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RESUMO 

Introdução: A utilização de medicamentos não está isenta de riscos,  maior 
atenção por parte dos profissionais de saúde pode auxiliar na  identificação e 
prevenção das Reações Adversas a Medicamentos (RAM). Estas, e demais 
problemas relacionados ao seu uso são objeto de estudo da 
Farmacovigilância (FV). Faz-se necessário seu conhecimento, por parte dos 
profissionais de saúde, como forma de contribuir para a segurança do 
paciente. Objetivo:  Identificar os conhecimentos e condutas de profissionais 
de saúde de um hospital de ensino frente às Reações Adversas a 
Medicamentos e ao programa de Farmacovigilância hospitalar. 
Metodologia:  Estudo transversal, com coleta de dados realizada no período 
de outubro de 2013 a janeiro de 2014 com 54 profissionais de saúde em 
uma unidade de clínica médica e no serviço de farmácia de um hospital da 
rede sentinela. Os dados foram coletados por meio de um questionário 
dividido em três sessões: a primeira consiste na caracterização demográfica 
e profissiográfica dos participantes, e as subsequentes, na identificação dos 
conhecimentos e condutas sobre as Reações Adversas a Medicamentos e ao 
programa de Farmacovigilância hospitalar. Resultados:  Quase metade dos 
participantes (46,2%) mostraram conhecimentos sobre RAM, destes, os 
médicos foram os que detém maior conhecimento em relação aos demais 
profissionais (p=0,00). Em contrapartida, os técnicos em enfermagem 
mostraram menos conhecimento (p=0,00). Um total  de 35,8% dos 
participantes do estudo mostraram conhecimentos em relação à FV, destes, 
os farmacêuticos demonstraram maior conhecimento em relação aos demais 
profissionais (p=0,00), em oposição, os médicos apresentaram menores 
conhecimentos sobre este conceito (p=0,01).   A probabilidade de apresentar 
conhecimentos sobre as RAM aumenta em profissionais com maior tempo de 
formação e atuação na instituição, e o mesmo não ocorre com os 
conhecimentos sobre a farmacovigilância. Somente 11,1% dos participantes 
declararam conhecer o local que tenha atuação frente às suspeitas de RAM e 
38,9% mencionaram o conhecimento acerca da inserção da instituição em 
um programa de FV. Conclusão: Houve predominância de profissionais do 
sexo feminino, da área técnica em enfermagem e tempo de formação e de 
trabalho na instituição inferior ou igual à cinco anos.  Observou-se, dentre os 
profissionais participantes do estudo, que os médicos possuem maior 
conhecimento sobre o conceito de RAM, e o técnico em enfermagem, o 
menor. Os profissionais de saúde apresentaram poucos conhecimentos 
quanto ao local da instituição que tenha atuação frente às RAM, bem como a 
inserção da mesma em algum programa de FV. 
Palavras -chave:  conhecimentos, atitudes e práticas em saúde; 
farmacovigilância; sistemas de notificação de reações adversas a 
medicamentos.
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ABSTRACT 

Background:  The use of drugs isnôt harmless, and require greater attention 
by health professionals to assist in identifying and preventing adverse drug 
reactions. These, and other problems related to drug use are the subject of 
study of pharmacovigilance. It becomes necessary knowledge by health 
professionals to improve patient safety. Objective: To measure the 
knowledge and attitudes among healthcare professionals in a teaching 
hospital towards adverse drugs reactions and a pharmacovigilance program. 
Methodology:  Cross-sectional study conducted from October 2013 to 
January 2014 with 54 health professionals in a medical unit and in the 
pharmacy of a sentinel hospital. Data were collected through a questionnaire 
divided into three sessions: the first is the profissiographic and demographic 
characteristics of health professionals, and the subsequent identification of 
knowledge on adverse drug reactions and Pharmacovigilance hospital 
program. Results : There was a predominance of technical professionals in 
nursing (35.2%), female (79.6%), aged between 26 and 30 years (33.4%). 
Almost half of the participants (46.2%) had knowledge about adverse drug 
reactions, likewise 35.8% did towards pharmacovigilance. The probability of 
having knowledge about adverse drug reactions increases with longer 
professional training and activities at the institution, and the same does not 
occur with the knowledge of pharmacovigilance. Regarding the institutional 
knowledge, only 11.1% of participants stated that they know the site that 
has operations across the suspected adverse drug reactions and 38.9% 
reported the knowledge about the inclusion of the institution on a 
pharmacovigilance program. Conclusion: There was a predominance of 
female professionals, the technical area in nursing and training time and 
work at less than or equal to five years institution. It was observed that 
doctors have more knowledge about the concept of adverse drug reaction, 
and nurse technician, the lowest. Health professionals had little knowledge 
about the location of the institution that has operations across the adverse 
drug reactions and inserting the same in any program p harmacovigilance. 
Key -words:  health knowledge, atitudes, practice; pharmacovigilance, 
adverse drug reactions reporting systems.
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1 INTRODUÇÃO 

A utilização de medicamentos não está isenta de riscos, e os 

benefícios devem sempre se sobrepor a estes, com o objetivo de prover ao 

paciente uma assistência com segurança. As Reações Adversas a 

Medicamentos (RAM) são conceituadas como ñqualquer resposta prejudicial 

ou indesejável e não intencional que ocorre com medicamentos em doses 

usualmente empregadas no homem para profilaxia, diagnóstico, tratamento 

de doença ou para modificação de funç»es fisiol·gicasò (ALOMAR, 2014; 

ORGANIZAÇÃO MUNDIAL DE SAÚDE, 2005). 

Achados de uma revisão sistemática evidenciaram que as RAM 

configuram entre a quarta e a sexta causa de mortes nos Estados Unidos, 

onde a cada ano morrem centenas de milhares de pacientes diretamente 

associadas à RAM (BEIJER; BLAEY, 2002). 

Inúmeros fatores podem influenciar no aparecimento de RAM tais 

como idade, sexo, gênero, co-morbidades, uso concomitante de vários 

medicamentos, dentre outros. Alguns desses fatores influenciam o 

aparecimento de RAM nos pacientes de maneira mais direta e outros de 

forma insidiosa, uma maior atenção por parte dos profissionais de saúde 

pode auxiliar na sua identificação e prevenção (ALOMAR, 2014). 

A detecção precoce das RAM pelos profissionais de saúde podem 

diminuir os riscos aos pacientes e consequentemente os gastos extras com 

os tratamentos adicionais (LOBO et al., 2013). 
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As RAM são objeto de estudo da Farmacovigilância (FV), ciência que 

surgiu da necessidade de uma monitorização mais intensiva dos 

medicamentos após sua entrada no mercado, visto que muitas destas 

reações podem não ser identificadas nas fases que antecedem sua 

comercialização e configuram riscos aos pacientes (VARALLO; 

MASTROIANNI, 2013a). 

Resultados de um estudo realizado em um hospital terciário de Bogotá 

mostraram que durante o ano de 2007, 24,8% dos relatos de RAM recebidos 

pelo serviço de FV eram preveníveis, com mortalidade de 1,1% e custos 

associados com seu tratamento em torno de US$ 18.000,00 para a 

instituição (PINZÓN et al., 2011). 

Um sistema de FV baseia-se sobretudo na Notificação Espontânea 

(NE) efetuada pelos profissionais de saúde que lidam diretamente com a 

prescrição, dispensação e administração de medicamentos. Esse sistema 

proporciona um recurso efetivo para a identificação precoce de RAM raras e 

inesperadas, gerando sinais de alerta para os órgãos regulatórios, no entanto 

o desafio a ser vencido é a sub-notificação (HERDEIRO et al., 2012). Estima-

se que apenas 6% de todas as RAM sejam notificadas (HAZELL; SHAKIR, 

2006). 

Em um estudo realizado previamente no hospital onde foi realizada 

esta pesquisa, uma análise das NE recebidas pela Gerência de Risco da 

instituição foi feita no período de 2006 a 2008. Foram avaliadas 100 

notificações, e dentre estas, apenas oito estavam relacionadas a RAM 

(BEZERRA et al., 2009). Esses resultados são corroborados por meio de 
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achados de outro estudo realizado em um hospital universitário do estado do 

Ceará, no qual em um período de 12 meses, durante o ano de 2007, a 

Gerência de Risco da instituição recebeu apenas uma NE de RAM (ROMEU et 

al., 2011). 

 Conforme dados obtidos no sistema de Notificações para Vigilância 

Sanitária (NOTIVISA), no ano de 2009, a Gerência de Risco desta instituição 

recebeu uma notificação de RAM, não havendo nenhum registro entre os 

anos de 2010, 2011 e 2012. Novos registros de notificações voltaram a 

ocorrer somente a partir do mês de outubro de 2013 , num total de cinco 

notificações durante este ano. 

Achados de revisão sistemática mostraram que os conhecimentos dos 

profissionais de saúde acerca das RAM e FV estão relacionados prática de 

notificação em uma grande proporção dos estudos analisados. Estes são 

resultados relevantes, visto que estes fatores podem ser modificados por 

meio de intervenções educativas baseadas nas lacunas observadas (LOPEZ-

GONZALES; HERDEIRO; FIGUEIRAS, 2009). 

No contexto atual, a publicação da Portaria n  ̄529, de 01 de abril de 

2013, que institui o Programa Nacional de Segurança do Paciente veio 

fortalecer a necessidade de qualificação do cuidado com os pacientes em 

todos os estabelecimentos de saúde. Nesse sentido, as notificações devem 

ser encorajadas entre os profissionais de saúde, uma vez que a capacidade 

de analisar, sistematizar e aprender com as experiências relacionam-se 

estreitamente com a cultura de segurança que deve permear essas 

instituições (BRASIL, 2013;REIS,2013). 
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Enquanto profissional de saúde, farmacêutica, inserida nesta 

instituição sempre tive a preocupação em garantir a qualidade dos 

medicamentos disponibilizados ao paciente, bem como prover aos 

profissionais da equipe multiprofissional, informações para que estes 

pudessem utilizá-los de maneira mais racional e segura para os pacientes. 

Recentemente, passei a trabalhar diretamente no contexto do 

gerenciamento de riscos desta instituição, mais especificamente com a 

farmacovigilância.  

Diante da importância desta ciência, e do impacto das RAM tanto para 

os pacientes, profissionais e dos sistemas de saúde, a falta das notificações 

para a monitorização da qualidade e segurança dos medicamentos, em se 

tratando de um hospital de ensino, que integra a Rede Sentinela de Hospitais 

da ANVISA é um dado preocupante, a segurança dos medicamentos na fase 

de pós-registro é atingida por meio da vigilância ativa de profissionais de 

saúde. 

Ante do exposto, faz-se necessária a análise dos conhecimentos e das 

condutas dos profissionais de saúde sobre as RAM e FV para que 

intervenções educativas possam ser adotadas para a implementação das 

notificações e da cultura de segurança, imprescindível para a prestação de 

uma assistência de qualidade. 
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2 REFERENCIAL TEORICO 

1. Registro e regulação de medicamentos  

 O desenvolvimento de um novo medicamento é dividido em várias 

etapas ou estágios, e estima-se que de cada 100.000 novos compostos 

descobertos apenas 250 são submetidos aos ensaios pré-clínicos e, apenas 

cinco podem ser testados em seres humanos por meio dos ensaios clínicos 

(FERREIRA et al., 2009). Ao final do processo, uma molécula patenteável 

chega ao mercado após 12 anos de pesquisa. Tendo em vista toda a cadeia 

produtiva, que tem seu início na concepção molecular do novo agente 

terapêutico e termina nas prateleiras das farmácias gira em torno de 800 

milhões de dólares (PINTO; BARREIRO, 2010). 

A primeira etapa na cadeia de desenvolvimento de um novo 

medicamento compreende na sua descoberta, seleção do seu alvo e 

avaliação do perfil farmacológico do protótipo. A duração desta fase 

preliminar é de dois a cinco anos (FERREIRA et al, 2009; RANG et al, 2004).   

As fases que antecedem os testes com os seres humanos, os estudos 

pré-clínicos, por vezes também podem ser chamados de fase 0, pois 

precedem às fases clínicas. Estas, devem gerar informações que permitam 

justificar a realização de pesquisas em seres humanos, e têm o objetivo 

principal de avaliação farmacológica in vitro e in vivo, que utilizam modelos 

animais, para obtenção do maior conhecimento possível acerca de suas 
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propriedades, possíveis efeitos adversos e toxicidade. Esta fase tem duração 

média de 1,5 ano  (BRASIL, 1997; FERREIRA et al., 2009; GOLDIM, 2007; 

RANG et al., 2004). 

As etapas subsequentes das pesquisas de novos medicamentos 

envolvem seres humanos, e são subdivididas em quatro fases, denominadas 

de I a IV, a depender do nível crescente de conhecimento que se obtém 

sobre os efeitos da substância em seres humanos. Os resultados obtidos com 

os testes em seres humanos servem de subsídios para uma posterior petição 

de comercialização de um novo produto, seja ele um medicamento ou outro 

produto direcionado a saúde  (GOLDIM, 2007). 

Os estudos Fase I, são os primeiros a serem realizados em seres 

humanos, em pequenos grupos de voluntários saudáveis, de 30 a 100. Nessa 

fase, seu principal objetivo é avaliar, a tolerância em seres humanos e a 

determinação da posologia segura. As informações obtidas nessa fase são 

fundamentais para permitir a realização de estudos  Fase II e III, 

especialmente no estabelecimento da faixa de variação de doses a serem 

utilizadas e o regime de administração. A duração média, desta fase é de 

dois anos (BRASIL, 1997; FERREIRA et al., 2009; GOLDIM, 2007; QUENTAL; 

SALLES FILHO, 2006). 

Os estudos clínicos Fase II visam demonstrar a eficácia na indicação 

clínica e estabelecer, a curto prazo a segurança do medicamento, em um 

número limitado de pacientes, de 100 a 300, com a condição clínica a ser 

estudada. Além disso, devem fornecer relações dose-resposta (FERREIRA et 
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al., 2009; GOLDIM, 2007; KHAN; SARKER; HACKSHAW, 2012; QUENTAL; 

SALLES FILHO, 2006). 

 Os estudos clínicos Fase II podem ser divididos em estudos iniciais 

(Fase IIa) e avançados (Fase IIb). Os primeiros utilizam doses já testadas e 

como seguras nos estudos preliminares, que objetivam avaliar a 

tolerabilidade e segurança do novo medicamento. As amostras são pequenas 

e com medidas de controle rigorosas, os segundos são conduzidos em 

amostras maiores de indivíduos com a finalidade de obter maiores 

conhecimentos acerca da eficácia do medicamento em teste, e mesmo com 

com um curto período de acompanhamento, já é possível verificar a 

ocorrência de alguns efeitos adversos (GOLDIM, 2007; KHAN; SARKER; 

HACKSHAW, 2012; MARODIN; GOLDIM, 2009). 

 Após ter sido assegurada a segurança e a eficácia do medicamento 

nas fases anteriores, os ensaios clínicos Fase III consistem em estudos 

terapêuticos avançados, realizados em grandes e variados grupos de 

pacientes acometidos pela doença para a qual o medicamento deverá ser 

indicado. Exploram-se nesta fase o tipo e perfil das reações adversas mais 

frequentes, assim como caraterísticas especiais do medicamento, tais como: 

interações medicamentosas, principais fatores que podem modificar seu 

efeito, como a idade, além de estabelecer ou refutar o benefício presumido. 

A duração desta fase é de aproximadamente 3,5 anos (MARODIN; GOLDIM, 

2009; QUENTAL; SALLES FILHO, 2006; RACHED et al., 2010). 
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 O número de pacientes que participam dessa fase varia de 1000 a 

5000, devido a necessidade de representatividade entre os diferentes grupos 

étnicos e culturais e geralmente são estudos internacionais e multicêntricos. 

Os estudos Fase III devem sempre comparar o novo medicamento com 

tratamento já reconhecido como padrão, e na ausência deste, o estudo 

poderá ser realizado comparativamente a um placebo. As informações 

obtidas a partir desses estudos construirão o perfil do novo medicamento e 

auxiliarão no estabelecimento da indicação, contra-indicação, possíveis 

efeitos colaterais e das precauções quanto à sua utilização, e serão o 

principal argumento para a obtenção do seu registro de comercialização 

(GOLDIM, 2007; MARODIN; GOLDIM, 2009; QUENTAL; SALLES FILHO, 2006; 

RACHED et al., 2010). 

 Para a obtenção do registro do medicamento, sua eficácia, segurança 

e qualidade deverão ser comprovados junto à agência regulatória nacional. A 

Food and Drug Administration (FDA) é a mais antiga agência regulatória nos 

Estados Unidos, e suas origens remontam ao ano de 1862. Na Europa, este 

papel é realizado pela European Medicines Agency,  com sede em Londres, 

fundada em 1993, mas o início de suas atividades só ocorreu em 1996 

(FOOD AND DRUG ADMINISTRATION, 2013; MASTROIANNI; LUCCHETTA, 

2011). 

 No Brasil, a regulação de medicamentos é realizada por meio da 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA), criada em 1999, cuja 

atribuição é avaliar o cumprimento dos requisitos jurídico-administrativos e 
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técnico-científico para a introdução, comercialização e uso no país (AGÊNCIA 

NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA, 2005; MASTROIANNI; LUCCHETTA, 

2011). 

 Os Estudos Fase IV acontecem após a obtenção do registro do 

medicamento junto à agência regulatória no país, e estes, visam o 

monitoramento, ou vigilância pós-comercialização do medicamento, tendo 

como objetivos principais a avaliação da eficácia, segurança e qualidade. 

Estes estudos são essenciais para medicamentos novos, visto que eles 

proporcionam a avaliação de sua utilização em grandes populações, além de 

fornecerem dados para que o detentor do registro apresente junto à agência 

regulatória deferir a renovação do registro, que deverá ser realizada a cada 

cinco anos, na maioria dos países do mundo (FERREIRA et al., 2009; 

MASTROIANNI; LUCCHETTA, 2011; VARALLO; MASTROIANNI, 2013b). 

 A identificação de RAM em fases experimentais estão limitadas, uma 

vez que a população em estudo, em cada uma das fases possui 

características peculiares, pois trata-se de uma população selecionada, 

muitas vezes diferente daquela em que o medicamento é utilizado, em um 

contexto real, após sua comercialização. Além disso, existe o fato da 

utilização concomitante de diversos medicamentos que pode levar ao 

aparecimento de outras RAM diversas daquelas previstas quando estes são 

utilizados isoladamente, o que evidencia a importância de uma monitorização 

intensiva dos mesmos após o término dos ensaios clínicos e aprovação dos 

órgãos reguladores, visto que esta aprovação não isenta o aparecimento de 
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RAM não identificadas durante as fases de estudo (COLOMA et al., 2013; 

HERDEIRO et al., 2012). 

 Até o registro do medicamento, a exposição de menos de 5000 

pacientes só permite caracterizar os eventos mais comuns, e pelo menos 

30.000 pacientes precisariam ser testados para que possa ser identificados 

eventos cuja incidência seja de uma em 10.000 indivíduos expostos 

(ORGANIZAÇÃO MUNDIAL DE SAÚDE, 2005). 

Em condições experimentais, não é possível detectar efeitos 

secundários graves, raros ou que só ocorrem em pacientes de grupos 

especiais como os pediátricos, por exemplo, e também não é possível 

comprovar o nível de eficácia e segurança do produto após o uso crônico, 

sobretudo em associação com outros fármacos. Muitos efeitos adversos dos 

medicamentos, interações medicamentosas ou alimentares e outros fatores 

de risco associados poderão ser detectados somente após vários anos de 

comercialização (ORGANIZAÇÃO PAN-AMERICANA DA SAÚDE, 2011).  

 As agências regulatórias, tais como a ANVISA, o EMA o FDA, dentre 

outras, são responsáveis pelo monitoramento dos medicamentos presentes 

no mercado, e elas possuem a autoridade de introduzir e/ou retirar um 

medicamento do mercado a qualquer momento, que buscam especialmente 

garantir a segurança do seu uso. Tais órgãos estão implantados na maioria 

dos países e também há instituições internacionais participando destes 

esforços, como a Organização Mundial da Saúde (OMS) e a Organização das 

Nações Unidas (FERREIRA et al., 2009; ROZENFELD, 1998). 
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 A retirada de medicamentos do mercado tem ocorrido desde 1937, 

quando nos Estados Unidos da América (EUA), foi identificado os efeitos 

adversos graves advindo do uso do dietilenoglicol nas formulações de xarope 

de sulfanilamida. Medicamento utilizado para tratamento de infecções por 

bactérias do gênero estreptococos, e demonstrou possuir excelentes efeitos 

curativos e foi utilizada com segurança na apresentação em comprimido 

(FERREIRA et al., 2009).  

Descobriu-se posteriormente que para o desenvolvimento da forma 

farmacêutica xarope, era utilizado o dietilenoglicol, um composto químico 

usado inicialmente no mercado farmacêutico pelas suas propriedades 

anticoagulantes, mas que demonstrou potencial de causar intoxicações e 

danos neurológicos, tais como neurite ótica e paralisia facial periférica bem 

como encefalopatias, podendo ser fatal. Apesar de todos os esforços 

empreendidos em recuperar os produtos produzidos com  dietilenoglicol, 

foram noticiadas mais de 100 mortes decorrentes do uso deste fármaco 

(AZEVEDO, 2011; BANAHAM, 2013). 

 Outro marco importante relat ivo a segurança no uso de medicamentos 

foi a epidemia de focomelia causada pela utilização da talidomida em 

gestantes, no ano de 1956. Sendo registrados cinco anos depois em todo o 

mundo cerca de 3.000 dismelias, que são malformações congênitas 

extremamente raras nos membros, focomelia (perda ou redução grave dos 

elementos proximais) e ausência ou hipoplasia do polegar ou dedos  

(PAPASEIT; GARCÍA-ALGAR; FARRÉ, 2013). No final da década de 1950 e 
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início de 1960, mais de 10.000 crianças em 46 países, nasceram com 

deformidades físicas severas, porém, o número exato é desconhecido, mas 

estima-se variar de 10 a 20 mil. O obstetra australiano William McBride e o 

pediatra alemão Widukind Lenz suspeitaram de uma ligação entre os defeitos 

congênitos nessas crianças e o uso de talidomida por suas mães, e essa 

relação foi provada por Lenz em 1961, que culminou com a suspensão da 

comercialização em todo o mundo (BANAHAM, BENJAMIN, 2013). 

 Décadas mais tarde, a Terfenadina, um anti-histamínico não sedativo 

antagonista específico dos receptores H1, foi retirado do mercado, por 

apresentar arritmia cardíaca fatal, se utilizado concomitante à antifúngicos, 

antimicrobianos ou em pacientes com insuficiência renal. A Terfenadina teve 

sua comercialização aprovada no ano de 1985, e teve sua comercialização 

suspensa nos EUA em 1998, e no Brasil, ocorreu no ano 2000. Essa decisão 

foi tomada considerando os pareceres da Gerência Geral de Medicamentos 

da ANVISA e da Comissão de Assessoramento Técnico em Medicamentos, 

com base em estudos científicos que comprovaram a arritmia cardíaca nos 

pacientes nas condições citadas (AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA 

SANITÁRIA, 2000).  

No ano de 1999, foi lançado no mercado o rofecoxib, um anti -

inflamatório não esteroidal, da classe dos inibidores seletivos da 

Ciclooxigenase 2 (COX2), considerada opção terapêutica mais segura que o 

tratamento convencional com Anti Inflamatórios Não Esteroidais (AINEs), 

especialmente em relação ao efeito gastrointestinal destes fármacos.  

Estudos pré e pós comercialização, no entanto, evidenciaram um aumento 
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no risco de infarto do miocárdio nos pacientes, e um estudo maior, foi 

conduzido pelo laboratório detentor do registro para fornecer dados dos 

resultados clínicos em longo prazo. O estudo, denominado  Vioxx 

Gastrointestinal Outcomes Research (VIGOR) e outros conduzidos com o 

mesmo medicamento, mostraram um aumento no risco de eventos 

cardiovasculares e derrame cerebral. Esses estudos culminaram com a 

retirada voluntaria do medicamento do mercado pelo laboratório no ano d e 

2004 (AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA, 2004; BANAHAM, 

2013). 

Os eventos importantes relacionados à segurança dos medicamentos, 

especialmente àqueles associados à epidemia de focomelia vinculada à 

talidomida serviram de estímulo para a evolução da avaliação e 

monitorização do medicamento, desde o desenvolvimento, fases pré e pós-

comercialização, como um processo contínuo, que deve ocorrer durante toda 

a vida do produto comercializado. Neste contexto, muitos países passaram a 

estabelecer sistemas de monitorização da segurança dos medicamentos, 

para detecção precoce e prevenção da possibilidade da ocorrência de 

mortalidade e morbidade relacionadas a medicamentos (BANAHAM, 2013; 

ORGANIZAÇÃO MUNDIAL DE SAÚDE, 2005). 

2. Segurança no uso de medicamentos  

 Eventos Adversos (EA) são definidos como incidentes que resultam em 

danos ao paciente que decorrem do cuidado com a saúde. Estes podem ser 

resultado de problemas na prática, produtos, processos ou sistemas (BRASIL, 
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2013). As organizações de saúde são complexas e a ocorrência desses 

eventos é consequência de um encadeamento de fatores sistêmicos, os quais 

incluem as estratégias de uma organização, sua cultura, prática de trabalho, 

abordagem de gestão da qualidade, da prospecção de riscos e da capacidade 

de aprendizagem a partir de erros (REIS, 2013). 

 As consequências das possíveis falhas nos sistemas de saúde trazem 

impactos negativos tanto para os pacientes e suas famílias, quanto para as 

organizações e para a sociedade. Alguns estudos apontam a ocorrência de 

EA no processo de atendimento aos pacientes hospitalizados acarreta 

complicações na evolução de sua recuperação, aumento de taxas de 

infecções e do tempo médio de internação (AGENCIA NACIONAL DE 

VIGILÂNCIA SANITÁRIA, 2013). A estimativa de que, aproximadamente uma 

em cada 10 admissões hospitalares resulta na ocorrência de pelo menos um 

EA. No Brasil, estudo realizado em três hospitais de ensino evidenciou a 

incidência de EA de 7,6%, dos quais 66,7% foram considerados graves 

(MARTINS et al., 2011). 

 Dentre as categorias de EA identificadas em serviços de saúde, 

encontram-se àqueles relacionados a medicamentos. Achados de uma 

revisão sistemática, mostraram que os EA que ocorrem com medicamentos 

são frequentes, variando de 19,3% a 34,1% nos estudos analisados 

(MENDES et al., 2005).  

Os Eventos Adversos a Medicamentos (EAM) constituem em todos os 

incidentes, problemas ou insucessos, inesperados ou evitáveis, produzidos ou 
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não por erro, imperícia, imprudência ou negligência. Estes, referem-se a 

qualquer dano ou injúria causada ao paciente pela intervenção médica 

relacionada aos medicamentos, provocada pelo uso ou sua falta quando 

identificada a necessidade, e têm sido foco de pesquisas em vários países, 

pois ocorrem com frequência e aumentam a morbi-mortalidade dos 

pacientes, constituindo-se um novo problema de saúde pública (CASSIANI, 

2005; SILVA et al., 2011).  

Os EAM são sub-divididos em dois grupos, a depender do componente 

responsável pelo desencadeamento do evento. Um EAM pode acontecer 

quando esse risco é inerente à utilização de determinado medicamento, 

sendo denominada Reação Adversa a Medicamento (RAM), por outro lado, 

um medicamento pode desencadear um EA devido a alguma falha ou erro, 

durante o processo de utilização, possivelmente relacionados à falhas nos 

procedimentos, sendo denominados Erro de Medicação (MAGARINOS-

TORRES; OSORIO-DE-CASTRO, 2007). 

3. Reações Adversas a Medicamentos  

 O arsenal farmacêutico moderno representa um dos grandes avanços 

da saúde, atualmente existem agentes altamente eficazes para tratar a 

maioria das doenças comuns, e se tomados de maneira correta, seus 

benefícios suplantam os efeitos indesejáveis, embora esses constituem uma 

preocupação mesmo quando os medicamentos são prescritos e tomados 

corretamente (WACHTER, 2013). 
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 A OMS, em relatório elaborado em 1972, conceitua RAM como sendo 

uma reação nociva, não intencional que ocorre em doses normalmente 

utilizadas no homem (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 1972).  Esse 

conceito vem sofrendo alterações durante o tempo, e atualmente tem sido 

considerado como: ñqualquer resposta prejudicial ou indesej§vel e n«o 

intencional que ocorre com medicamentos em doses usualmente 

empregadas no homem para profilaxia, diagnóstico, tratamento de doença 

ou para modifica«o de fun»es fisiol·gicasò (ORGANIZAÇÃO MUNDIAL DE 

SAÚDE, 2005; WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2002). 

 As RAM podem ser classificadas conforme os mecanismos pelos quais 

os efeitos são produzidos. Rawlins e Thompson, 1977, na qual as dividiu 

inicialmente em dois grandes grupos, A e B, conforme seu mecanismo de 

ação. As RAM do Tipo A, também conhecida como aumentada, 

compreendem àquelas cujas manifestações resultam do efeito farmacológico 

exacerbado do medicamento em seu local de ação, da extensão do 

mecanismo de ação responsável pelo efeito terapêutico ou de efeitos 

decorrentes de outros mecanismos não relacionados ao alvo da 

farmacoterapia. Por outro lado, as RAM do Tipo B são conhecidas também 

como ñbizarrasò, uma vez que n«o est«o relacionadas com o mecanismo de 

ação do fármaco e por esse motivo são imprevisíveis. A detecção desses 

tipos de RAM podem ser decisivas para a retirada de fármacos do mercado 

(MASTROIANNI; VARALLO, 2013; RAWLINS; THOMPSON, 1977). 
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Apesar da classificação proposta por Rawlins e Thompson ser a mais 

difundida e aceita pela comunidade científica, atualmente as RAM são 

classificadas, além das duas supracitadas, em mais quatro categorias. As 

RAM do Tipo C são aquelas relacionadas ao uso crônico, relacionadas às 

doses cumulativas do medicamento no organismo. Por outro lado, as RAM do 

tipo D, de delayed, que significa atraso, mesmo consideradas dose-

dependentes, suas manifestações ocorrem um tempo depois da utilização 

por parte do paciente (EDWARDS; ARONSON, 2000; MASTROIANNI; 

VARALLO, 2013). 

 As RAM do tipo E são àquelas relacionadas com a retirada do 

medicamento, onde o acrônimo E está relacionado ao end of use, e nesses 

casos, as RAM são manifestações clínicas da retirada dos mesmos. As RAM 

do tipo F são aquelas relacionadas com falhas na vigência da terapia, 

causadas principalmente por interações medicamentosas (EDWARDS; 

ARONSON, 2000; MASTROIANNI; VARALLO, 2013). 

As RAM podem ainda ser classificadas conforme a causalidade, que 

consiste na determinação da probabilidade de um medicamento específico 

causar a reação suspeita. Karch e Lasagna (1977) propôs um método 

baseado nos seguintes critérios: sequencia temporal entre a utilização do 

medicamento e o aparecimento da reação; exposição prévia e informações 

sobre o fármaco; causas alternativas; retirada e reexposição ao fármaco. 

Anos mais tarde, Naranjo (1981) propôs algumas alterações neste método e 

atualmente é um dos mais divulgados em publicações científicas para 
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imputação da causalidade de uma RAM, por se tratar de um método validado 

e com alta taxa de reprodutibilidade e confiabilidade (NARANJO et al., 1981; 

REIS, 2012). 

Existe ainda o sistema desenvolvido pela OMS, por meio do Uppsala 

Monitoring Centre, que classifica as RAM conforme a causalidade e leva em 

consideração os seguintes aspectos: clínico-farmacológicos da história do 

caso e a qualidade da documentação e da observação do caso. Neste 

sistema, as RAM podem ser classificadas em: definida, provável, possível, 

improvável, condicional e não acessível (UPPSALA MONITORING CENTRE, 

2014).  

As RAM causam problemas não somente para o paciente, mas 

também para os profissionais de saúde, fabricantes e aos governos, pois são 

uma importante causa de admissões hospitalares ao redor do mundo, bem 

como ao aumento da morbidade de pacientes hospitalizados, tornando-se 

um importante d esafio na medicina moderna. Estudos mostram que a 

incidência geral de RAM em pacientes hospitalizados nos Estados Unidos foi 

de 6,7%, enquanto a incidência de eventos fatais foi de 0,32% entre os 

pacientes de 39 estudos prospectivos (FARCAS et al., 2010; PEDRONI, 

1984). 

 No Brasil, pesquisas têm sido realizadas para tentar estabelecer a 

associação de RAM e internações hospitalares ao longo dos últimos anos.  

Estudo realizado em uma enfermaria de medicina interna de um hospital de 

ensino de grande porte durante os anos de 1997 e 1999, as RAM foram 
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responsáveis por 6,6% das internações hospitalares (PFAFFENBACH; 

CARVALHO; BERGSTEN-MENDES, 2002). Em outro estudo realizado em 

quatro hospitais que compõem a RS no estado da Bahia, durante um período 

de oito meses em 2007, a prevalência de internação de pacientes por RAM 

foi de 2,1%, destas, 80% forma classificadas como do tipo A, dose-

dependentes, com alta morbidade e baixa mortalidade, portanto previsíveis e 

passíveis de prevenção (NOBLAT et al., 2011). 

 Além dos danos aos pacientes em virtude das RAM, existem os custos 

necessários para tratar os pacientes hospitalizados. Em uma revisão 

sistemática de literatura realizada com objetivo de avaliar os resultados de 

estudos que analisaram os custos diretos das RAM, e destes, o tempo de 

internação hospitalar. A média de permanência de um paciente com RAM é 

de 8,7 dias (8-12), nos quais o paciente necessita de cuidados adicionais tais 

como exames laboratoriais, procedimentos cirúrgicos adicionais, cuidados 

intensivos das equipes multiprofissionais, etc., gerando um impacto ao 

sistema de saúde uma média de US$ 3.332 (US$ 2.262 a US$ 5.456) com 

custos adicionais (FERRAZ et al., 2012). 

 O impacto das RAM aos pacientes e aos sistemas de saúde é negativo, 

a falta de conhecimento sobre o sistema de notificação, além do receio de 

punição para o profissional notificador podem contribuir para a sub-

notificação das RAM. Nesse sentido, esforços devem ser empreendidos para 

estimular os profissionais de saúde a conhecer os sistemas disponíveis para a 
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notificação de eventos, no contexto da cultura da segurança  (GARCÍA; 

FIGUERAS, 2011). 

4. Farmacovigilância  

A OMS define a FV como: ciência e atividades relacionadas à 

detecção, avaliação, compreensão e prevenção de efeitos adversos ou 

qualquer outro problema relacionado a medicamentos (WORLD HEALTH 

ORGANIZATION, 1972). Seus principais objetivos são: favorecer o cuidado e 

a segurança dos pacientes no tocante ao uso de medicamento; detectar 

problemas relacionados com seu uso e comunicar quaisquer achados de 

maneira oportuna; fomentar seu uso seguro, racional e eficaz  e promover a 

compreensão, educação e capacitação clínica em FV e sua efetiva divulgação 

ao público (ORGANIZAÇÃO PAN-AMERICANA DA SAÚDE, 2011; WORLD 

HEALTH ORGANIZATION, 2002). 

   Ao longo dos últimos 40 anos, as atividades de FV cresceram e 

passaram a ter grande impacto, ao fornecer dados sobre RAM e Uso Racional 

de Medicamentos (URM), com implicações para o bem-estar e Segurança do 

Paciente. Achados de estudo realizado por um centro de FV do Marrocos, 

trouxeram à luz alguns questionamentos: a necessidade do envolvimento e 

comprometimento dos profissionais de saúde e gestores com a SP; a 

necessidade de comunicação efetiva entre os profissionais sobre a 

importância de relatar as RAM e criar a cultura de segurança dentro das 

instituições, além de aumentar a comunicação entre as instituições dos 

diversos países no sentido de identificar as estratégias de sucesso para 



20 
Referencial Teórico 

identificar os EA e compartilhar as ações de melhoria adotadas 

(BENABDALLAH et al., 2011; BENCHEIKH; BENABDALLAH, 2009). 

 Um bom serviço de gestão da segurança de medicamentos e de FV é 

um requisito imprescindível para a detecção precoce dos riscos associados a 

medicamentos e prevenção de reações aos mesmos. O escopo das atividades 

de FV foram estendidas, e agora também incorporam o monitoramento de 

medicamentos fitoterápicos, produtos biológicos, vacinas, dispositivos 

médicos, Erros de Medicação (EM), suspeitas de Inefetividade Terapêutica, 

dentre outros. Ela também se ocupa do uso de medicamentos para 

indicações não previstas em bula; uso de medicamentos com suspeitas de 

desvios de qualidade; intoxicações associadas ao uso de medicamentos; 

avaliação da mortalidade associada a medicamentos e interações 

medicamentosas (ORGANIZAÇÃO PAN-AMERICANA DA SAÚDE, 2011). 

Em estudo realizado em um centro de FV localizado no estado do 

Ceará, Brasil, analisando-se as fichas de notificação de RAM em um período 

de 12 meses, os principais tipos encontrados foram relacionados ao sistema 

tegumentar, como urticária, prurido, rash cutâneo e síndrome de Steven 

Jonhson, esta última considerada grave, sendo que um dos pacientes que 

apresentou essa síndrome evoluiu para óbito (ROMEU et al., 2011). Estudo 

semelhante, realizado em um centro de FV de um hospital geral de 

emergência na Argentina, durante um período de 4 anos, foram detectadas 

2420 RAM, destas, 19,38% consideradas graves e houveram 14 mortes de 
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pacientes associadas à elas (PONTE; RAGUSA; CHRISTIAN ARMENTEIROS, 

2013) 

 A implantação de um serviço ativo de FV nos serviços de saúde é um 

instrumento importante na mudança dos padrões de utilização dos 

medicamentos, pois permite conhecer o perfil de RAM mais freqüentes, que 

constituem indicadores de risco, possibilitando à categoria médica maior 

acesso às informações sobre medicamentos, qualificando assim o processo 

de risco/benefício no ato da prescrição e prevenindo RAM, estimulando uma 

maior preocupação com o ensino da farmacologia clínica e 

farmacoepidemiologia, subsidiando as ações de Vigilância Sanitária, além de 

assegurar o URM (SALVIANO, 2008). 

4.1. Farmacovigilância no Mundo  

  Os efeitos nocivos dos tratamentos médicos já eram conhecidos, pelo 

homem, desde a antiguidade. Hipócrates preconizava o primum non nocere, 

que significa, ñprimeiro n«o causar o malò, e j§ levava em considera«o os 

potenciais de danos que os tratamentos médicos poderiam causar aos 

pacientes. A primeira medida com vistas à promover a segurança com  o uso 

de medicamentos data de 1224, e foi adotada pelo imperador germânico, 

Frederico II, ao determinar que fossem realizadas inspeções de rotina nos 

medicamentos preparados pelos boticários. Em 1848, foi aprovada uma 

norma pioneira de controle de qualidade de produtos farmacêuticos, após a 

comprovação de adulteração da quinina importada pelo exército dos EUA 

(CARVALHO, 2011;ROZENFELD, 1998). 
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Entretanto, pode-se dizer que a sistematização de atividades 

relacionadas à segurança dos medicamentos só foi ocorrer no ano de 1848, 

na Inglaterra (ROUTLEDGE, 1998). Na ocasião, a morte de uma jovem de 15 

anos, por desenvolvimento de uma fibrilação ventricular em razão do uso de 

clorofórmio durante uma cirurgia na unha de pododáctilo, levou à revista 

médica do Reino Unido, The Lancet criar uma comissão e convidar todos os 

médicos britânicos a notificar casos de mortes relacionadas à anestesia, e 

esses achados foram publicados na mesma revista em 1893. Assim, um 

precursor de um sistema de notificações fora estabelecido (CARVALHO, 

2011; ORGANIZAÇÃO MUNDIAL DE SAÚDE, 2005; ROUTLEDGE, 1998). 

Somente anos mais tarde, após o nascimento de milhares de crianças 

com problemas de má-formação congênita como resultado da exposição, 

ainda no útero, a um medicamento inseguro, a talidomida,  indicado para o 

uso em mulheres grávidas para que medidas fossem tomadas em relação à 

disseminação rápida de dados sobre eventos adversos associados à utilização 

de medicamentos. Na ocasião da décima sexta Assembléia Mundial de 

Saúde, da OMS, considerando a necessidade de informações rápidas e 

efetivas a respeito de qualquer evento associado ao uso de medicamentos, 

foi criada da Resolução World Health Assembly n  ̄ 16.36, que chamou os 

estados membro a  unirem esforços para coletarem sistematicamente, dados 

sobre eventos adversos graves observados no desenvolvimento de um 

medicamento, em especial, após sua introdução para o uso pela população 

(ORGANIZAÇÃO PAN-AMERICANA DA SAÚDE, 2005; WORLD HEALTH 

ORGANIZATION, 1973). 
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Um projeto piloto foi inicialmente implantado em 10 países que já 

dispunham um sistema nacional de notificação de reações adversas, Este 

projeto visava a criação de um sistema internacional de detecção das 

reações adversas, e a junção das notificações internacionais dessas reações 

numa base central de dados desempenharia a importante função de 

contribuir para o t rabalho das autoridades regulatórias nacionais de 

medicamentos, para melhorar seu perfil de segurança e ajudar a evitar 

outras tragédias  (CHAMBELA; SILVA, 2011; ORGANISATION MONDIALE DE 

LA SANTÉ, 1969). 

Este projeto piloto, já em andamento nos países que já dispunham de 

sistemas nacionais de notificação, cresceu e resultou no Programa de 

Segurança de Medicamentos da OMS, que tornou-se uma rede global de FV, 

com centros em funcionamento em mais de 140 países. Atualmente, este 

programa é coordenado pelo Centro Colaborador do Monitoring Centre, 

localizado na cidade de Uppsala, na Suécia, e conta com 117 membros 

oficiais e 30 membros associados. Um dos principais objetivos deste centro é 

receber todas as notificações de reações adversas de países que mantêm a 

Vigibase, uma base de dados mundial, que contêm mais de 3,8 milhões de 

notificações, (CHAMBELA; SILVA, 2011; ORGANIZAÇÃO PAN-AMERICANA DA 

SAÚDE, 2005). 

4.2. Farmacovigilância no Brasil  

 No Brasil, os primeiros esforços para abordar as questões relacionadas 

à segurança dos medicamentos datam da década de 1970, com a ainda, 
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incipiente Lei n  ̄ 5991, de 1973, que versa sobre o controle sanitário do 

comércio de drogas, medicamentos e outros. Este dispositivo legal, contém 

informações básicas a respeito do funcionamento de estabelecimentos 

autorizados a dispensar e/ou comercializar medicamentos, tais como 

farmácias, drogarias bem como unidades hospitalares. No artigo 46, tratava 

dos procedimentos de apreensão quanto à dúvidas sobre rótulos, bulas e o 

acondicionamento de drogas, medicamentos e insumos farmacêuticos, 

cabendo ao órgão fiscalizador fazer o recolhimento de amostras dos lotes 

suspeitos para posterior análise. Não havia nenhuma outra alusão sobre 

qualquer tipo de método ou sistema para que essas informações fossem 

enviadas (BRASIL, 1973). 

 Ainda na década de 70, outros dispositivos legais contribuíram para a 

consolidação da atividade de monitorização da segurança dos medicamentos. 

Em 1976, a Lei n  ̄ 6360, que dispõe sobre a vigilância sanitária que ficam 

sujeitos os medicamentos, drogas, insumos farmacêuticos, correlatos, dentre 

outros produtos, dos seus 88 artigos, somente um, o n  ̄ 79 tratava da 

necessidade de todos os informes sobre acidentes ou reações nocivas 

causadas por medicamentos serem transmitidos à autoridade competente, 

mas ainda não estabeleceu a sistematização de envio dessas informações. 

No ano seguinte, o decreto n  ̄ 79.094, que dispõe sobre a regulamentação 

da Lei n  ̄6360/76, e cita, em seu Artigo n  ̄139, que além da necessidade de 

todas as notificações sobre acidentes ou reações nocivas a medicamentos 

serem notificadas ao órgão de vigilância sanitária competente, este deverá 
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os transmitir a uma câmara técnica competente do Conselho Nacional de 

Saúde (CNS) para posterior avaliação (BRASIL, 1976; BRASIL 1977).   

  O principal avanço rumo à sistematização das atividades relacionadas 

à segurança dos medicamentos na década de 1970 veio em 1978, por meio 

da Portaria n  ̄ 577, que complementa o disposto nos Artigos 79 da Lei n  ̄

6360, de 1976 e 139 do Decreto n  ̄ 79.097, de 1977 (BRASIL, 1978). Este 

dispositivo legal, considerou a necessidade de comunicação por parte dos 

estados-membro da OMS, de qualquer adoção de medida limitativa ou 

proibitiva do emprego de um medicamento que apresente efeitos prejudiciais 

graves, adotada em consequência da avaliação nacional, conforme disposto 

na Resolução WHA16.36 (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 1973). Além 

disso, ainda nessa época, o Brasil considerava interesse futuro no 

engajamento do projeto piloto desenvolvido pela OMS, e para tal, a 

articulação de ações nesse sentido, seria de grande utilidade para fomentar a 

formação de especialistas, e intercâmbio de iniciativas e experiências no 

estudo de métodos novos de vigilância farmacológica (BRASIL, 1978). 

Na Portaria n  ̄ 577 de 1978, foi recomendada à Câmara Técnica de 

Medicamentos (CTM) do CNS que ações fossem tomadas no sentido de 

viabilizar o registro e a avaliação das reações adversas dos medicamentos 

registrados pelo Ministério da Saúde (MS). Para a operacionalização dessas 

recomendações conforme o dispositivo legal, a CTM deveria estabelecer 

sistemas de registro de dados clínicos sobre os efeitos nocivos ou reações 

adversas, normas sobre as investigações dos tipos e características dessas 
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reações, sua posterior análise e comunicação efetiva entre os centros de 

vigilância epidemiológica, além da a aprovação de formulário próprio para as 

comunicações, que deverão ser transmitidas ao MS. Apesar desses esforços 

e dos dispositivos legais publicados neste período, a década de 1970 não 

conseguiu alcançar resultados concretos rumo à sistematização de atividades 

de vigilância de medicamentos (BRASIL, 1978). 

Anos mais tarde, a promulgação da Constituição Federal em 1988, 

estabeleceu a criação de um sistema de saúde único, hierarquizado e 

regionalizado, o Sistema Único de Saúde. Para operacionalizar esse novo 

sistema de saúde, ainda incipiente, dois anos mais tarde, a Lei n̄  8080/90 

estabelecia condições para a promoção, proteção e recuperação da saúde, a 

organização dos serviços, dentre outras providências. Em ambos  dispositivos 

legais, as atividades de vigilância de medicamentos estavam amparadas, 

mesmo que de maneira implícita, nas ações incluídas no campo de atuação 

do SUS, mais especificamente: nas de vigilância sanitária, na formulação da 

política de medicamentos e no controle e fiscalização de serviços, produtos e 

substâncias de interesse para a saúde (BRASIL, 1988; BRASIL, 1990).  

No ano de 1995, mais um avanço rumo à organização de um sistema 

de FV veio com a publicação da Portaria n  ̄ 40, de 09 de maio, que criou 

uma comissão cuja finalidade seria planejar a estruturação de um Sistema 

Nacional de Farmacoepidemiologia. Essa comissão era composta por 

representantes de diversos órgãos representativos do governo, de 

profissionais de saúde, das universidades e indústria farmacêutica. O produto 
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das reuni»es da comiss«o foi um projeto intitulado ñProposta de um Sistema 

Nacional de FVñ, mas a sua implanta«o foi interrompida devido ¨s 

circunstâncias do contexto político da época (BRASIL, 1995; ARRAIS, 1999; 

COÊLHO, 1998). 

Paralelamente às iniciativas do governo em sistematizar ações de 

vigilância e segurança na utilização de medicamentos, em meados de 1990, 

na Universidade Federal do Ceará (UFC), foi criado o Grupo de Prevenção ao 

Uso Indevido de Medicamentos. Este grupo passou a ter maior visibilidade 

após a realização de um estudo sobre o uso indevido de misoprostol, a partir 

dos resultados, este  passou a ter um controle de prescrição no Brasil e foi 

incluído, pelo FDA como medicamento de risco para uso em pacientes 

gestantes, pois alguns casos de malformação em bebês expostos ao 

misoprostol in útero foram identificados no Ceará (COELHO, 1998; GRUPO 

DE PREVENÇÃO AO USO INDEVIDO DE MEDICMENTOS, 2014). 

Ainda na década de 1990, a Secretaria Estadual de Saúde do estado 

de São Paulo, por meio do Centro de Vigilância Sanitária implantou o 

Programa Estadual de Redução de Iatrogenias (PERI), que tem como 

atribuições fornecer informações à SES/SP sobre assuntos referentes à 

utilização, segurança e qualidade de medicamentos comercializados no 

estado.  Além disso, outra atribuição do PERI é operacionalizar a transmissão 

das informações sobre acidentes para as autoridades competentes para 

posterior análise, conforme disposto na Lei n  ̄ 6360/76 e o Decreto n, 
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79.094/77 (BRASIL, 1976; 1977; CENTRO DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA DE 

SÃO PAULO, 2013; VARALLO; MASTROIANNI, 2013b). 

 Ao longo dos últimos anos, o CVS/SES/SP, estabeleceu regulamentos 

e normas, definiu procedimentos e implantou um sistema eletrônico para a 

notificação de EA, o PERIweb, que foi implantado em 2005, e até agosto de 

2013 recebeu mais de 120 mil notificações. A análise de causalidade desses 

dados têm subsidiado a adoção de diferentes medidas regulatórias e a 

elaboração de alertas terapêuticos, dirigidos aos profissionais de saúde, com 

vistas à segurança dos pacientes em uso de determinados medicamentos 

(CENTRO DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA DE SÃO PAULO, 2013). 

A Política Nacional de Medicamentos foi um avanço rumo à 

sistematização das atividades de monitoramento de medicamentos, pois seu 

propósito é garantir a necessária segurança, eficácia e qualidade dos 

medicamentos.  Para assegurar promoção do URM, as ações de FV, além de 

tratar dos efeitos nocivos dos medicamentos, estudos deverão ser 

desenvolvidos a partir dos dados de modo a reorientar procedimentos 

relativos a registros, formas de comercialização, prescrição e dispensação de 

medicamentos (BRASIL, 1998).  

A despeito de todos os esforços já logrados anteriormente, a 

estruturação efetiva do monitoramento dos medicamentos teve como marco 

legal a criação de um órgão regulador, a ANVISA, por meio da Lei n̄  9782, 

de janeiro de 1999. A ANVISA tem como campo de atuação não um setor 

específico da economia, mas todos os setores relacionados a produtos e 
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serviços que possam afetar a saúde da população brasileira. Encontra-se 

vinculada ao MS e integra o SUS, absorvendo seus princípios e diretrizes e 

uma de suas competências abrange a coordenação do Sistema Nacional de 

Vigilância Sanitária (SNVS). Em sua estrutura organizacional, foi instituída a 

Unidade de Farmacovigilância (UNIFARM), unidade técnica que implementou 

e coordena o Sistema Nacional de Farmacovigilância (BRASIL, 2014; 

VARALLO; MASTROIANNI, 2013a). 

4.3. Projeto Sentinela  

A partir da criação da ANVISA, diversos outros dispositivos legais 

direcionaram o desenvolvimento de regulamentação específica para a 

Vigilância Pós-Comercialização (VIGIPÓS)  de produtos para a saúde. Em 

maio de 2001, por meio da Portaria n  ̄696, foi criado o Centro Nacional de 

Monitorização de Medicamentos sediado na UNIFARM, e tem como missão 

montar um fluxo nacional de notificações de suspeitas de RAM e representar 

o Brasil no Programa Internacional de Monitorização de Medicamentos, da 

OMS, que passou a ser estado membro no mesmo ano (BRASIL, 2001).  

Dentre as dimensões de atuação da vigilância sanitária, a VIGIPÓS é 

essencial para acompanhar a segurança de produtos utilizados na atenção à 

saúde, que incluem a monitorização, avaliação, investigação e comunicação 

dos riscos decorrentes do seu uso. Para que a VIGIPÓS se desenvolva, é 

necessário que dados sobre a utilização desses produtos sejam captados, 

para subsidiar as ações regulatórias do estado. Para tal, desde 2002, a 

ANVISA adotou uma estratégia para contribuir com o fortalecimento da 
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VIGIPÓS, que é o trabalho articulado em rede, com parceiros que é 

denominada Rede Sentinela (RS) (AGENCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA 

SANITÁRIA, 2007). 

A RS consiste em uma iniciativa desenvolvida pela ANVISA em 

resposta à necessidade de obter informações qualificadas sobre 

medicamentos, que por sua vez passam a integrar o SNVS de pós-

comercialização, cuja finalidade principal é subsidiar a ANVISA nas ações 

necessárias de regulação do mercado dos produtos para a saúde. Esta rede é 

composta por hospitais de alta complexidade distribuída em todo o território 

nacional, que realizam ampla gama de procedimentos médicos, e que fazem 

parte do mecanismo formador da saúde por meio dos programas de 

residências médicas que desenvolvem (AGENCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA 

SANITÁRIA, 2014; NÚCLEO DE SERVIÇOS SENTINELA HC/UFG, 2008). 

A RS teve seu início em 2001, quando a ANVISA lançou o Projeto 

Hospitais Sentinela, através do qual selecionou e estabeleceu contrato com 

hospitais de grande e médio porte do Brasil. Em fase preliminar, que teve a 

duração de dois anos, de 2002 a 2004, estabeleceu-se contato com 104 

hospitais, e após esta, um novo projeto iniciou-se, com duração de 3 anos, 

de 2005 a 2007 (AGENCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA, 2014; 

NÚCLEO DE SERVIÇOS SENTINELA HC/UFG, 2008).  

Nesse contexto, a estrutura da RS figura como importante parceiro, 

sendo observatório do uso de tecnologias em saúde e notificador para o 

ViGIPÓS. Atualmente, há 248 estabelecimentos assistenciais de saúde 
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participantes da rede, responsáveis por aproximadamente 60% do conjunto 

de notificações recebidas pelo SNVS, sobre EA e Queixas Técnicas (QT), nas 

áreas de FV, Hemovigilância  e Tecnovigilância (AGENCIA NACIONAL DE 

VIGILÂNCIA SANITÁRIA, 2007). 

Em 2009, entendendo da necessidade de ampliar o alvo das atividades 

e compartilhar as responsabilidades no âmbito da FV, a ANVISA editou a 

RDC n̄  4, que versa sobre as disposições legais a que estão sujeitos os 

Detentores dos Registros dos Medicamentos comercializados no Brasil. 

Dentre as diversas obrigações previstas no dispositivo legal incluem: 

codificar, avaliar a gravidade, a causalidade e a previsibilidade das suspeitas 

das RAM recebidas; manter procedimento que viabilize a identificação de 

sinais de segurança relacionados e produzir relatórios periódicos de FV com 

seus produtos, além de encaminhar ao SNVS as notificações recebidas 

(AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA, 2010; BRASIL, 2009a). 

A RDC n̄  2, de 25 de janeiro de 2010, veio para estabelecer os 

critérios mínimos a serem seguidos pelos estabelecimentos de saúde em 

relação ao gerenciamento de tecnologias em estabelecimentos de saúde, nas 

quais incluem-se os medicamentos. Como parte integrante do SUS, o 

estabelecimento deverá estruturar um sistema de monitorização e 

gerenciamento de riscos, visando a redução e minimização de EA, devendo 

notificá-los imediatamente ao SNVS (BRASIL, 2010). 

A gestão apropriada dos riscos de segurança dos medicamentos é 

sempre a maior preocupação dos sistemas de saúde ao redor do mundo. Os 
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eventos importantes relacionados à segurança dos medicamentos serviram 

de estímulo para muitas das principais alterações realizadas na sua regulação 

em todo o mundo. Como resultado, esses regulamentos evoluíram ao longo 

do tempo no sentido de orientar o crescente conhecimento sobre a 

segurança dos medicamentos, mudando o paradigma para a SP, resultando 

em uma valorização da FV para essa finalidade (BANAHAM, 2013). 

4.4. Métodos em Farmacovigilância  

 As atividades de FV podem ser realizadas por meio de diferentes 

métodos: vigilância ativa, vigilância passiva e o desenvolvimento de estudos 

farmacoepidemiológicos. Os dois primeiros são efetivos para detecção de 

sinais, ou seja, têm a capacidade de gerar hipóteses de que determinado 

efeito nocivo pode ter sido causado por um medicamento. Já os estudos 

farmacoepidemiológicos são capazes de provar a associação entre a causa e 

o efeito, suspeitas geradas pelos métodos de vigilância passiva e ativa, por 

meio de estudos delineados para essa finalidade (ORGANIZAÇÃO PAN-

AMERICANA DA SAÚDE, 2011; VARALLO; MASTROIANNI, 2013c). 

 O método de vigilância ativa envolve na determinação do número de 

suspeitas de RAM, por meio de um processo contínuo  e pré-organizado, 

podendo ser realizada por revisão dos prontuários médicos ou entrevistas 

com pacientes ou médicos. Esse método é mais eficiente para rastrear 

potenciais RAM com medicamentos utilizados em hospitais, atenção 

domiciliar, centros de hemodiálise, dentre outros, ma apresenta como grande 
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desvantagem os elevados custos para sua manutenção (AGÊNCIA NACIONAL 

DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA, 2009c). 

 O mais difundido dos métodos de monitoramento da FV é o sistema 

de NE, considerado um método passivo, onde toda e qualquer suspeita de 

RAM são, espontaneamente, transmitidas por parte dos profissionais de 

saúde às empresas farmacêuticas, centros de FV e autoridades regulatórias e 

pode trazer informações sobre risco relativo a grupos, fatores e questões 

clínicas relacionadas com o conhecimento das reações adversas graves. É 

considerado um método não intervencionista gerador de hipóteses de sinais 

e de baixo custo e é preferível para se iniciar um programa de FV, 

independente se for local, regional, nacional ou internacional (AGÊNCIA 

NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA, 2009c).  

 No Brasil, as notificações de suspeitas de RAM obtidas tanto por meio 

de NE ou busca ativa, podem ser feitas através do Sistema Nacional de 

Notificações para Vigilância Sanitária (NOTIVISA), na plataforma web, 

sistema podem ser notificados além de suspeitas de EA e QT, que é a 

suspeita de alteração ou irregularidade de um produto ou empresa, 

relacionado a aspectos técnicos ou legais, que pode ou não causar dano à 

saúde do paciente e também Erro de Medicação (EM). O NOTIVISA pode ser 

utilizado por instituições de saúde, vigilâncias sanitárias em âmbito municipal 

ou estadual, universidades, centros de pesquisa e profissionais se saúde 

(AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA, 2013; BRASIL, 2009b). 
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 Para que as notificações sejam registradas no NOTIVISA, e posterior 

validação e avaliação, algumas informações são consideradas como 

imprescindíveis. Essas informações compreendem: os dados do paciente,  do 

evento e medicamentos em uso (AGENCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA 

SANITÁRIA, 2011). 

 Os medicamentos podem causar efeitos indesejados, por vezes 

inesperados, podendo causar danos que vão desde o prolongamento da 

hospitalização, necessidade de intervenções diagnósticas e terapêuticas  até 

o óbito. Profissionais de saúde envolvidos diretamente com os medicamentos 

devem estar preparados para identificar essas situações e incorporar a 

notificação de RAM em suas práticas diárias (PRIMO; CAPUCHO, 2011). 

5. A importância da educação no processo de Farmacovigilância  

 O êxito ou o fracasso de qualquer atividade de FV depende das 

notificações de suspeitas de RAM, e todos os profissionais de saúde em 

contato com pacientes que fazem uso de medicamentos precisam participar 

dos processos de investigação em FV, como parte integrante de uma equipe 

multiprofissional. A participação desses profissionais nos processos de 

notificação é voluntária, e a sub-notificação é um problema enfrentado. 

Estratégias adicionais de conscientização dos profissionais de saúde devem 

ser adotadas no sentido de aumentar o número de notificações e o 

envolvimento destes com os programas de FV (DESIRÈE et al., 2008; 

ORGANIZAÇÃO PAN-AMERICANA DA SAÚDE, 2011). 



35 
Referencial Teórico 

 As principais causas que levam a subnotificação são: a falta de 

conhecimento sobre a incidência de RAM e a importância de notificar e como 

faze-lo, falta de tempo para preenchimento da ficha de notificação, ausência 

de retorno, falta de percepção e compreensão dos incidentes e receio de 

punições. Existe uma forte associação entre o conhecimento dos profissionais 

de saúde e o baixo índice de relato, mostrando a importância da educação 

continuada com a finalidade de promover o conhecimento e mudar as 

atitudes destes profissionais frente às notificações (PRIMO; CAPUCHO, 

2011). 

 Estudo realizado no contexto da estratégia da saúde da família, com o 

objetivo de avaliar a percepção e as condutas de profissionais de saúde 

sobre RAM, os seguintes resultados foram encontrados: quanto à 

compreensão do conceito de RAM, apenas 5,7% das respostas foram 

consideradas corretas, e 65,9% dos voluntários consideraram insuficientes os 

conhecimentos adquiridos durante a formação, e dentre os 78,9% dos que  

indicaram se atualizar na temática, 72,4% o faziam consultando o dicionário 

de especialidades farmacêuticas (SALVIANO; LUIZA; PONCIANO, 2011). 

 Educação continuada em saúde é o processo de permanente aquisição 

de informação pelo trabalhador obtido formalmente na instituição e fora 

dela, e para tanto é necessária a combinação de diferentes estratégias que 

modifiquem os conhecimentos e as atitudes de profissionais de saúde. Várias 

estratégias para difusão e disseminação do conhecimento podem ser 

utilizadas, visando a obtenção de melhores resultados no processo de 
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adoção de uma inovação (FERNANDES et al., 2008; PRIMO; CAPUCHO, 

2011). 

 Em um estudo de revisão sistemática mostra que os conhecimentos e 

atitudes dos profissionais de saúde estão mais relacionados com a NE de 

RAM do que fatores profissionais e pessoais, o que reforça o argumento de 

que os conhecimentos e atitudes são potencialmente modificáveis por meio 

de Intervenção Educativa (IE) desenhadas com base em lacunas detectadas 

nos conhecimentos e atitudes desses profissionais (LOPEZ-GONZALES; 

HERDEIRO; FIGUEIRAS, 2009). Ainda em relação ao impacto positivo de IE 

na mudança de comportamento de profissionais de saúde, outro estudo de 

revisão sistemática mostrou impacto positivo no aumento do número de NE 

de RAM incluindo aquelas consideradas inesperadas, com alto grau de 

causalidade e relacionadas a novas drogas. As IE mais frequentemente 

desenvolvidas nos estudos foram: distribuição de material educativo, 

palestras, workshops, dinâmicas de grupo, reuniões periódicas e visitas de 

sensibilização (PAGOTTO; VARALLO; MASTROIANNI, 2013). 

 Em pesquisa realizada em Portugal, comparando dois métodos de IE, 

por workshop e telefônica, mostrou que as notificações podem dobrar por 

um período de tempo limitado, evidenciando a necessidade de intervenções 

regulares para a equipe multiprofissional que atua diretamente com o 

usuário de medicamentos (HERDEIRO; FIGUEIRAS, 2011). Em outro estudo, 

conduzido em um hospital universitário da região sudeste do Brasil, foram 

realizados quatro tipos de intervenções educativas e posteriormente foi 
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avaliado o impacto de cada uma delas no estímulo às notificações voluntárias 

de incidentes na assistência à saúde. Houve um incremento de 53,89% do 

número de notificações recebidas após as intervenções educativas, 

evidenciando uma eficiência no método (PRIMO; CAPUCHO, 2011).  

As IE são importantes instrumentos que auxiliam no estímulo da NE, 

no entanto, mais do que gerar grandes números de notificação o objetivo 

maior das IE é a mudança da cultura dos profissionais de saúde, pois a 

notificação traz a informação necessária para identificação, avaliação e 

minimização dos riscos, segurança dos pacientes, fazendo com que 

melhorias possam ser instauradas e alertar para todos os problemas da 

segurança sendo fundamental para a melhoria contínua na assistência ao 

paciente (PRIMO; CAPUCHO, 2011). 
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3 OBJETIVOS 

3.1 OBJETIVO GERAL 

Identificar  os conhecimentos e as condutas de profissionais de saúde 

de um hospital da rede sentinela sobre reações adversas a medicamentos e 

farmacovigilância. 

3.2 OBJETIVOS ESPECÍFICOS 

¶ Descrever o perfil profissiográfico dos participantes do estudo; 

¶ Descrever os conhecimentos e as condutas de profissionais de saúde 

participantes do estudo sobre Reações Adversas a Medicamentos e 

Farmacovigilância; 

¶ Associar as características profissiográficas dos participantes do 

estudo com os conhecimentos e as condutas sobre Reações Adversas 

a Medicamentos e ao programa de Farmacovigilância. 
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4 MÉTODO(S) 

4.1 TIPO DE ESTUDO 

Trata-se de um estudo transversal, aprovado pelo Comitê de Ética em 

Pesquisa (CEP) do HC/UFG, com protocolo n̄ 331.185, de 10 de julho de 2013 

(Anexo 1). 

4.2 CAMPO DA PESQUISA 

A pesquisa foi realizada em uma unidade de internação de Clínica Médica 

e no Serviço de Farmácia de um hospital de ensino, inserido na rede sentinela, 

localizado no município de Goiânia, Goiás. 

 Esta instituição constitui um importante centro de formação na área da 

saúde por meio do ensino, da pesquisa e da extensão, contribuindo 

regularmente na formação de inúmeros profissionais da área da saúde como 

médicos, enfermeiros, nutricionistas, odontólogos, farmacêuticos, dentre 

outros. Apresenta capacidade de trezentos leitos, destinados exclusivamente 

aos pacientes do Sistema SUS em suas diversas especialidades clínicas e 

cirúrgicas, além dos pacientes atendidos nos diversos ambulatórios. Integra 

desde 2002, a Rede de Hospitais Sentinela do projeto criado pela ANVISA em 

2001 (AGENCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA, 2014). 

A unidade de internação de Clínica Médica conta com 59 leitos, 

distribuídos em 13 enfermarias. Essa unidade de internação foi escolhida pelo 

fato de serem internados pacientes das mais diversas especialidades médicas 

(a saber: gastroenterologia, cardiologia, nefrologia, reumatologia, 
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endocrinologia, medicina interna, pneumologia, neurologia e hematologia), 

que usualmente utiliza grande e variada gama de medicamentos, estando, 

portanto mais suscetíveis às RAM.  

No contexto desta instituição, o setor de farmácia desempenha 

atividades relativas ao medicamento, provendo a equipe multidisciplinar com 

informações sobre os mesmos, além de ser o ponto de referência para os 

profissionais de saúde em questões relativas à FV.  

4.3 CRITÉRIOS DE INCLUSÃO E EXCLUSÃO 

Participaram do estudo todos os profissionais de saúde da clínica médica 

e coordenação de farmácia que trabalham diretamente nos processos de 

prescrição, dispensação e administração de medicamentos. 

Foram excluídos aqueles que não estavam exercendo suas atividades na 

clínica médica e coordenação de farmácia durante o período da coleta de 

dados e/ou os que contatados por três vezes consecutivas não se dispuseram 

a participar. 

4.4 POPULAÇÃO E AMOSTRA 

Na clínica médica e na coordenação de farmácia atuam 229 profissionais, 

destes, 121 desempenham suas funções nas etapas do processo de 

medicação: na prescrição, dispensação ou administração de medicamentos. 

Estes profissionais integram a população elegível para este estudo. 

Os dados referentes ao número de profissionais de saúde que exercem 

suas atividades na Clínica Médica foram obtidos por meio de registros 

disponibilizados diretamente nas chefias dos diversos serviços que estão 
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lidados à clínica e o número dos profissionais que exercem suas atividades na 

coordenação de farmácia foram obtidos por meio de registros na coordenação.  

O processo de prescricão consiste em definir o problema do paciente; 

especificar o objetivo terapêutico; escolher o tratament o para o paciente; 

escrever a prescrição; informar e instruir o paciente e monitorar e/ou 

interromper o tratamento (ORGANIZAÇÃO MUNDIAL DE SAÚDE, 2001), e para 

fins desta pesquisa, os médicos que participam do processo de prescrição, 

tanto efetivos quanto contratados, bem como os médicos residentes foram 

considerados elegíveis para participar desta pesquisa.  

O processo de dispensação é ato do profissional farmacêutico de 

proporcionar um ou mais medicamentos a um paciente, geralmente em 

resposta à apresentação de uma receita elaborada por um profissional 

autorizado (BRASIL, 1998).  Os parâmetros avaliados por parte do 

farmacêutico consistem: nos aspectos terapêuticos (farmacêuticos e 

farmacológicos) ; adequação ao indivíduo ; contra-indicações e interações e os 

aspectos legais (CONSELHO FEDERAL DE FARMÁCIA, 2001), e para fins desta 

pesquisa, os farmacêuticos, tanto efetivos quanto contratados, bem como os 

farmacêuticos residentes foram considerados elegíveis para participar desta 

pesquisa. 

O processo de administração de medicamentos, para fins deste estudo, 

refere-se ao conjunto de atividades de responsabilidade da enfermagem para 

execução da terapia medicamentosa, tais como: encaminhamento de 

prescrições e outros documentos; recebimento de medicamentos e outros 

materiais; preparo dos medicamentos (armazenamento, separação, 
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identificação, reconstituição, diluição), administração e seu registro e 

monitoramento do paciente (SILVA, 2008). Os enfermeiros, tanto efetivos 

quanto contratados, bem como os enfermeiros residentes foram considerados 

elegíveis para participar desta pesquisa. 

Os cirurgiões-dentista, ainda que possuam permissão para prescrever 

medicamentos não foram considerados elegíveis a participar do presente 

estudo, uma vez que que o serviço de odontologia deste hospital não dispõe 

de um profissional exclusivo para atuação na clínica médica. 

Os técnicos em farmácia, ainda que atuem no processo de dispensação, 

não foram considerados elegíveis para participar do presente estudo, por não 

possuírem qualificação para uma avaliação completa da prescrição, além de 

não atuarem diretamente no cuidado com os pacientes. 

Foram consideradas como perdas aqueles profissionais, mesmo tendo 

aceitado participar do estudo, assinado o TCLE e recebido o instrumento de 

coleta de dados, não o entregaram preenchidos durante o período de 30 dias 

após a entrega, mesmo após três tentativas consecutivas por parte da 

pesquisadora. 

Dos 121 profissionais elegíveis para o estudo, após alicação dos critérios 

de inclusão e exclusão, foi obtida uma amostra de conveniência de 76 dos 

profissionais previamente elegíveis a realização da pesquisa. 

4.5 COLETA DE DADOS 

 Como instrumento de coleta de dados, foi utilizado um questionário 

estruturado, adaptado de Salviano, 2008, Pinheiro, 2008 e Carvalho, 2011, 

com perguntas abertas e fechadas, divididos em três seções (Apêndice 3). 
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 O instrumento de coleta de dados não foi submetido a um teste piloto 

em virtude de ter sido adaptado de outros previamente testados e validados. 

A primeira seção compreende a caracterização dos profissionais de 

saúde, quanto aos dados profissiográficos.  

Na segunda e terceira seções, compreendem questões cujo objetivo foi 

avaliar os conhecimentos do profissional frente às RAM e FV, bem como o 

entendimento de ações práticas a serem desenvolvidas no seu ambiente de 

trabalho. 

Os profissionais de saúde foram abordados pela pesquisadora em seu 

local de trabalho, e após os esclarecimento sobre os objetivos da pesquisa e o 

aceite do profissional em participar do estudo e assina o TCLE, a pesquisadora 

entregava-lhe o questionário auto aplicável e o profissional optava por 

escolher o momento mais apropriado para respondê-lo, sendo previsto um 

tempo médio de 20 minutos para responder todas as questões. O questionário 

poderia ser devolvido no mesmo dia ou em um prazo máximo de 30 dias, 

sendo realizado um contato semanal pela pesquisadora, para verificar a data 

mais conveniente para a devolutiva dos questionários. 

O período de coleta de dados compreendeu de 28 de outubro de 2013 a 

28 de janeiro de 2014. 

4.6 VARIÁVEIS 

4.6.1 PERFIL PROFISSIOGRÁFICO 

Para a caracterização do perfil profissiográfico dos profissionais de saúde 

foram adotadas as seguintes variáveis:  
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1. Categoria profissional: enfermeiro, farmacêutico, médico e técnico em 

enfermagem. 

2. Tempo de formação, em anos: categorizados em ¢ cinco anos; entre 

seis e 15 anos; entre 16 e 20 anos e ² 26 anos. 

3. Tempo de atuação na instituição, em anos: categorizados em ¢ cinco 

anos; entre seis e 15 anos; entre 16 e 20 anos e ² 26 anos.  

4. Trabalhar em outro local: categorizado em ñsimò e ñn«oò. 

5. Carga horária semanal total, em horas:  categorizada em ¢ 30 horas; 

entre 31 e 40 horas; entre 41 e 60 horas e ² 60 horas.  

6. Carga horária adicional em outra instituição, em horas. 

Os participantes do estudo também foram categorizados quanto ao 

sexo (masculino e feminino) e idade, em anos. 

4.6.2 CONHECIMENTO 

 Para a avaliação dos conhecimentos dos profissionais de saúde acerca 

das RAM e FV, foram utilizadas como parâmetros, as definições preconizadas 

pela OMS.  

 Como conceito de RAM (pergunta n  ̄1, seção II), foi adotada a seguinte 

definição: ñUma resposta a medicamento que seja nociva e n«o intencional, e 

que ocorra nas doses normalmente utilizadas em seres humanos para a 

prevenção, diagnóstico ou terapia de doenças ou para a modificação de uma 

fun«o fisiol·gicaò (ORGANIZAÇÃO MUNDIAL DE SAÚDE, 2005). Para efeito 

desta análise, a resposta foi dividida nos seguintes sub-itens: (1) resposta 
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nociva e não intencional e (2) ocorre nas doses normalmente utilizadas em 

seres humanos para prevenção, diagnóstico ou terapia de doenças.  

 Conforme metodologia adotada por Pinheiro, 2008, na avaliação do 

conceito de RAM por parte dos profissionais de saúde, foi considerada: 

(1)Totalmente Correta: aquela resposta onde o profissional assinalou no 

questionário às duas características que compõem a definição; (2) 

Parcialmente Correta: aquela resposta onde o profissional assinalou no 

questionário apenas uma característica que compõe a definição e (3) 

Incorreta: aquela resposta onde o pro fissional não assinalou nenhuma 

resposta coerente com a definição. 

 Como conceito de FV (pergunta n  ̄1, seção III), foi adotada a seguinte 

definição: ñAtividades relativas ¨ detec«o, avalia«o, compreens«o e 

prevenção de efeitos adversos ou outros problemas relacionados a 

medicamentosò (ORGANIZAÇÃO PAN-AMERICANA DA SAÚDE, 2005). Para 

efeito desta análise, esta definição foi dividida nos seguintes sub-itens: (1) 

atividades relativas à detecção, avaliação, compreensão e prevenção de EA e 

(2) atividades relacionadas a reações adversas a medicamentos e outros 

problemas relacionados a medicamentos.  

 Conforme metodologia adotada por Carvalho, 2011, na avaliação do 

conceito de FV por parte dos profissionais de saúde, foi considerada: (1) 

Totalmente correta: aquela resposta onde o profissional assinalou no 

questionário a todas as características que compõem a definição; (2) 

Parcialmente correta: aquela resposta onde o profissional assinalou no 



46 
  Artigo 

questionário ao menos uma das duas características e (3) Incorreta: aquela 

resposta onde o profissional assinalou alguma característica não coerente com 

a definição. 

 Para estimar o nível de conhecimento do profissional de saúde sobre 

quais RAM devem ser preferencialmente notificadas, e quais profissionais 

podem faze-lo, foi adotado como referencia recomendações da OMS. 

 Quanto ao conhecimento de quais RAM que devem ser 

preferencialmente notificadas (pergunta n  ̄2, seção II), foi adotada a seguinte 

orientação: ñEm est§gios iniciais de qualquer sistema de FV, relatos sobre 

todas as suspeitas de RAM, conhecidas ou não, graves ou não, são bem-

vindas e úteis, uma vez que é necessário criar uma cultura de notificação no 

qual a resposta instintiva de qualquer suspeita de RAM ® sua notifica«oò 

(ORGANISATION MONDIALE DE LA SANTÉ, 2000). 

 Para fins desta análise, foi considerada como: (1) Correta: quando o 

profissional assinalou no question§rio a alternativa ñtodasò e (2) Incorreta: 

quando o profissional assinalou no questionário uma das seguintes 

alternativas: ñnenhumaò, ñas mais frequentesò, ñas mais gravesò e ñn«o seiò. 

 Quanto ao conhecimento de quais profissionais de saúde que podem 

notificar suspeitas de RAM (pergunta n̄  3, seção II), foi adotada a seguinte 

orientação: ñTodos os profissionais que trabalham na §rea da sa¼de s«o a 

fonte prim§ria de informa«o em FVò (ORGANISATION MONDIALE DE LA 

SANTÉ, 2000). 
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 Para fins desta análise, foi considerada como: (1) Correta: quando o 

profissional assinalou no question§rio a alternativa ñtodos os profissionais da 

§rea da sa¼deò  e (2) Incorreta: quando o profissional assinalava no 

question§rio: ñsomente enfermeirosò, ñsomente farmac°uticosò, ñsomente 

m®dicosò e ñnenhuma das respostas anterioresò. 

 Para estimar o nível de conhecimento do profissional de saúde a respeito 

das informações necessárias para efetuar uma notificação (pergunta n  ̄ 4, 

seção III), foi adotado como parâmetro, as orientações contidas no Manual do 

Usuário do NOTIVISA (AGENCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA, 

2011). As informações consideradas como obrigatórias consistem em: (1) 

Dados do paciente (nome, data de nascimento e sexo); (2) Dados do evento 

(descrição detalhada e gravidade) e (3) Medicamentos (nome comercial, 

princípio ativo, lote, validade, fabricante).  

 Para fins desta análise, foi considerado: (1) Conhece: quando o 

profissional al®m de marcar a alternativa ñsimò do question§rio, descrevia pelo 

menos uma das informações consideradas imprescindíveis conforme o 

NOTIVISA e (2) N«o conhece: quando o profissional marcava ñsimò , mas n«o 

descrevia nenhuma informação considerada imprescindível e quando marcava 

ñn«oò. 

 Para as questões nas quais foram necessários conhecimentos 

institucionais a respeito da inserção do HC/UFG em algum programa de FV 

(pergunta n  ̄ 2, seção III), bem como o local que tenha atuação frente à 
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possível ocorrência de RAM pergunta (n  ̄ 3, seção III), foram adotados os 

seguintes parâmetros para fins de análise:  

¶ Para a pergunta n  ̄ 2, seção III: (1) Correta: quando o profissional 

assinalava no question§rio a alternativa ñsimò e (2) Incorreta: quando o 

profissional assinalava no question§rio as alternativas ñn«oò e ñn«o seiò. 

¶ Para a pergunta n  ̄ 3, seção III: (1) Totalmente correta: quando o 

profissional assinalava no question§rio a alternativa ñsimò e escrevia no 

campo ñse sim, quaisò qualquer um dos termos ñHospital Sentinelaò ou 

ñGer°ncia de Riscoò; (2) Parcialmente correta: quando o profissional 

assinalava no question§rio a alternativa ñsimò e deixava o campo ñse sim, 

quaisò sem resposta e (3) Incorreta: quando o profissional assinalava no 

questionário a alternativa ñn«oò. 

4.6.3 CONDUTAS 

 Para estimar a conduta adotada pelos profissionais de saúde diante das 

RAM junto a outros profissionais e aos pacientes (perguntas n  ̄5, n  ̄8 e  n  ̄9, 

seção II), foram utilizadas questões cuja escala de mensuração é do tipo 

Likert. A escala tipo Likert permite medir atitudes e comportamentos utilizando 

padrões de resposta que variam de um extremo a outro, onde o fenômeno é 

avaliado numa escala de geralmente, cinco alternativas (GÜNTHER, 2003). 

Para as questões mencionadas anteriormente, as alternativas propostas 

compreenderam em: (1) Sempre (em todo tempo); (2) Frequentemente 

(habitual); (3) Ocasionalmente (eventual); (4) Raramente (pouco frequente) e 

(5) Nunca (jamais), além da opção da resposta aberta. 
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 Para as demais perguntas onde a conduta do profissional estava sendo 

estimada (n  ̄ 4, n  ̄ 6, n  ̄ 7 e n  ̄ 10, seção II), foram utilizadas como 

parâmetros de resposta condutas condizentes com a realidade dos 

profissionais de saúde. 

4.7 ANÁLISE DOS DADOS 

 Os dados coletados foram processados por meio do programa EpiInfoÑ, 

versão 3.5.2.  

 Para uma maior exatidão e confiança dos dados obtidos, realizou-se uma 

dupla digitação do banco de dados com posterior confrontação de ambos. 

Todas as diferenças apontadas foram corrigidas. 

 A análise do perfil demográfico e profissiográfico foi realizada por meio 

de estatística descritiva e os resultados apresentados por meio de frequências 

absoluta e relativa. 

 A análise estatística para verificar a associação entre as variáveis 

profissiográficas e os conhecimentos e condutas dos profissionais inseridos no 

estudo foi realizada utilizando os testes de chi-quadrado, o teste exato de 

Fisher,,e a Regressão Logística, por meio do software Stata versão n  ̄ 12.0. 

Foram considerados estatisticamente significativos, valores de p <  0,05. 
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Reações adversas a medicamentos e farmacovigilância: conhecimentos e condutas 

de profissionais de saúde de um hospital da rede sentinela 

 

Adverse drug reactions and pharmacovigilance: Professional knowledge and 

health behaviors in a sentinel hospital 

 

Las reacciones adversas de medicamentos y la farmacovigilancia: el conocimiento 

y la salud profesionales comportamientos en una red centinela hospitalaria 

 

Resumo  

Este estudo teve como objetivo identificar os conhecimentos e condutas dos 

profissionais de saúde de um hospital de ensino da rede sentinela em relação as 

Reações Adversas a Medicamentos e a Farmacovigilância, bem como a associação 

destes conhecimentos e condutas com o perfil profissiográfico dos participantes. 

Foram elegíveis a participar 121 profissionais de saúde, mas 54 concluíram o estudo. 

Observou-se predomínio de participantes do sexo feminino e da área da enfermagem. 

Sobre o conceito de reações adversas a medicamentos, os médicos demonstraram 

maiores conhecimentos, e os técnicos em enfermagem, menores, já em relação a 

farmacovigilância, os farmacêuticos declararam maiores conhecimentos e os médicos, 

menores. O tempo de formação e atuação na instituição mostraram influência no 

conhecimento sobre as reações adversas a medicamentos, e o mesmo não pode ser 

demonstrado em relação à farmacovigilância. Este estudo fornecerá subsídios para o 

planejamento de estratégias de sensibilização a respeito da importância das atividades 

de farmacovigilância na instituição.   

Palavras-chave: conhecimentos, atitudes e práticas em saúde; farmacovigilância; 

sistemas de notificação de reações adversas a medicamentos. 
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Abstract 

This study aimed to identify the knowledge and behavior of health professionals from 

a sentinel network teaching hospital over the Adverse Drug Reactions and 

Pharmacovigilance, and the combination of these skills and behaviors with 

professional profile of the participants. Were eligible to participate in 121 health 

professionals, but 54 completed the study. There was a predominance of female 

participants and nursing area. On the concept of adverse drug reactions, physicians 

showed more knowledge, and nursing technicians, smaller, as compared to 

pharmacovigilance, pharmacists reported greater knowledge and the doctors, minors. 

The training time and work in the institution showed influence on the knowledge of 

the adverse drug reactions, and the same can not be demonstrated in relation to 

pharmacovigilance. This study will provide information for planning awareness 

strategies on the importance of pharmacovigilance activities in the institution. 

Key Words: health knowledge, atitudes, practice; pharmacovigilance, adverse drug 

reactions reporting systems. 
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Resumen 

El objetivo era identificar el conocimiento y comportamiento de los profesionales 

sanitarios de un hospital docente red centinela sobre las reacciones adversas a 

medicamentos y farmacovigilancia, y la combinación de estas habilidades y 

comportamientos con perfil Profissiográfico de los participantes. Fueron elegibles para 

participar en 121 profesionales de la salud, pero 54 completaron el estudio. 

Predominio de mujeres participantes, área de enfermería. Sobre el concepto de 

reacciones adversas a los medicamentos, los médicos mostraron más conocimiento, y 

técnicos de enfermería, más pequeño, en comparación con la farmacovigilancia, los 

farmacéuticos informaron un mayor conocimiento y los médicos, los menores de edad. 

El tiempo de formación y trabajo en la institución mostraron influencia en 

conocimiento de las reacciones adversas a los medicamentos, y la misma no pueden 

demostrarse en relación con la farmacovigilancia. Este estudio proporcionará 

información para planificación de estrategias de sensibilización sobre la importancia 

de las actividades de farmacovigilancia instituciónal. 

Descriptores: conocimientos, actitudes y práctica en salud; farmacovigilância; 

sistemas de registro de reacción adversa a medicamentos. 
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Introdução 

 As Reações Adversas a Medicamentos (RAM) são conceituadas como 

ñqualquer resposta prejudicial ou indesej§vel e n«o intencional que ocorre com 

medicamentos em doses usualmente empregadas no homem para profilaxia, 

diagn·stico, tratamento de doena ou para modifica«o de fun»es fisiol·gicasò(1) 

 As RAM configuram entre a 4a e a 6a causa de mortes nos Estados Unidos (2), 

e no Brasil os estudos com esta temática ainda são escassos. Além dos danos causados 

aos pacientes, existem custos associados ao tratamento das RAM, onde o paciente 

necessita de cuidados adicionais que resulta em impacto ao sistema de saúde, com 

média de US$ 3.332 por paciente(3). 

 Inúmeros fatores podem influenciar no aparecimento de RAM tais como idade, 

sexo, gênero, co-morbidades, uso concomitante de vários medicamentos, dentre 

outros. Alguns influenciam o aparecimento de RAM de maneira mais direta e outros 

de forma insidiosa, uma maior atenção por parte dos profissionais de saúde pode 

auxiliar na sua identificação e prevenção (4).  
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 As RAM são objeto de estudo da Farmacovigilância (FV), ciência que surgiu 

da necessidade de uma monitorização mais intensiva dos medicamentos após sua 

entrada no mercado (5).  

 Um sistema de FV baseia-se sobretudo na Notificação Espontânea (NE) 

efetuada pelos profissionais de saúde que lidam diretamente com a prescrição, 

dispensação e administração de medicamentos. Esse sistema proporciona um recurso 

efetivo para a identificação precoce de RAM raras e inesperadas, gerando sinais de 

alerta para os órgãos regulatórios, no entanto o desafio a ser vencido é a dificuldade 

dos profissionais em reconhecerem a importância da prática ser incluída em sua rotina 

de trabalho. Estima-se que apenas 6% de todas as RAM sejam notificadas(6). 

 As principais causas apontadas para a subnotificação são: a falta de 

conhecimento sobre o que é uma RAM e seu impacto, a importância de notificar e 

como faze-lo, a falta de tempo para preenchimento da documentação necessária, a 

falta de percepção e compreensão dos incidentes e o receio de punições. Existe uma 

forte associação entre o conhecimento dos profissionais de saúde e o baixo índice de 

relatos, mostrando a importância de uma ferramenta educativa com a finalidade de 

promover o conhecimento e gerar mudanças de paradigmas nas atitudes destes 

profissionais frente às notificações (7). 

 Lopez-Gonzales et al (8), mostram que os conhecimentos dos profissionais de 

saúde acerca das RAM e FV estão relacionados a prática de notificação. 

 No contexto atual, a publicação da portaria que institui o Programa Nacional de 

Segurança do Paciente veio fortalecer a necessidade de implementação do cuidado 

com os pacientes em todos os estabelecimentos de saúde (9). Nesse sentido, as 

notificações devem ser encorajadas entre os profissionais, uma vez que a capacidade 

de analisar, sistematizar e aprender com as experiências relacionam-se estreitamente 

com a cultura de segurança que deve permear essas instituições (10). 

 Diante do exposto, este estudo teve como objetivo identificar os conhecimentos 

e as condutas dos profissionais de saúde de um hospital de ensino vinculado a rede 

sentinela em relação as Reações Adversas a Medicamentos e a Farmacovigilância, 

bem como se há associação destes conhecimentos e condutas com o perfil 

profissiográfico dos participantes. 
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Materiais e Métodos 

 Trata-se de um estudo transversal, realizado em uma unidade de internação de 

clínica médica e no serviço de farmácia de um hospital de ensino, inserido na rede 

sentinela, localizado no município de Goiânia, Goiás, com coleta de dados realizada 

no período de outubro de 2013 a janeiro de 2014. 

 Participaram do estudo, profissionais de saúde da clínica médica e do serviço 

de farmácia. Estabeleceu-se como critérios de inclusão participar diretamente dos 

processos de prescrição, dispensação e administração de medicamentos e como 

critério de exclusão os que não estavam exercendo suas atividades na clínica médica e 

coordenação de farmácia durante o período da coleta de dados e/ou os que contatados 

por três vezes consecutivas não se dispuseram a participar. 

 Do total de 229 profissionais, 121 atenderam aos critérios de inclusão e foram 

considerados elegíveis a participação no estudo, destes, 76 aceitaram participar e 

assinaram o TCLE. A amostra final de conveniência foi constituída por 54 

profissionais.. 

 Foi considerada perda amostral, os participantes que não devolveram o 

instrumento de coleta de dados preenchido após três tentativas consecutivas durante o 

período de 30 dias. 

O instrumento utilizado para coleta de dados foi adaptado de questionários 

empregados em pesquisas conduzidas com a mesma temática em outras regiões do 

Brasil (11ï13). Foi constituído de três seções distintas: a primeira compreendeu a 

caracterização demográfica e profissiográfica dos profissionais de saúde inseridos no 

estudo, a segunda e terceira seções, constituíram de questões com objetivo de avaliar 

os conhecimentos e as condutas dos participantes em relação às reações adversas a 

medicamentos e à farmacovigilância, respectivamente. 

As variáveis utilizadas para a caracterização do perfil profissiográfico dos 

profissionais de saúde foram: categoria profissional, tempo de formação, tempo de 

atuação na instituição, trabalhar em outro local, carga horária semanal total de 

trabalho,  e para o perfil demográfico foram utilizados o sexo e a idade. 
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Para estimar o nível de conhecimento dos profissionais em relação às reações 

adversas a medicamentos e farmacovigilância foram adotados os seguintes critérios: 

entendimento do conceito de reação adversa a medicamentos e farmacovigilância, 

conforme preconizado pela Organização Mundial de Saúde (1,14); informações 

necessárias para efetuar uma notificação de reação adversa a medicamento, conforme 

orientações preconizadas pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária (15); quais 

reações adversas a medicamentos devem ser notificadas, bem como quais profissionais 

de saúde que podem faze-lo, conforme preconizado pela Organização Mundial de 

Saúde (16) e os conhecimentos institucionais acerca do local que pode ter atuação 

frente às suspeitas de reações adversas a medicamentos e da inserção da instituição em 

um programa nacional de farmacovigilância. 

As condutas dos profissionais em relação às RAM foram estimadas por meio 

de questões que abordaram o que o profissional costuma fazer quando se depara com 

um caso suspeito de RAM. Para os médicos, as condutas incluíam: suspender o 

medicamento; modificar a terapêutica; ajustar a dose; manter o medicamento e tratar 

sinais e sintomas; não tomar nenhuma atitude. Já para os enfermeiros e farmacêuticos 

incluíam: registrar no prontuário e/ou comunicar ao médico; comunicar ao médico e 

suspender o medicamento; não tomar nenhuma atitude. 

Para o processamento e a análise estatística dos dados utilizou-se o software 

EpiInfoÑ, versão 3.5.2 e o Stata versão n̄ 12.0. A análise estatística foi realizada de 

forma descritiva e os resultados foram apresentados por meio de frequência absoluta e 

relativa para a avaliação do perfil profissiográfico. Utilizou-se os testes Chi-quadrado, 

Fischer e Regressão Logística para verificar se há associação entre os conhecimentos e 

condutas dos profissionais de saúde a respeito das RAM e FV em função do perfil 

profissiográfico. 

O projeto foi aprovado pelo Comitê de Ética em Pesquisa do Hospital das 

Clínicas da Universidade Federal de Goiás, e aprovado  conforme parecer n ̄331.185, 

de 10 de julho de 2013. 

Resultados  

Participaram do estudo 54 profissionais de saúde da área de medicina, 

enfermagem, farmácia e técnico em enfermagem. Observou-se que 79,6% (n=43) 
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eram profissionais do sexo feminino, e 46,3% (n=18) eram jovens, cuja etária vario de 

23 a 30 anos,  

Na Tabela 1, é possível verificar que entre as categorias profissionais inseridas 

no estudo,  a maior participação foi dos técnicos em enfermagem, com 35,2% (n=19), 

quase a metade dos participantes referiram um tempo inferior ou igual à cinco anos 

tanto para a conclusão do curso de formação quanto para atuação deles na instituição, 

com 46,3% (n=25) e 48,1% (n=26), respectivamente. Mais da metade dos 

profissionais (57,4%)  declararam ter carga horaria semanal total compreendida entre 

41 e 60 horas. 

                   Tabela 1 

Perfil profissiográfico dos profissionais de saúde inseridos no estudo. 

Goiás, Brasil, 2014 (N=54), Goiânia, 2014. 

 

 

 

Variáveis n % 

Categoria Profissional   

Enfermeiro 08 14,8 

Farmacêutico 11 20,4 

Médico 16 29,6 

Técnico em Enfermagem 19 35,2 

Tempo de conclusão do curso de formação   

¢ 5 anos 25 46,3 

Entre 6 e 15 anos 20 37,0 

Entre 16 e 25 anos 06 11,1 

² 26 anos 03 5,6 

Tempo de atuação na instituição    

¢ 5 anos 26 48,1 

Entre 6 e 15 anos 21 38,9 

Entre 16 e 25 anos 07 13,0 

² 26 anos 0 0,0 

Carga horária semanal  

(incluindo todos os vínculos) 

  

¢ 30 horas 17 31,4 

Entre 31 e 40 horas 3 5,5 

Entre 41 e 60 horas 31 57,4 

² 60 horas 03 5,5 

 

 Os resultados referentes ao conhecimentos sobre RAM e FV estão 

apresentados na tabela 2, onde se observa que em relação aos conhecimentos sobre as 

RAM, 46,2% dos participantes responderam corretamente. Observou-se que os 

profissionais médicos apresentavam maior conhecimento sobre RAM quando 

comparados aos demais profissionais de saúde participantes do estudo (p=0,00). 
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Já em relação a compreensão sobre  FV 35,2% dos profissionais mostraram 

conhecimento sobre o conceito. sendo os profissionais farmacêuticos os que obtiveram 

os maiores índices de acerto 47,3% relacionados a esta questão, e foi estatisticamente 

significante em relação ao conhecimento demonstrado pelos demais profissionais 

inseridos no estudo (p=0,00), e menor índice de acerto pela categoria médica (p=0,01), 

onde apenas dois profissionais souberam responder corretamente. 

Sobre o local da instituição que atua frente às suspeitas de RAM, bem como 

sobre a inserção da instituição em um programa de FV, profissionais farmacêuticos 

apresentam maior conhecimento quando comparados com os demais profissionais 

(p=0,00). Os médicos foram os profissionais que menos demonstraram conhecimentos 

acerca da inserção da instituição em algum programa de farmacovigilância (p=0,00) 

(Tabela 2). 

 

Tabela 2 

Conhecimentos dos profissionais de saúde em relação às reações adversas a medicamentos e farmacovigilância, Goiânia, 2014. 

 
Enfermeiro Farmacêutico Médico 

Técnico em 

Enfermagem 
Total 

n (%) p n (%) p n (%) p n (%) p n (%) 

Conceito de 

RAM 
4(16,7) 0,55 5(20,8) 0,61 12(50,0) 0,00* 3(12,5) 0,00* 24(100) 

Conceito de FV 3(15,8) 0,60 9(47,3) 0,00* 2(10,5) 0,01* 5(26,4) 0,28 19(100) 

Setor 

responsável 

pela atuação 

frente  RAM 

0(0,0) 0,36 5(83,3) 0,00* 0(0,0) 0,16 1(16,7) 0,40 6(100) 

Inserção da 

instituição em 

programa de 

FV 

5(23,8) 0,23 10(47,6) 0,00* 0(0,0) 0,00* 6(28,6) 0,30 21(100) 

*Teste de Fischer 

**Referente a cada associação entre as variáveis e as categorias profissionais. 

A análise de associação entre as variáveis demonstrou que existe associação 

positiva entre o tempo de trabalho do profissional na instituição e o maior 

conhecimento sobre as RAM (p<0,01), conforme evidenciado no Gráfico 1. 

Igualmente  entre tempo de conclusão do curso de formação dos participantes e o 

conhecimento sobre RAM (p<0,01) (Gráfico 2). 
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Gráfico 1 ï Probabilidade de conhecimentos sobre  Reação Adversa a Medicamento 

em relação ao tempo de trabalho na instituição em anos. 
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Gráfico 2 ï Probabilidade de respostas corretas sobre Reação Adversa a 

Medicamentos em relação ao tempo de formado do profissional em anos. 
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 Não foi possível verificar associação entre o conhecimento das 

atividades de Farmacovigilância com o tempo de formação dos participantes, com 

tempo que ele trabalha na instituição. 

 Na investigação da conduta dos profissionais de saúde frente a RAM, detectou-

se que em relação ao conhecimento dos participantes sobre as informações necessárias 

para efetuar uma notificação de uma RAM, 53,7% (n=29) dos profissionais de saúde 

informaram  possuir, no caso se deparem com uma situação suspeita. Destes, os 

médicos foram os que mais informaram ter conhecimento, em 55,1% (n=16) quando 

comparado as demais categorias profissionais. Entretanto, quando questionados sobre 

como fazê-lo, apenas um dos participantes (profissional da categoria farmacêutica) fez 

menção correta do processo a ser percorrido para elaborar a notificação de uma RAM. 

Em relação de quais RAM devem ser preferencialmente notificadas, 69,8% 

(n=37) dos participantes informaram ter este conhecimento, e quais profissionais de 

saúde podem notificar suspeitas de RAM, 94,4% (n=51) dos participantes souberam 

identificá-los corretamente.  

Acerca das condutas dos participantes do estudo na prática diária de acompanhamento 

dos pacientes em uso de medicamentos, observou-se que a maioria dos participantes 

74,1% (n=40) declararam que ocasionalmente ou raramente se depararam com casos 

suspeitos de RAM no último ano. Mas que sempre ou comumente (70,4%), 

questionam os pacientes sobre sinais e sintomas relacionados ao uso de medicamentos. 

Os técnicos em enfermagem foi a categoria que mais relatou esta atitude frente ao 

cuidado com os pacientes, com frequência de 39,5% (n=15). 

No que tange às dificuldades enfrentadas pelos participantes do estudo com 

relação à identificação de RAM a maioria deles, 52,4% (n=44) relataram que o 

esquema terapêutico com a administração de vários fármacos simultaneamente, 

confunde o profissional e dificulta a identificação da RAM. O desconhecimento por 

parte dos participantes sobre RAM foi a segunda dificuldade mais apontada por eles, 

com frequência de 26,2% (n=22). 

Os participantes declararam que o acúmulo de trabalho (34%)  e a incerteza 

sobre o diagnóstico (29,8%) são os principais obstáculos que enfrentam para 
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realização das notificações espontâneas de RAM.  Os enfermeiros e farmacêuticos 

relataram tomar algum tipo de conduta quando da suspeita de RAM, sendo as mais 

comuns: comunicar ao profissional médico 31,6% (n=6) e registrar no prontuário do 

paciente 21,1% (n=4). Já os médicos relataram que a principal conduta tomada é 

suspender o uso do medicamento suspeito em 86,7% (n=13) das vezes. 

 Em relação à conduta adotada pelos participantes do estudo frente a segurança 

do paciente foi observado que o fato de ter conhecimento sobre RAM não influencia 

nas atitudes adotadas pelos profissionais enfermeiros e farmacêuticos (Tabela 3). No 

entanto, foi demonstrado associação  entre a conduta do médico de suspender o uso do 

medicamento suspeito e seu conhecimento sobre RAM (p=0,00). 

 

Tabela 3 

Associação entre o conhecimento das RAM demonstrado pelo profissional médico e suas as condutas práticas 

frente a RAM, Goiânia, 2014. 
Condutas práticas Conhecimento de RAM pelos profissionais médicos 

n % p 

Suspende o medicamento 10 100,0 0,00* 

Muda a terapêutica medicamentosa 2 100,0 0,62* 

Ajusta a dose 0 0 - 

Mantém o medicamento e trata sinais 

e sintomas 

0 0 - 

Não toma nenhuma atitude 0 0 - 

*Teste de Fischer 

Discussão 

 A predominância de profissionais do sexo feminino no presente estudo também 

foram identificados por outros autores em pesquisas conduzidas em hospitais de 

ensino (11,17). Foi demonstrado que as mulheres representam maior número em 

acesso às universidades e formação superior especialmente nos cursos da área da 

saúde (18). A maior prevalência encontrada no presente estudo, pode estar relacionada 

também a maior percentagem de participantes da área de formação técnica e superior 

da área em enfermagem, onde a grande maioria é representada por indivíduos do sexo 

feminino (19,20). 

 A predominância de profissionais com faixa etária mais jovem e com pouco 

tempo de conclusão do curso de formação no presente estudo, contrastam aos 

resultados encontrados por outros autores em pesquisas conduzidas em hospitais 
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(11,21). Essas diferenças apontadas possivelmente ocorreram pelo fato de que o 

presente estudo foi conduzido em um hospital de ensino, onde são encontrados vários 

profissionais que ainda se encontram em processo de formação, como nos programas 

de residência multiprofissional e médica, recém egressos de cursos de graduação da 

área da saúde. 

 A maior representatividade de profissionais da área de enfermagem no presente 

estudo podem ser justificados pelo fato de que a equipe de enfermagem é encontrada 

em maior número nos estudos de serviços hospitalares, onde comumente ocupam 

importante espaço no grupo de recursos humanos (22). Este resultado também foi 

verificado em outro estudo realizados com a população presente no ambiente 

hospitalar (8). 

 Considerando a compreensão sobre as RAM, quase a metade dos participantes 

do presente estudo demonstraram possuí-lo. Estudo realizado no estado do Ceará com 

a mesma temática, detectou um índice de conhecimento bem inferior a encontrado 

neste estudo, onde apenas 5,7% dos participantes demonstraram tal conhecimento 

(12). No entanto, este estudo foi conduzido com profissionais que atuam no contexto 

da Estratégia de Saúde da Família. 

 Ainda em relação aos conhecimentos sobre as RAM, no presente estudo, foi 

evidenciado um maior conhecimento por parte dos médicos em relação aos demais 

categorias profissionais. Estes resultados corroboram com achados de outros estudos, 

também conduzidos em hospitais universitários (11,23,24), que pode ter relação com a 

vivência diária deste profissional com o paciente, tendo no medicamento a principal 

ferramenta empregada como forma de tratamento no ambiente hospitalar (25). A 

formação e atuação do médico passa pelo âmbito hospitalar, e alguns estudos reportam 

uma taxa ² 30% de pacientes que sofrem algum tipo de RAM durante o seu tempo de 

internação (2), este fato, aliado à maior vivencia deste profissional com o paciente e o 

medicamento pode torná-lo mais hábil a compreender e identificar as RAM. 

 Por outro lado, a constatação dos profissionais da área técnica em enfermagem 

apresentarem o menor índice de conhecimento sobre RAM entre as categorias 

participantes do estudo, pode representar um indicativo de deficiência no próprio 

processo de formação desses profissionais (18). Uma vez que a  execução de 
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procedimentos na área assistencial serem tidas como a principal abordagem oferecida 

entre os cursos de formação destes profissionais (19).  

O fato de poucos participantes do estudo declararem conhecimento acerca do 

local da instituição responsável por atuar frente a casos suspeitos de RAM, pode ser 

evidenciada através dos dados levantados na própria Gerência de Risco  do hospital 

onde desenvolvemos a pesquisa, onde nos últimos três anos foram registradas apenas 

oito suspeitas de RAM. Também em um estudo conduzido em hospital universitário 

com vertente semelhante a este estudo, foi encontrado que apenas 20,7% dos 

profissionais souberam identificar corretamente a existência de local onde as suspeitas 

de RAM possam ser encaminhadas (26). Ser o profissional farmacêutico, os que mais 

mostraram conhecimentos neste quesito, bem como conhecimento sobre o conceito de 

FV, pode estar associado ao fato de que os farmacêuticos associam a notificação de 

RAM como parte de suas obrigações profissionais, bem como às notificações em 

âmbito hospitalar serem comumente gerenciadas por profissionais desta categoria (7, 

27), e que possuem extensa formação curricular com foco na farmacologia e 

toxicologia, disciplinas estas onde são comumente trabalhos os conhecimentos sobre 

RAM e FV. 

Quanto ao tempo de conclusão do curso de formação e tempo de atuação 

desses profissionais no local da pesquisa, embora não tenham sido encontrados outros 

estudos que pudessem confrontar os achados deste estudo, é possível inferir que esta 

maior probabilidade de conhecimento sobre as RAM que os profissionais inseridos em 

ambos os intervalos de tempo apresentaram, estejam relacionadas ao fato de que a 

habilidade em compreender e reconhecer uma RAM é efetivada durante a vivência 

profissional, onde o processo  de  aprendizagem é consolidado a partir de 

conhecimentos teóricos com base na observação(28). Neste sentido, faz-se necessária 

uma maior integração ensino-serviço dentre os acadêmicos dos cursos da área de 

saúde em cenários de práticas(29). 

Embora o fato destes profissionais demonstrem conhecimentos sobre as RAM, 

não associam sua ocorrência no escopo das atividades da FV, estudos mostram que 

muitos profissionais não aderem aos programas de FV por acreditam que os 

medicamentos utilizados na prática, já terem sido devidamente testados anteriormente, 
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sendo totalmente seguros e por desconhecimento da existência de sistemas de 

notificação(26).  

 Com relação aos conhecimentos necessários para efetuar uma notificação de 

suspeita de RAM, achados de um estudo conduzido na Venezuela, embora assemelhe-

se no sentido dos médicos apresentarem maior conhecimento, seguido dos 

farmacêuticos(30), a frequência destes relatos foi inferior à do presente estudo, e tal 

fato pode ser explicado em virtude de diferenças nos tamanhos amostrais estabelecidos 

nas pesquisas. 

 Em relação à prática de notificação de suspeitas de RAM, achados de outro 

estudo corroboram os deste, no qual quase a totalidade (94,4%) dos participantes 

declararam o conhecimento de que todas as suspeitas de RAM devem ser notificadas 

(31). Acerca de quais profissionais de saúde são aptos para notificar as suspeitas de 

RAM, achados de um estudo conduzido em um hospital universitário mostram 

resultados muito semelhantes aos do presente estudo (17). Estes achados estão em 

consonância com as recomendações da Organização Mundial de Saúde, as quais 

preconizam que independente da frequência ou gravidade, as notificações de RAM 

devem ser estimuladas devido à necessidade de criar uma cultura de segurança nas 

instituições de saúde, e as notificações desempenham importante papel neste processo, 

bem como o fato dos profissionais de saúde constituírem na melhor fonte de relatos de 

suspeitas de RAM (16)  

 A respeito da frequência com que o profissional se deparou com casos 

suspeitos de RAM, estudo realizado em hospital universitário evidenciou resultado 

ligeiramente superior ao do presente estudo, onde 81,7% dos profissionais declararam 

tal fato ocasionalmente e raramente (11). Tal achado pode estar associado ao fato da 

falta de conhecimento sobre o conceito de RAM já evidenciado pelo presente estudo. 

 A atitude do profissional durante sua prática diária de perguntar ao paciente a 

respeito de sinais e sintomas relacionados ao uso de medicamentos, estudos 

conduzidos em outros hospitais mostraram resultados que corroboram os do presente 

estudo (11,32). Esta atitude dos profissionais no cuidado com os pacientes é esperada 

e deve ser estimulada, uma vez que achados de revisão sistemática mostraram que 
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57% dos episódios de RAM com desfecho fatal poderiam ser prevenidas por meio de 

atitudes pró-ativas dos profissionais que lidam diretamente com os pacientes (33). 

 No que tange às dificuldades enfrentadas pelos profissionais na identificação 

das RAM, outra pesquisa mostrou que quase a totalidade destes (91,9%) identificaram 

o esquema terapêutico com múltiplos medicamentos como a maior dificuldade (12). 

Estes achados diferem os do presente estudo, onde embora esta dificuldade também 

tenha sido relatada, o desconhecimento sobre o conceito de RAM evidenciado neste 

estudo também ocupou um lugar de destaque. por mais da metade dos profissionais. 

Ainda que diferentes nas frequências encontradas para o mesmo quesito, estas 

dificuldades podem ser explicadas pelo fato de que 95% das RAM manifestadas pelos 

pacientes, ocorrem especialmente com pacientes empregando esquema terapêutico 

com mais de cinco medicamentos(23), resultados de estudos conduzidos em âmbito 

hospitalar mostraram uma média de 5,88 medicamentos prescritos por pacientes, o que 

pode contribuir com estas dificuldades apresentadas pelos participantes do estudo 

(34,35). Aliado a este fator, essas dificuldades podem ainda ser explicadas pelo fato de 

que existe uma complexa e intrincada rede de variáveis consideradas como fatores 

desencadeantes de RAM no ambiente hospitalar (33). 

 O desconhecimento como fator dificultador à identificação das RAM, é 

corroborado através da questão deste estudo que avaliou o conhecimento do conceito 

de RAM pelos participantes, uma vez que os participantes declaram pouco 

conhecimento a respeito das mesmas. Resultados de outros estudos reforçam a 

hipótese de que o desconhecimento a respeito das RAM é a maior causa de sub-

notificação para os sistemas de FV  Observou-se, em relação aos obstáculos 

enfrentados pelos profissionais de saúde, que a falta de tempo diante das demandas da 

rotina hospitalar mencionada por 34,0 % (n=32) dos participantes representa de fato 

um fator limitante às atividades relativas à notificação, resultado muito semelhante, 

também foi identificado em outro estudo (37,4%)(31) e muito mencionado em estudos 

com vertentes distintas, mas que levantam a questão cada vez mais frequente 

relacionada ao déficit de recursos humanos nas instituições hospitalares como causa de 

deficiência em práticas diárias do cuidado de grande relevância(36). Outro obstáculo 

compreende da incerteza sobre o diagnóstico correto de RAM, também verificada em 
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outro estudo(8) e reforçada pelos achados deste estudo relativo ao baixo conhecimento 

dos participantes sobre RAM e FV. 

 Acerca das condutas práticas adotadas pelos enfermeiros e farmacêuticos frente 

às suspeitas de RAM, achados de outras pesquisas corroboram os do presente estudo 

(11,12). Os enfermeiros são os profissionais que atuam no preparo e administração dos 

medicamentos, e a conduta de comunicar ao médico quando da suspeita de RAM, 

pode ser explicada pelo fato destes profissionais atuarem comumente no elo de ligação 

entre paciente e médico (37). 

 Já a conduta do profissional da medicina de comumente suspender a medicação 

frente a suspeita de RAM é reportada em outro estudo em que  83,6% dos casos o 

profissional médico admitiu ser esta a sua primeira atitude frente a suspeita de uma 

RAM (12), sendo considerada muitas vezes pela literatura a conduta mais segura a ser 

adotada (38).  

 

Conclusão 

 O perfil encontrado entre os participantes deste estudo, demonstrou um 

predomínio de profissionais do sexo feminino, com maior número de profissionais da 

área técnica de enfermagem e tempo de formação e de trabalho na instituição inferior 

ou igual à cinco anos e carga horaria de trabalho maior que 40 horas semanais. 

 Os médicos foi a categoria profissional investigada que demonstrou maior 

conhecimento sobre RAM, no entanto no quesito ampliado da ciência responsável pelo 

controle da RAM, os farmacêuticos souberam melhor conceituar e ainda identificar o 

local da instituição responsável pelo serviço de FV, bem como ter conhecimento da 

inserção do hospital em projeto sentinela. 

 Os conhecimentos sobre RAM mostram-se maiores dentre os profissionais com 

maior tempo de formação e atuação na instituição, e o mesmo não ocorre com os 

conhecimentos sobre a FV. 

 Apesar da grande maioria dos participantes do estudo terem declarado 

conhecimentos acerca de quais RAM devem ser notificadas, e quais profissionais de 
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saúde devem efetuá-la, apenas um participante do estudo descreveu corretamente o 

processo a ser percorrido. 

 A investigação permitiu ainda observar que apesar dos participantes do estudo 

terem declarado se deparar pouco com casos suspeitos de RAM na instituição possuem 

o hábito de sempre perguntar aos pacientes quanto a sinais e sintomas relacionados ao 

uso de medicamentos, na sua prática diária de trabalho.  

 Os principais obstáculos à identificação e efetivação de uma NE frente as RAM 

está relacionada ao fato dos pacientes apresentarem esquemas terapêuticos com 

múltiplos medicamento, excesso de trabalho em suas rotinas diárias de trabalho e a 

incerteza quanto ao diagnóstico das RAM. 

 As condutas de registrar no prontuário e/ou comunicar ao médico declaradas 

pelos enfermeiros e farmacêuticos quando da suspeita de RAM não estão associadas 

ao conhecimento destes profissionais a respeito das RAM. Já entre os profissionais 

médicos, a conduta de suspender o medicamento, foi a atitude mais mencionada por 

eles, e está associada com o conhecimento das RAM. 

 Os resultados deste estudo são relevantes, no sentido de fornecer subsídios para 

o planejamento de estratégias de sensibilização a respeito da importância das 

atividades de FV para a identificação das RAM,  promoção do uso racional de 

medicamentos voltados ao cuidado do paciente.  Para que a cultura de segurança seja 

de fato uma realidade nesta instituição, intervenções educativas sistematizadas devem 

ser implementadas para que o processo de notificação de RAM seja parte da prática 

diária entre os profissionais de saúde no ambiente hospitalar. 
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6 CONSIDERAÇÕES FINAIS 

O medicamento consiste no principal recurso terapêutico amplamente 

utilizado nas instituições de saúde, e está presente na rotina dos profissionais 

de saúde, em qualquer etapa do seu processo de uso.  

Como farmacêutica inserida no contexto do gerenciamento de riscos, 

da instituição onde esta pesquisa foi desenvolvida, os resultados do presente 

estudo permitiu a identificação nas lacunas do conhecimento dos profissionais 

de saúde sobre as reações adversas a medicamentos e farmacovigilância. 

Os resultados evidenciaram poucos conhecimentos dos profissionais de 

saúde inseridos no estudo sobre aspectos relativos à importância do seu papel 

nas atividades de farmacovigilância para a promoção do uso racional de 

medicamentos, com vistas à segurança dos pacientes, que no contexto atual 

está no cerne dos esforços empreendidos pela Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária para fomentar a cultura de segurança que deve permear as 

instituições de saúde. 

No decorrer do desenvolvimento desta pesquisa também foram 

identificadas que estas lacunas de conhecimento em relação às atividades de 

farmacovigilância por parte dos profissionais inseridos no serviço podem ter 

origem em falhas durante seu processo de formação, uma vez que para a 

identificação de reações adversas a medicamentos, faz-se necessária uma 

vivência da prática, para complementar as informações sobre os 

medicamentos, obtidas na academia. 
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Neste sentido, para promover a integração ensino-serviço, foi 

cadastrada uma ação de extensão, cujo objetivo principal é prover toda a 

equipe multiprofissional da instituição de informações a respeito de 

medicamentos com vistas ao seu uso racional.  

Esta ação, ñEstrutura«o de um Servio de Informa»es sobre 

Medicamentosò cadastrada sob protocolo n  ̄ HC 103, foi contemplada com 

bolsistas e voluntários, e conta em sua equipe executora, profissionais de 

saúde inseridos no serviço, docentes e residentes, e constituirá em uma 

maneira de alunos de graduação vivenciarem situações que poderão vir a 

enfrentar em sua vida profissional, o que contribuirá para a formação de 

profissionais de saúde com as competências preconizadas pelas Diretrizes 

Curriculares Nacionais. 

Como contribuição desta pesquisa para a instituição, neste primeiro 

momento, será veiculado, em forma de um boletim, as principais informações 

identificadas por meio das lacunas observadas na condução desta pesquisa, 

como parte das atividades do projeto de extensão. 

A realização desta pesquisa mostrou ainda, a necessidade de contribuir 

com a educação permanente dos profissionais de saúde da instituição, por 

meio de um projeto de pesquisa ñImpacto de interven«o educativa a 

profissionais de saúde de um hospital de ensino da rede sentinela frente ao 

uso de ferramentas da farmacovigil©nciaò a ser desenvolvido futuramente 

nesta mesma instituição. 

Como limitação do presente estudo, a escassez de pesquisas com esta 

temática no Brasil, limitaram uma comparação de resultados, um estudo 
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multicêntrico envolvendo todos os hospitais de ensino credenciados na rede 

sentinela resultaria em dados valiosos para conhecer os diferentes perfis de 

profissionais e atividades desenvolvidas pelo setor de gerenciamento de riscos 

dessas instituições. 
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