimed e Notivis; 2) ter sido
um evento adverso a medicamento, a exemplo da RAM;3) ter sido queixa técnica de
algum produto para saude; 4) conter as informacfes do setor notificante, o relato do
ocorrido, nome do medicamento, material médico, ou concentrado de
hemocomponentes, nome do paciente, idade, sexo, comorbidade, manifestacao
clinica e grau do dano causado ao paciente, e quais medidas foram adotadas para
solucionar a situacdo. Ja quanto aos critérios de exclusédo, foram excluidas apenas
as notificacdes que ndo compreendiam o relado do ocorrido, sendo queixa técnica
ou evento adverso.

Para o tratamento estatistico dos dados, estruturacdo, e processamento foi

utilizado o software Microsoft 365 Excel (https:// products.office.com/), sendo os
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resultados expressos na forma de gréficos. Ademais, os dados relativos a identidade
dos pacientes ndo foram revelados de forma a preservar cada individuo. Visto que o
objetivo deste estudo se deu com maior énfase ao quantitativo de notificagbes
realizadas, o problema nelas descrito, e se houve danos a salude, sem expor
aqueles que foram objeto do estudo.

Sendo assim, o tratamento dos dados cumpre os requisitos legais da Lei Geral
de Protecdo de Dados n° 13.709/2018 para garantr a sua seguranca e
confidencialidade, sendo as informacdes nao partilhadas com entidades externas.
Além desta, o trabalho esta assegurado na resolucdo 510 de 2016 do Ministério da
Saude, no qual por se tratar de uma pesquisa com bancos de dados, cujas
informacdes sdo agregadas, sem possibilidade de identificacdo individual, o trabalho
nao foi registrado para solicitacdo de comité de ética.

Portanto, os dados demonstrados neste rabalho serdo tratados exclusivamente
para efeito de quantificar e compreender o perfil das notificagdes feitas pelo Instituto
Candida Vargas situado no municipio de Jodo Pessoa-PB, especificamente para o fim
de realizacdo de estudos, mantendo em ambiente académico. Logo, o trabalho segue

todas as normas supracitadas ja que se enquadra em estudos de saude publica.
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5 RESULTADOS E DISCUSSAO

5.1 AVALIACAO DAS NOTIFICACOES REALIZADAS NA MATERNIDADE (JANEIRO
DE 2023 A JULHO DE 2024)

As notificacdes sdo extremamente importantes, pois sem elas ndo é possivel
comprovar a ocorréncia de eventos adversos e queixas técnicas. Para que essas
notificagbes sejam efetivas, € fundamental que todos os profissionais de saude
estejam cientes e informados sobre como proceder ao se deparar com material de
saude irregular ou eventos adversos relacionados a medicamentos.

No Instituto Candida Vargas (ICV), onde se desenvolveu a coleta de dados
deste estudo, ha um grande incentivo para que as notificacdes espontaneas sejam
realizadas. A equipe disponibiliza QR codes e links (apresentados nos Anexos) em
todos os setores do hospital, com o objetivo de facilitar o relato de problemas. No
entanto, ainda ha muito a ser aprimorado nesse processo.

Dessa forma, todos os setores do hospital encaminham a ficha de notificacédo
por meio do link disponibilizado. As notificacdes sdo enviadas para o setor do hospital
sentinela, localizado no anexo de administracdo, onde os profissionais analisam o0s
casos. Em seguida, realizam as notificacfes nos sites disponibilizados pela Anvisa: o
Vigimed para eventos adversos a medicamentos e o Notivisa para queixas técnicas.

O numero total de notificacdes registradas nos sistemas VigiMed e Notivisa foi
de (n= 85 notificagdes), sendo 30 (35,3%) ocorreram no ano de 2023, e 55 (64,7%)
até julho de 2024. Observamos que o maior numero de notificacdes corresponde a
eventos adversos sendo igual a (84,7%), e notificacbes de queixas técnicas
correspondem a (15,3%). Os problemas notificados ainda se dividem no critério da
farmacovigilancia (n=69), hemovigilancia (n=4) e tecnovigilancia (n=12), como pode
ser visto no Grafico 1.

O guantitativo tem uma boa expressado em relacdo ao tempo estabelecido da
pesquisa, e quando comparado a outros trabalhos. Um levantamento feito por Duarte
et al no ano de 2014 em um hospital oncoldgico sentinela da Paraiba, encontrou um
total de 171 notificagcbes entre os anos de 2008 a 2012, ou seja, em meédia 34
notificagbes por ano. No entanto, como em diversos estudos sobre vigilancia, ainda
h& muitos problemas que ndo sdo notificados. A Organizagcdo mundial da saude afirma

gue a problematica da subnotificagdo ocorre no mundo inteiro.



35

Por isso, observamos que também h& uma elevada taxa de subnotificagcdo em
todos os setores do Instituto Candida Vargas. Ademais, presenciamos que néo é falta
do conhecimento de como realizar as notificagdes, e sim a alta demanda dos setores,
esquecimento, ou até mesmo por achar alguns acontecimentos irrelevantes para
serem notificados.

Uma vez que durante um dia de coleta de dados, através de visitas nos
setores do hospital, durante conversas realizadas com o0s profissionais foram
relatados problemas de queixas técnicas de produtos para saude, que, no entanto
ainda ndo haviam sido notificados, pela falta de tempo e esquecimento dos mesmos.
Todavia todos os problemas com medicamentos ou produtos de saude devem ser

relatados para que as melhores alternativas de resolugéo sejam tomadas.

Gréfico 1: Total de notificacdes realizadas tanto no VigiMed quanto no Notivisa pelo ICV, em Joao
Pessoa (janeiro de 2023- julho de 2024).
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Fonte: Elaboracdo da autora, (2024).

E fundamental conscientizar os profissionais de salde sobre a necessidade de
realizar as notificacdes de forma adequada, capacitando-os através de palestras ou
outros eventos académicos ou extra-académicos. Assim, eles poderdo preencher
corretamente as fichas destinadas a relatar queixas técnicas e eventos adversos.
Somente dessa forma sera possivel identificar e compreender a magnitude dos
problemas existentes.

No ICV, j& existe a ronda por captacdo de notificacbes através da busca ativa,

mas € preciso estabelecer que uma equipe multiprofissional composta por
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farmacéuticos enfermeiros e médicos transite no minimo uma vez por semana nos
setores do servico de saude a fim de investigar se algum paciente apresentou alguma
reacdo com o tratamento farmacolégico prescrito, ou se algum material utilizado nos
procedimentos apresentou alguma falha nos ultimos dias que néo foi notificado.

Isso se torna ainda mais real na pratica pois, nesse presente estudo, de todas
as notificacdes feitas pelo ICV, (58%) das notificacbes foram através de busca ativa
apresentada no Gréfico 2. Apesar das notificagcdes espontaneas serem o padrao
determinado pela organizacdo mundial de salde elas corresponderam apenas a
(42%).

Gréfico 2: Percentual de notificagGes espontaneas e de busca ativa realizadas no ICV de janeiro de
2023 a julho de 2024.
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Fonte: Elaboracdo da autora, 2024.

Observou-se que as notificacbes de busca ativa representaram o maior
percentual das notificacdes realizadas. 1sso nos leva a compreender que, embora as
notificacbes espontaneas ainda sejam consideradas a foma indicada conforme
determinado pela Organizacdo Mundial da Saude, as investigacdes realizadas por
profissionais responsaveis pela vigilancia, que atuam diretamente no servico de

saude, sdo igualmente indispensaveis.

Ao identificar esse fato, observamos a necessidade da realizacdo das visitas
técnicas nos setores do hospital pela equipe de profissionais da rede sentinela, a qual
deve investigar e detectar através de conversa com os funcionarios a possibilidade de

possiveis queixas técnicas e eventos adversos ocorridos nos ultimos dias que ainda
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nao foram notificados.

5.2 ANALISE DE NOTIFICACOES DE EVENTOS ADVERSOS A MEDICAMENTOS
(JANEIRO DE 2023 A JULHO DE 2024)

Dentro do numero total de notificacbes da farmacovigilancia (n=69) foram
observados quatro principais problemas, como apresentado no Gréfico 3, erros de
dispensacdo (n=4), prescricdo (n=16), administracdo (45), e reacdo adversa a
medicamento (n=4).

As reacOes adversas a medicamentos séo consideradas um grave problema
de saude publica, responsaveis pelo aumento da morbimortalidade e de custos com
a saude para reversdo dos quadros. Um dos casos ocorridos no ICV foi de um
neonato que apresentou exantema e broncoespasmos durante a infusdo de
ciprofloxacino, o qual precisou ser suspenso, e 0 paciente reavaliado pela equipe
medica.

Por essa razdo, a farmacovigilancia € indispensavel, em um ambiente
hospitalar, visto que se calculado errado o tempo de infusdo, o paciente pode
apresentar desconforto ou reacdes. Nesse caso, 0 paciente evoluiu bem, e apresentou
melhora com a suspensdo do medicamento. Contudo, quanto a notificagdes de outras
ocorréncias de RAM, o numero foi pouco expressivo durante o tempo determinado
pelo estudo por isso, deve haver um monitoramento mais rigoroso, pois houve mais
casos que nao foram notificados.

Um estudo transversal descritivo realizado por Oliveira et al, no ano de 2017
em um hospital de ensino que € referéncia para 13 municipios do noroeste do Estado
de Sao Paulo e regides dos Estados do Mato Grosso, Minas Gerais e Goias obteve
178 notificacbes associadas a medicamentos, sendo 151 (84,8%) notificacdes de
potenciais RAM. O que obtemos neste presente estudo foi um nimero maior de
notificacbes que se tratou de outras classificacdes de eventos adversos, erros de
prescricdo, administracao e dispensacéao.

Dentro dos erros de prescricdo foram observados os seguintes problemas: o
medicamento prescrito ndo atendia a necessidade do paciente; prescrito
medicamento que a paciente era alérgica; medicamentos que possuiam interacdo
entre si; e erros com relacdo aos calculos de diluicdo. Foram observadas muitas

notificacdes que constataram prescricdes contendo dipirona, quando a paciente era



38

alérgica ao medicamento em questdo, colocando em risco a vida do paciente, que
podia apresentar um quadro grave de reacao alérgica.

Quanto as notificacdes de erro de dispensacdo pela farméacia hospitalar da
unidade de saude foram elencados alguns fatores: 1) alta demanda no setor, e 2)
erros devido a grafia inelegivel dos prescritores nas receitas, uma vez que no ICV
ainda sdo manuais. Em um caso em questéo foi dispensado o antibiético cefazolina,
ao invés de cefalotina.

Dessa forma, o paciente que se tratava de um recém-nascido recebeu trés
doses do antibidtico diferente do que estava prescrito até que o erro fosse percebido
por algum profissional do setor. O que foi constatado que a grafia estava confusa, e
por se tratar de nomes parecidos houve a troca. Contudo, o problema também retrata
a falta de conferéncia e cuidados ao dispensar e administrar o medicamento, o que
pode gerar danos ao individuo, pois os farmacos podem ser contraindicados para
situacdo, apresentar mecanismos de acao diferentes, e gerar efeitos adversos de
forma a comprometer o tratamento.

Além disso, o maior niumero de erros corresponde a erros de administracao,
pela equipe da enfermagem e técnicos, pois sdo os profissionais responsaveis por
esse servico no hospital. Os maiores erros de administracdo foram a instalacédo de
soro glicosado sem etiqueta, com o nome do individuo que estava recebendo o
tratamento, ou com iniciais diferentes do nome da paciente, além de horarios de
medicamentos ndo aprazados, ou seja, 0s horarios para administracdo dos
medicamentos ndo foram anotados no prontuario do paciente segundo o0 que estava
na receita médica.

E consequentemente ndo foram administrados, ou foram administrados e néo
foi checado no prontuario do paciente. A falha de checagem no prontuario e o nao
aprazamento dos horarios foram erros de administracdo mais observados na
pesquisa. Os mesmos podem gerar confusdo para os profissionais, e fazer uma
segunda administracdo do medicamento sem necessidade. Dessa forma
prejudicando o tratamento farmacoterapéutico do paciente e gerando riscos graves a

saude.
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Grafico 3: Erros relacionados a medicamentos notificado no VigiMed pelo ICV, em Jodo Pessoa
(janeiro de 2023 - julho de 2024).
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Fonte: Elaboracéo da autora, 2024.

5.3 ANALISE DE NOTIFICACOES DE EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS A
TRANSFUSAO DE HEMOCOMPONENTES (JANEIRO DE 2023 A JULHO DE 2024)

Com relacdo aos eventos adversos com os hemocomponentes, concentrado
de hemacias, plaquetas e plasma teve baixa ocorréncia de notificacdes. Foram
apenas (n=4) casos notificados, como mostrado no Grafico 4, dentre eles, (n=2) foram
considerados leve, (h=1) moderado, e (n=1) grave.

O caso considerado moderado ocorreu porque houve falha na identificacdo do
concentrado de hemocomponentes, e 0 paciente acabou sendo transfundido de forma
errada. O que nos mostra a falta de hemovigilancia, pois houve a falta de conferéncia
entre 0 hemocomponente e o paciente hospitalizado que ia receber a transfuséo. No
guadro em questdo, o paciente se recuperou, contudo, ha necessidade de se ter
profissionais que realizem a dupla checagem para diminuir a incidéncia dos erros.

Em apenas um dos casos, o paciente transfundido teve reacédo grave e foi a
Obito por sobrecarga volémica, jA& que houve a expansdo do volume de liquido
extracelular. O volume extra que foi injetado através da transfusdo gerou sobrecarga

no sistema cardiovascular, além de causar edema pulmonar, por isso o paciente ndo
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suportou as complicacdes e foi a dbito.

Grafico 4: Notificacbes sobre eventos adversos a casos de hemovigilancia no ICV de janeiro de 2023
a julho de 2024.
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Fonte: Elaboracéo da autora, 2024.

Nesse caso também observamos numeros relativos a subnotificagdo, visto que o
namero de notificagbes é pequeno comparado ao quantitativo de transfusdes
realizadas. Contudo, relembramos sempre o fato do porte do Instituto e o tipo de

atendimento que acontece no ambiente hospitalar.

5.4 ANALISE DE NOTIFICACOES DE TECNOVIGILANCIA AOS PRODUTOS PARA
SAUDE (JANEIRO DE 2023 A JULHO DE 2024)

Nos casos relacionados a tecnovigilancia a maioria dos problemas relacionados
foi a respeito do desvio de qualidade dos materiais e suspeita de inefetividade
terapéutica. No qual, se constatados ja durante a utilizacdo e realizacdo de algum
procedimento podem causar danos sérios ao paciente.

Foram notificados casos de luva de latex com furos, ou com alteracao de cor,
jelcos que ndo se desmontam efetivamente, e resultaram na perda do acesso venoso
dos pacientes internados, como apresentado no Gréfico 5.

O que nos demonstra que houve dano ao paciente, o qual teve que ser furado mais

uma vez para dar continuidade ao tratamento de medicamentos por via intravenosa.
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Grafico 5: Alguns dos problemas correspondentes a notificacdes de tecno vigilancia no ICV, de janeiro
de 2023 a julho de 2024.

Produto com qualidade akerada

Produto quebrado ainda na embalagem

Violagdo de embalagem

Desvio de cor do material

Falha na embalagem

o 2 4 G 8 10

Fonte: Elaboracéo da autora, 2024.

Além desses, tiveram outros materiais, com suspeita de desvio de qualidade,
como esparadrapos que ndo eram abrasivos. Foi notificado um caso de uma paciente
gue havia saido do centro cirdrgico, e o local da cirurgia estava sangrando porque o
esparadrapo ndo aderiu a pele da mesma. Sendo assim, a paciente teve que ser
levada novamente ao bloco para controlar o sangramento e refazer o curativo.

A paciente evoluiu bem apesar do transtorno relatado causado por um produto
para saude que nao estava cumprindo as finalidades para as quais foi desenvolvido.
Além disso, foram observadas notificagbes sobre comprimidos que estavam
fragmentados mesmo estando dentro da embalagem primaria, ou até mesmo
comprimidos faltando no envelope que estava lacrado. Ratificando assim, os
problemas de perda de qualidade.

O presente estudo conseguiu avaliar quais foram os principais problemas
notificados durante o tempo de coleta de dados. Porém, muitas foram as limitacdes
gue comprometem o rendimento e aproveitamento dos resultados, tais como: a falta
de informacfes detalhadas em casos de reacdes adversas a medicamentos e
transfusdes, além de dados referentes ao setor do hospital, e informacdes pessoais,
como idade, sexo, comorbidade e nome do medicamento suspeito por causar a

reacao.
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Quanto as notificagdes sobre as queixas técnicas, as mesmas também foram
comprometidas pela falta de informacgfes importantes, como lote, data de fabricacao,
validade do produto e amostras para recolhimento. Apesar das limitagdes do estudo
€ valido destacar a importancia do profissional farmacéutico no ambiente hospitalar,
como também na vigilancia sanitaria de medicamentos e produtos para saude.

No ambiente da pesquisa, 0 setor de sentinela € composto por farmacéuticos
gue além de receber as notificacbes de todos os setores do hospital, também séo
responsaveis pela analise da mesma. Portanto, o conhecimento de controle de
qualidade € indispensavel, e o farmacéutico é o profissional dotado deste
conhecimento.

Uma vez que a extensa abrangéncia da formacdo académica e
especializacbes tornam-o capacitado para verificar riscos sanitarios relativos a
manipulagéo, transporte e armazenamento de medicamentos, como também outros
produtos para a saude.

Além disso, posteriomente a pesquisa sera apresentada no Hospital da coleta
de dados, com o propoésito de promover educacdo em saude com os profissionais

para melhorar ainda mais o sistema da vigilancia e protecédo ao paciente.
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6 CONCLUSAO

Com base nos resultados obtidos a partir da anélise dos dados, constatou-se
gue, no Hospital Candida Vargas, houve um total de 85 notificagdes entre os meses
de janeiro de 2023 a julho de 2024. Com uma maior prevaléncia de eventos
adversos a medicamentos, uma vez que no ambiente hospitalar s&o insumos vitais.
Foram constatados com maior percentual os erros de administracdo de
medicamentos, o que corresponde a farmacovigilancia hospitalar.

Apesar dessa quantidade de notificagbes, como apresentado nos dados
anteriormente, € possivel concluir que, por se tratar de um hospital com um servico
mais limitado, o niumero de notificacbes nao foi tdo expressivo. Além disso, alguns
fatores dificultaram a pesquisa, sendo a falta de informacfes complementares nas
fichas de notificacao o principal deles.

Diante disso, a pesquisa conseguiu quantificar e compreender o perfil das
notificagdes, e ainda evidenciar a necessidade de instruir ainda mais os profissionais
de saude sobre a relevancia de notificar problemas relacionados a medicamentos e
produtos para a saude. Observamos diversos danos com 0s pacientes, 0 que nos
leva a refletir sobre a importancia da vigilancia, do profissional farmacéutico, e da
implementac&o de hospitais sentinela em diversos servi¢cos de saude do pais.

Além disso, é fundamental que sejam realizados mais estudos semelhantes a
este no mesmo hospital, a fim de compreender as areas que podem ser aprimoradas.
Somente assim teremos a garantia de um servico de qualidade que assegure a

seguranca do paciente.
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ANEXO 1: FICHA DISTRIBUIDA EM TODOS OS SETORES DO HOSPITAL

INSTITUTO CANDIDA VARGAS
REDE SENTINELA

® &
'- ™ .". 9
[ ] L ]
- o o
SENTINELA

FICHA DE NOTIFICACAO

NOTIFICACOES RELACIONADAS A:

->FARMACOVIGILANCIA (Problemas envolvendo os medicamentos. Como: rotulos
com problemas, ineficacia de farmacos, mudanca de cor, aparéncia de grumos no
liquido, precipitagdes, faltando comprimidos ou capsulas na cartela, dentre outros).
->TECNOVIGILANCIA (Problemas envolvendo materiais-médicos, equipamentos, kits
de laboratério, saneantes etc.)

->HEMOVIGILANCIA (Relacionados com transfusdes de hemocomponentes nos

pacientes (sangue, plaquetas e outros).




ANEXO 2: FICHA COMPLETA DE NOTIFICACAO

-HCV/

PREFEITURA MUNICIPAL DE JOAO PESSOA - PB
INSTITUTO CANDIDA VARGAS
NUCLEO DE SEGURANCA DO PACIENTE
REDE SENTINELA

FICHA DE NOTIFICACAO
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- &

o )"

L ’ .
SENTINELA

1. Identificacdo do paciente

Nome: Pront:

Data de Nascimento: [ Data da Admisséo: [ Raca:
Sexo: diagndstico no internamento:

2.Tipo de Evento Queixa técnica Evento adverso

Relacionado a:

I:l FARMACOVIGILANCIA (Queixas ou eventos relacionados com medicamentos. Ex:
rotulos com problemas, desvio de qualidade do farmaco, rea¢des adversas, dentre outros.)

I:l TECNOVIGILANCIA (Queixas ou eventos relacionados a materiais médicos, kits de

laboratério, equipamentos hospitalares, saneantes etc.)

I:l HEMOVIGILANCIA (Queixas ou eventos relacionados com hemocomponentes

(sangue, plaguetas e outros.)

I:lASSISTENCIA A SAUDE (Evento n#o associado ao uso de produtos sob vigilancia
sanitéria erelacionado a segurancado paciente. Ex: quedade paciente, Ulcera por pressao,
erro de identificacdo de paciente, erro no uso dos medicamentos, higiene das maos etc.)

3. Descricao do Evento:
Se setor notificante:
Data:

Setor notificado:

Turno:M ()T ()N()
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4.No caso em que houver relacionamento com Farmacovigilancia, Tecnovigilancia e
Hemovigilancia, preencher:

Nome do Produto: Fabricante:
Registro na ANVISA: Lote:
Data de Fabricagéo: [ Data de Validade: [

5.Notificador (opcional):

6.Qual incidente: Grau de dano:
7.Resumo do Evento:

8. Responsavel pelainvestigacédo e registro no NOTIVISA:
Data: [
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