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RESUMO

A subnotificagdo de eventos adversos ao medicamento € a principal limitagdo para
promover avaliagdo do risco/beneficio da utilizacdo de medicamentos,causando
grandes impactos na saude publica, tais como gastos desnecessarios para as
instituicbes e diminuicdo da seguranca do paciente. O objetivo deste estudo foi
identificar os fatores que estimulam a notificacdo de eventos adversos por
profissionais da saude. Para isso, foi realizada uma revisdo sistemética nas bases
de dados LILACS, SciELO e PubMed no periodo até junho de 2015. A estratégia
de busca foi baseada na diretriz The PRISMA Statement por meio da utilizacdo de
descritores cientificos, buscando identificar os estudos originais publicados que
avaliaram os fatores que estimularam a notificacdo dos eventos. Apos a leitura
flutuante dos estudos pré-selecionados,identificou e analisou as variaveis de
interesse. Foram identificados 193 potenciais artigos relevantes nas bases de
dados. Apos a leitura dos titulos e dos resumos foram eliminados 159 artigos por
ndo se adequarem ao critério de inclusdo. Depois da leitura na integra foram
incluidos no estudo 24artigos. Foram observados que a maior parte dos estudos
contemplando principalmente farmacéuticos (n=15) e médicos (n=13). Os
principais fatores de estimulo para notificagdo foram: feedback (n=9); gravidade da
RAM (n=6) e treinamento e educacdo permanente (n=8). As intervencdes
educativas como treinamento e educacdo permanente, juntamente com estimulos
de outras acdes e feedback individual estimulam a notificacdo de EAM pelos
profissionais de saude.

Palavras chave:Farmacovigilancia. Atitude do Pessoal de Saude.Efeitos Colaterais
e ReacgOes Adversas Relacionados a Medicamentos.



ABSTRACT

Underreporting of adverse drug events is the main limitation for promoting risk /
benefit of using medicines, causing major impacts on public health, such as
unnecessary spending for institutions and decreased patient safety. The objective
of this study was to identify Identify the factors that encourage reporting of adverse
drug events by health professionals.For this, a systematic review was conducted in
LILACS, SciELO and PubMed in the period to June 2015. The search strategy is
based on the model The PRISMA Statement by the use of scientific descriptors for
identifying the original studies published evaluating the factors that stimulated the
event notification. After fluctuating reading of the pre-selected studies, identify and
analyze the interest variables. 193 potential relevant articles in the databases have
been identified. After reading the titles and abstracts were eliminated 159 articles
not fit the inclusion criteria. After reading in full were included 24 articles. We
observed that the majority of studies contemplating mainly pharmaceuticals (n=15)
and doctors (n=13). The main incentive factors for notification were: feedback
(n=9); RAM severity (n=6) and training and continuing education (n==8).
Educational interventions such as training and continuing education, along with
other stimulus actions and individual feedback stimulate notification EAM by health
professionals.

Key-word:Pharmacovigilance.Attitude of Health Personnel.Drug-Related Side
Effects and Adverse Reactions.



1. INTRODUCAO

Os eventos adversos a medicamentos (EAM) sdo causas de morbidade e
mortalidade em diversos paises, sendo um importante problema clinico,
provocando um custo extra e quase duplicando o risco de morte do paciente (SUet
al., 2010; PIRMOHAMED et al., 1997; CLASSEN et al., 1997).

No entanto, a subnotificagdo de EAM é a principal limitacdo que prejudica a
avaliacdo do risco/beneficio da utilizacdo de medicamentos (PAL et al., 2013)

A meta proposta pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS) é de 250
notificac6es/milhdo de habitantes (RIBEIRO-VAZ et al., 2011), porémo Brasil
apresentou apenas 143 notificagcbes/milhdo de habitantes em 2010 ( ABJAUDE et
al., 2013).

Embora haja estratégias do governo para evitar 0 dano ao paciente,
observou-se caréncia de acdes descentralizadas em farmacovigilancia e falta de
comprometimento dos profissionais de saude, para conseguir elevar 0s
indicadores de notificagdes (BALDONIet al., 2011; ABJAUDE et al., 2013).

Uma das estratégias para elevar o numero de notificagdes é a intervencgéo
educativa com profissionais de saude, pois segundo Ribeiro-Vaz et al. (2011) a
intervencdo educativa em farmacéuticos triplicou o numero de notificagbes
significativamente por quatro meses.Pois h4 uma relacdo entre o aumento do
namero de notificages realizadas e o envolvimento a assisténcia do paciente de
acordo com a intensidade da intervencédo educativa (PRIMO; CAPUCHO, 2011;
SUet al., 2010; GAVAZA et al., 2010). Portanto, h& necessidade de estudo que
avaliem quais os fatores motivam os profissionais de salde, para que possa criar
estratégias mais efetivas para elevar as notificagcbes em EAM e contribuir para

seguranca do paciente.



e Fundamentacédo Tedrica

O Ministério de Saude do Brasil iniciou o programa de farmacovigilanciaem
200l1latravés da Portaria n° 696/2001, estabelecendo o Centro Nacional de
Monitorizagdo de Medicamentos (CNMM) que criou o Sistema Nacional de
Farmacovigilancia (SINFAV)(BRASIL, 2001). A partir disso, o pais foi instituido
como centro colaborador da OMS emembro oficial do Programa Internacional de
Monitorizagdo de Medicamentos, coordenado pelo The Uppsala Monitoring Centre
(Suécia), este fato iniciou as atividades regulamentatérias em farmacovigilancia no
pais (OPS, 2002).

Provavelmente uma a cada duas hospitalizacfes no Brasil estarelacionada
a evento adverso ao medicamento (NOBLAT et al., 2010; MASTROIANNI et al.,
2009), e essa relagado se sustenta quanto ao risco do paciente desenvolver uma
reacdo adversa durante o periodo de internacdo (CAMARGO et al., 2006).

Outro agravante associado aos eventos adversos ao medicamento € o
aumento do custo que causa nas instituicbes de saude. Em 2005, foram
armazenadas no Sistema de Informacdo Hospitalar do Sistema Unico de Salde
cerca de 21.500 hospitalizagcdes devido a problemas relacionados ao uso de
medicamentos, gerando um gasto aproximado de R$ 8.300.000,00 (ANVISA,
2009). Ao mesmo tempo, no periodo de 1996 a 2003, por volta de 6.000 mortes
acontecerampor causa do uso de medicamentos, segundo o Sistema de
Informacao sobre Mortalidade, do Ministério da Saude (ANVISA, 2009).

Enfim, é de grande relevancia a notificacdo de EAM por profissionais da
saude, uma vez que é uma estratégia que identifica problemas relacionados ao
medicamento e regulamentao registro de medicamento. Por isso, éimprescindivel
a identificacdo de fatores motivacionais para criar intervencdo educativa efetiva,
que vise além de aumentar o numero e melhor a qualidade das notificacdes de
EAM, sem envolver gastos ou extensa dedicacdo, que possam estimular a

participagao dos colaboradores das instituicoes de saude.



2. JUSTIFICATIVA

Um estudo realizado pelo Centro de Farmacovigilancia da UNIFAL
(CEFAL)evidenciou uma taxa de 71,6% de desconhecimento em farmacovigilancia
pelos profissionais de saude (ABJAUDE et al., 2013).

Baldoni e Pereira (2011) citam o CEFAL como um dos poucos centros de
notificacdo em FV no Brasil que promove a vigilancia do medicamento e a
seguranca do paciente. Este centrodesenvolve estratégias especificas para
promover 0 ensino, a pesquisa e a extensao a fim de estimular mudancas nas
habilidades, nas atitudes e nos conhecimentos dos académicos, dos profissionais
de saude em relacdo a farmacovigilancia (SILVA et al., 2013).

De acordo comGavazaet al. (2011) as atitudes dos profissionais de saude
devem ser aperfeicoadas para contribuir com a seguranca do medicamento e com
cuidado do paciente. Isso pode elevar a taxa de notificagdo, e consequentemente
agrupar os EAM e detectar rapidamente um sinal para disparar um alerta para
evitar o dano ao maior numero de pacientes e promover a seguran¢ca dos mesmos
(LOPEZ-GONZALEZ et al., 2009).

Assim, sdo necessarios estudos que demonstrem fatores motivadores para
aumentar as taxas de notificagdes de eventos adversos pelos profissionais de
saude, a fim de que possa ser referéncia para instituices de saude e centros de
farmacovigilancia para promover intervencdes educativas mais efetivas e diminuir

a taxa de subnotificagéo.



3. OBJETIVOS

3.1 Objetivo Geral

Identificar as causas que estimulam os profissionais de saude a notificar a

ocorréncia de eventos adversos a medicamentos.

3. 2 Objetivos Especificos

e Descrever os motivos que estimulam os profissionais de saude para

notificarem os eventos adversos a medicamentos;

e Subsidiar propostas de intervencéo educativa.



4. METODO

4.1 Desenho do estudo

Realizou uma revisdo sistematica baseada no guidelineThe PRISMA
Statement(MOHER et al., 2009)que possui recomendacdes para aprimorar a
qualidade da realizacdo deste estudo. A revisdo sistematicatem a finalidade de
reunir, organizar e julgar de modo critico as evidéncias de artigos contemplando
um elevado numero de amostra e aumentando a robustez do desfecho sobre o
assunto (SAMPAIO e MANCINI, 2007).

4.2 Critérios de elegibilidade

Para promover a seguranca do paciente e vigilancia do
medicamento,selecionou-se de estudos originais para responder a pergunta
norteadora: “Quais sdo os fatores que estimulam a notificacdo de eventos
adversos a medicamentos nos profissionais de saude?”.

Foram considerados elegiveis os artigos originais redigidos em inglés,
portugués ou espanhol que descreveram 0s motivos de aumentar o indice de
notificacdo de EAM.

Foram excluidos os artigos nao disponiveis para acesso; 0s de revisao; 0s
editoriais, as cartas ao editor; as noticias; os comentarios; bem como os
resultados que eram de dissertacdes, teses ou de resumos publicados em anais
de congresso ou revista cientifica.

De acordo essa pergunta norteadora foi estabelecidao “PICOS” para a
realizacao da leitura flutuante. O “PICOS” foi estabelecido:

e “P”(problem): subnotificacdo dos EAM.
e “I” (intervencion): a intervencdo deveria conter oS motivos de

estimulo para aumentar o nimero de notificagbes de EAM.



e “C” (control): ndo foi estabelecido devido a nao restricdo do tipo de
estudo, assim néo é possivel criar grupos diferentes para que seja
realizada uma comparacao entre eles.

e “O” (outcomes): os desfechos foram os motivos que estimulam a
notificacdo de EAM.

e “S” (study design): o desenho do estudo nao foi limitado.

4.3Fontes de informagéao

A revisao sistematica foi realizada nas bases de dados PubMed, LILACS e
SciELO no periodo até junho de 2015.

Para os artigos ndo localizados os arquivos na integra nessas bases de
dados, foram buscadosatravés do Parthenon, que é um site da biblioteca da
Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas da UNESP — Araraquara, para localizacao
de artigos no proprio site da revista, no qual eles foram publicados.

Apds essas buscas, alguns artigos permaneceram inacessiveis e, dessa
maneira, foi necessario contatar colegas que estdo estudando no exterior para que

eles fizessem o download dos arquivos.

4.4 Busca

A estratégia de busca que foi empregada fundamentou no The PRISMA
Statment (MOHER et al., 2009) utilizando-se os seguintes descritores da base de
dados MeSH: (“ProductSurveillance, Postmarketing” OR “Adverse
DrugReactionReporting Systems” OR “Pharmacovigilance”) AND (“Attitudeof
Health Personnel”).

A busca foi realizada por dois pesquisadores, conforme o guideline The
PRISMA Statement (MOHER et al., 2009) preconiza, para evitar a presenca de

vieses na sele¢cédo dos estudos e na exclusdo daqueles que ndo se adequam nos



critérios de inclusédo por seus titulos e/ou resumos e dos que se enquadravam no

critério de exclusao relacionado ao tipo de estudo.

4.5 Selecao dos estudos

Apés a selegcdo dos potenciais artigos pela estratégia de busca em cada
base de dados foram triados individualmente cada estudo buscando inicialmente
identificar o idioma do estudo e avaliar se o tipo de texto se estaria adequado para
este estudo. Depois avaliava os titulos e os resumos triando os motivos de
notificacdo de EAM.

Para a selecdo dos artigos, empregou a técnica de analise de contetudo
(BARDIN, 1977).

Os artigos selecionados foram submetidos a analise de contetdo e aqueles
gue ndo avaliaram os fatores que estimulem a notificacdo de EAM por
profissionais da saude foram excluidos. A andlise dos artigos foi desenvolvida por
dois pesquisadores, sendo as disparidades resolvidas por discussao(MOHER et
al., 2009).

4.6 Processo de coleta de dados

Foram adicionados na planilha todos os artigos encontrados e foram
classificados em incluidos ou excluidos de acordo com os critérios de inclusédo
nesta pré-analise.

Apos a leitura flutuante dos artigos da pré-analise, agueles estudos que nao
continhamo “PICOS” bem definidosforam excluidos. Os estudos incluidos foram
lidos na integra.

Os estudos selecionados foram colocados em planilhas no Microsoft
Excel®. Vou realizado um cruzamento dos artigos para verificar se existia algum

em duplicada.



4.7 Dados

Foi realizada a leitura na integra dos artigos que atenderam os critérios de
inclusdo e eles foram tabulados de maneira a facilitar o acesso aos dados.
Durante essa leitura, as variaveis que seriam analisadas foram determinadas:ano
da publicagéo, pais em que foi conduzida a pesquisa, desenho do estudo (método
epidemioldgico), instrumentos e metodologia utilizados para avaliacdo das causas
de notificagéo, nivel de atengéo a saude, categoria profissional incluida no estudo,
adesdo a pesquisa (retorno dos profissionais que participaram do estudo) e 0s
fatores que estimular a notificagdo. Apés a leitura na integra, alguns artigos foram
excluidos, pois ndo identificavam todas as varidveis que estavam sendo
analisadas. Assim, foi montada uma tabela com os artigos incluidos identificando

as variaveis e outra com os artigos excluidos indicando as razdes para a exclusao.

4.8 Riscos de viés em estudos individuais

A leitura flutuante também foi realizada por meio da técnica de analise de
conteudo (BARDIN, 1977) e foi feita por dois pesquisadores, pois o guidelineThe
PRISMA Statement indica que isso deve ser feito para evitar possiveis vieses no
momento de inclui-los ou exclui-los do trabalho (MOHER et al., 2009).

4.9 Riscos de viés entre os estudos

Os estudos que nao avaliaram os motivos de aumento de notificacdo e
apenas citaram no texto como proposta, foram excluidos para evitar dados néo

evidenciados.



4.10 Andlises adicionais

Com os resultados que foram sendo obtidos, foi construido um fluxograma
de fases para facilitar o acompanhamento e o entendimento do que foi atingido
durante o estudo.



5. RESULTADOS

Foram identificados 193 potenciais artigos relevantes nas bases de dados
(Figura 1). Apos a leitura dos titulos e dos resumos foram eliminados 159 artigos
por ndo se adequarem ao critério de inclusdo. Depois da leitura na integra dos 34
artigos foram excluidos 10 (Quadro 1) por n&o estarem de acordo com 0s critérios
do “PICOS". Enfim, para inclusdo no estudo foram 24artigos (Quadro 2).

Figura 1 — Fluxograma das fases de selecéo, leitura flutuante e leitura na integra
dos artigos elegiveis.



Quadro 1- Estudos eliminados da revisdo e motivos por ndo se adequarem 0S

critérios de incluséo.

Estudo (autor e ano) Motivos

HERDEIRO et al., | Discutem os fatores baseado na literatura.
2004

SMITHet al., 2005 Relato de experiéncia de um local.

NICHOLS et al., 2009 | Foram identificados os obstaculos para a notificacao.

PASSIER et al., 2009 | Avalia apenas o conhecimento em farmacovigilancia.

CHOPRAet al., 2011 Investigou o conhecimento, atitudes e praticas

associadas a reagdo adversa ao medicamento.

GAVAZAet al., 2012 Avaliou a atitude e o conhecimento dos alunos de
farmacia para notificar graves eventos adversos a

medicamentos.

BAYSARIet al., 2013 | A investigacdo descreve os alertas e as estratégias
computadorizados para reduzir alertas de baixo valor

dentro de um sistema comercial prescri¢céo eletronica.

OSAKWEset al., 2013 Determinar o conhecimento em farmacovigilancia.

STEWARTet al., 2013 | Avaliou a competéncia e conhecimento para notificar
no Yellow Card.

YIP et al., 2014 Resumos expandidos publicados.

Foram observados que a maior parte dos estudos ocorreu no continente
Europeu (n=10) contemplando principalmente farmacéuticos (n=15) e médicos
(n=13). O desenho do estudo mais utilizado para identificar os fatores de estimulo
para notificagdo foram estudos observacionais (transversal, caso-controle,
descritivos) (n=14), utilizando o questionario (n=20). Os principais fatores de
estimulo para notificacdo foram: feedback (n=9); gravidade da RAM (n=6) e

treinamento e educacéo permanente (n=8) (Quadro 2).



Quadro 2 - Estudos que demonstraram 0s motivos que estimulam a notificagdo de eventos adversos a medicamentos.

ESTUDO METODO RESULTADOS
Localida Desenho do Categoria Tamanho da Motivos que estimulam a Aumento dataxa
autor e ano Y amostra Instrumento L T
de estudo profissional n (%) notificacdo de EAM de notificacéo
e Houve um
aumento de cinco
vezes aproximado
em notificacéo,
mas notificacéo
diminuiu
rapidamente
depois quando os
lembretes  foram
retirados.
e Maior disponibilidade de
GE;—ITES;\I et Irlanda Observacional Médicos 118 (100) Questionario | YellowCardse pIembretes para

notificacao.




Quadro 2 - Estudos que demonstraram 0s motivos que estimulam a notificacdo de eventos adversos a medicamentos

(continuacgéo)

ESTUDO

METODO

RESULTADOS

autor e ano

Localida
de

Desenho do
estudo

Categoria
profissional

Tamanho da

amostra
n (%)

Instrumento

Motivos que estimulam a
notificacdo de EAM

Aumento dataxa
de notificacéo

CASTEL et al.,
2003

Espanha

Observacional

Médicos

médico;

Yellowcardno receituario

Boletim informativo de RAM.

e A taxa de
notificacao
espontanea de
RAM mensal
média foi de 34,4
(DP = 14,1; n =
106 meses).

o Apds a
inclusdo de
YellowCardem
blocos de receita, a
taxa de notificacdo
espontaneamensal
de RAM aumentou
em média para
53,9 (DP = 14,4; n
= 48 meses).
e Quando
boletim foi
enviado(1° més),
houve um aumento
médio de 94
notificacdes
naquele més, além
del2,3 notificacbes
adicionais no més
seguinte (2° més),
e 6,3 apls o envio
do terceiro boletim
(3° més).

um




Quadro 2 - Estudos que demonstraram 0s motivos que estimulam a notificacdo de eventos adversos a medicamentos

(continuacéo)
ESTUDO METODO RESULTADOS
Localida Desenho do Categoria Tamanho da Motivos que estimulam a Aumento dataxa
autor e ano e amostra Instrumento P e
de estudo profissional n (%) notificacdo de EAM de notificacéo
. o e Houve um
e Incentivo econémico; aumento de 59%
BACKSTROM . . em
E JORNDAL et Suécia Intervencéo Médicos 381(66) Questionario * Gravidade da RAM; notificagdocompara
al., 2006 do ao ano anterior.

literatura.

RAM nédo descrita na

Quadro 2 - Estudos que demonstraram o0s motivos que estimulam a notificacdo de eventos adversos a medicamentos




(continuacéo)

ESTUDO METODO RESULTADOS
Localida Desenho do Categoria Tamanho da Motivos que estimulam a Aumento da taxa
autor e ano e amostra Instrumento P e
de estudo profissional n (%) notificacdo de EAM de notificacéo
e Feedback | (a classificagdo | ¢ O numero de
da relacdo entre o RAM e o | notificacdo de RAM
medicamento; e relatando RAM | n&o alterou.

similares anteriormente no

banco de dados do pais e da | ¢ Mas o namero

Organizacdo Mundial da Saude; | de relatérios

médicos maisque

o Feedbackll ( consistia nas | uma vez foi maior

mesmas  informagbes do | no grupo de

feedback | ecompletadas com | feedback II.

informacdes sobre 0
Grupo medicamento suspeito a partir
controle: 66 de investigagbes do centro de
(100) informagéo regional de
V\.II_A;LSRZSO-BED Suécia Intervencéo Médicos Questionario | medicamentos. Investiga_(;()es
" Grupo sobre RAM do centro regional
intervencéo: incluia: além de pesquisas em
49 (100) no banco de dados do pais da

Organizacao Mundial de Salde,
um resumo das informacgdes
deMicromedex
,Meyler'sSideEffectsofDrugs
Goodman
&Gilman’'sThePharmacologicalB
asisofTherapeutics e
Harrison’s online, bem como os
resultados relevantes da busca
no PubMed.

Quadro 2 - Estudos que

demonstraram o0s motivos que estimulam a notificacdo de eventos adversos

a medicamentos




(continuacéo)

ESTUDO METODO RESULTADOS
Localida Desenho do Categoria Tamanho da Motivos que estimulam a Aumento da taxa
autor e ano e amostra Instrumento P e
de estudo profissional n (%) notificacdo de EAM de notificacéo
Experiéncia com
notificacdo RAM:
e Antes do
estudo, 93,0% no
grupo intervencgéo e
91,5%no grupo
controle ndo havia
notificado nenhuma
RAM
paraautoridades
(p=0.798).
Grupo
intervengéo: e Palestra;
105(68) e Da mesma
GRAgééet al., Noruega Intervencéo Farmacéuticos Questionario | ¢ Folheto informativo; forma, 70,3%
Grupo (grupo intervencéo)
controle: e Material educativo. e 66,7% (grupo
184(74) controle)
néo havia
notificado
nenhuma RAM

para as inddstrias
farmacéutica
industria (p=0.176).

e Apbs o estudo,
a metade dos
farmacéuticos
(54/105) no grupo
intervencéo




afirmaram que
havia notificado
uma ou mais RAM
as autoridades.

e O estudo nao
aumentou

significativamente o
nimero de RAM
comunicados a
inddstria, mas nao
era essa a intengéo
do estudo.

Quadro 2 - Estudos que demonstraram 0s motivos que estimulam a notificacdo de eventos adversos a medicamentos

(continuacéo)

ESTUDO

METODO

RESULTADOS

autor e ano

Localida
de

Desenho do
estudo

Categoria
profissional

Tamanho da
amostra
n (%)

Instrumento

Motivos que estimulam a
notificacdo de EAM

Aumento dataxa
de notificacéo

IRUJO et al.,
2007

Espanha

Caso-controle

Farmacéuticos

60 (100)

Questionario

e Idade
notificador;
e Longa  experiéncia de
trabalho como farmacéuticos;

e Participacdo em um
programa para a deteccdo e
resolucao de problemas
relacionados com
medicamento;

e Programa de educacéo
continuada na deteccao;

avancada do

Quadro 2 - Estudos que demonstraram 0s motivos que estimulam a notificagdo de eventos adversos

(continuacéo)

a medicamentos

ESTUDO

METODO

RESULTADOS




Tamanho da

Localida Desenho do Categoria Motivos que estimulam a Aumento dataxa
autor e ano e amostra Instrumento P e
de estudo profissional n (%) notificacdo de EAM de notificacéo
C%?ZELZISOSBEN Holanda Descritivo Médicos 217(54,4) Questionario | e Feedback individual -
WU et al., Taiwan Observacional Médicos, 290 (31) Questionario | ¢ Percepc¢des do profissional -
2008 enfermeiros, de salde na utilidade e na
técnicos de facilidade de uso do sistema
enfermagem, de notificacdo de eventos
farmacéuticos adversos:
e equipes da

administracao.

e Norma subjetiva (intencdo
comportamental e confianca no
sistema de notificacdo);

¢ Confianca teve um efeito
significativo sobre a intencéo
de um profissional de utilizar
um sistema de notificacdo de
eventos adversos;

e Apoio a gestao.

Quadro 2 - Estudos que demonstraram 0s motivos que estimulam a notificacdo de eventos adversos a medicamentos

(continuacéo)
ESTUDO METODO RESULTADOS
autoreano | Localida | Desenhodo | Categoria | Tamanho da | Instrumento Motivos que estimulam a | Aumento dataxa




de estudo profissional amostra notificacdo de EAM de notificacéo
n (%)
e Gravidade da RAM;
¢ RAM de um medicamento
novo;
EKMAN E
BACKSTROM Suécia Observacional Médicos 652 (54) Questionario | ¢ RAM ndo descrita na -
et al., 2009 literatura;
e A certeza de que o evento é
realmente devido a uma RAM;
e Areacao é conhecida.
Pesquisadores
POLIMEN!Iet al., . . , L, .
2009 Italia Descritivo farmacauticos, 108 (36) Questionario | ¢ Website. -
e médicos.
e RAM grave,
e RAM ndo descrita na
literatura;
¢ RAM de um medicamento
OSHIKOYA et novo;
al. 2009 Nigéria Transversal Médicos 120 (100) Questionario | ¢ O conhecimento que o -

evento é realmente uma RAM;

e Reacéo foi bem
reconhecido para um
medicamento em particular.

Quadro 2 - Estudos que demonstraram 0s motivos que estimulam a notificagdo de eventos adversos

a medicamentos

(continuacéo)
ESTUDO METODO RESULTADOS
Localida Desenho do Categoria Tamanho da Motivos que estimulam a Aumento da taxa
autor e ano o Instrumento L ~ s ~
de estudo profissional amostra notificacdo de EAM de notificagéo




n (%)

¢ A RAM é grave;

¢ A RAM esta ndo descrita na
literatura;

e A RAM de um novo
produto;
VESSAL et al., ~ . a L
2009 Ird Observacional Farmacéutico 110 (55) Questionério e A RAM é bem conhecida -
para um determinado
medicamento;
e Nao havia informado
anteriormente a RAM para um
determinado medicamento.
Médicos,
WEINGART et Estados enfermeiro e .. - -
al.. 2009 Unidos Grupo focal técnico de 25 (100) Formulario e Prescricdo eletronica. -
enfermagem.

Quadro 2 - Estudos que demonstraram 0s motivos que estimulam a notificacdo de eventos adversos a medicamentos

(continuacéo)

ESTUDO METODO RESULTADOS
Localida Desenho do Categoria Tamanho da Motivos que estimulam a Aumento da taxa
autor e ano e Instrumento
de estudo profissional amostra

notificacdo de EAM

de notificacéo




n (%)

e Educacdo e formagdo em
comunicacdo de RAM,;

e A participacdo em reunides
clinicas;

e Apoio e encorajamento pelo
departamento de farmécia;

e Reparticdo do tempo para
monitoramento de RAM;

CHQN%_'SI et China Observacional Farmacéuticos | 246(85,4%) Questionario *  Aumento de feedback; -

e Simplificacéo do
procedimento de notificagao;

¢ NotificagBes por telefone;

e Taxa para notificacdo de
RAM.

Quadro 2 - Estudos que demonstraram 0s motivos que estimulam a notificacdo de eventos adversos a medicamentos
(continuacéo)

ESTUDO METODO RESULTADOS
Localida Desenho do Categoria Tamanho da Motivos que estimulam a Aumento da taxa
autor e ano e amostra Instrumento L e
de estudo profissional n (%) notificacdo de EAM de notificacéo




GAVAZA et al.,
2010

EstadosU
nidos

Qualitativo

Farmacéutico

86 (5,7)

Questionario

e Educacéo continuada;
e Treinamento;

e Notificacdo mais simples e
mais curto o processo;

e Incentivar pacientes para
relatar EAM,;

e Aumentar a acessibilidade
da ficha de notificagéo;

e Feedback para 0s
notificadores;

e Recompensas pessoais
para notificar (por exemplo,
créditos de educacao

continuada);
¢ Notificagdo andnima;

e Orientagcbes simples de
como preencher;

e Telefone gratuitopara o0s
pacientes notificarem os EAM.

Quadro 2 - Estudos que demonstraram 0s motivos que estimulam a notificagdo de eventos adversos

a medicamentos

(continuacéo)
ESTUDO METODO RESULTADOS
Localida Desenho do Categoria Tamanho da Motivos que estimulam a Aumento da taxa
autor e ano e amostra Instrumento P e
de estudo profissional n (%) notificacdo de EAM de notificacéo




TING et al.,
2010

Malasia

Qualitativa

Farmacéutico

7 (100)

Entrevista
gravadas e
transcricao
na integra.

e Pacientes poderiam
denunciarqualquer RAM
através de seus provedores de
saude;

e Anlncios de midia, cartazes
e distribuicdo de folhetos;

o Feedback;
e Treinamento e educacao;

e Relatérios de RAM para
profissionais;

e Educacdo continuada para
0S pacientes.

Quadro 2 - Estudos que demonstraram 0s motivos que estimulam a notificacdo de eventos adversos a medicamentos

(continuacéo)
ESTUDO METODO RESULTADOS
Localida Desenho do Categoria Tamanho da Motivos que estimulam a Aumento da taxa
autor e ano e amostra Instrumento P e
de estudo profissional n (%) notificacdo de EAM de notificacéo
GAVAZAet al., Estados Transversal Farmacéuticos 377 (26,4) Questionario | ¢ Relatar EAM graves iria -




2011 Unidos melhorar a seguranca do
paciente;

o Relatérios de EAM graves
dos érgéos reguladores;

e Educar os outros sobre os
riscos dos medicamentos;

o Relatérios de EAM graves
dos orgaos reguladores
sdobenéficos / gratificantes
para o

farmacéutico.

e Valorizar a importancia da
comunicacdo dos EAM graves.

GAVAZA et al., Estados Transversal,

2011 Unidos descritivo Farmacéuticos 377 (26,4) Questionario

e Alertas de EAM Graves;

e Relatos dos pacientes
doentes;

GAVAZA et al., Estados Transversal,

2012 Unidos descritivo Farmacéuticos 377(26,4) Questionario | ¢ Associacdo de farmécias. -

Quadro 2 - Estudos que demonstraram 0s motivos que estimulam a notificacdo de eventos adversos a medicamentos
(continuacéo)

ESTUDO METODO RESULTADOS
Localida Desenho do Categoria Tamanho da Motivos que estimulam a Aumento dataxa
autor e ano e amostra Instrumento P e
de estudo profissional n (%) notificacdo de EAM de notificacéo

GAVAZAet al., Estados Grupo focal Farmacéuticos 13 (100) Questdes e Racionalizaco do -




2012

Unidos

abertas

formulario e relatério com um
formato mais simples

e Aconselhamento do
paciente aumentado (por
exemplo, passar o tempo com
0S pacientes, obtendo uma
melhor informacdo, dizendo
pacientes o} que esta
acontecendo);

e O farmacéutico acessivel
aos pacientes;

e Os farmacéuticos sendo os
especialistas ao medicamento;
e Aumento feedbackde
pacientes;

e Priorizar
EAM.

notificacdo de

OOSTERHUIS
et al., 2012

Holanda

Descritivo

Farmacéuticos
e médicos.

399(34,6)

Questionario

e Feedback individual (dados
do EAM e informacbes
farmacoldgicas).

Quadro 2 - Estudos que demonstraram 0s motivos que estimulam a notificagdo de eventos adversos

a medicamentos

(continuacéo)
ESTUDO METODO RESULTADOS
Localida Desenho do Categoria Tamanho da Motivos que estimulam a Aumento da taxa
autor e ano e amostra Instrumento P e
de estudo profissional notificacdo de EAM de notificacéo

n (%)




¢ Feedback;

e Gravidade da RAM;

e RAM ndo descrita na
literatura;
Médicos, ¢ RAM de um novo produto;
S’Z’TIT(Z)OSS’et Nepal Transversal enfermeiros e 450 (74) Questionario -
" farmacéuticos. e Confianca no diagnoéstico de
RAM.
e Apenas uma
RAM grave foi
SA';IIG;(Q\S et india Intervencéo Médicos 220 (100) Questionario | ¢ Palestra. relatada no tempo

de um més apos a
intervencao.

Quadro 2 - Estudos que demonstraram 0s motivos que estimulam a notificacdo de eventos adversos a medicamentos

(continuacéo)
ESTUDO METODO RESULTADOS
Localida Desenho do Categoria Tamanho da Motivos que estimulam a Aumento da taxa
autor e ano e amostra Instrumento P e
de estudo profissional n (%) notificacdo de EAM de notificacéo
ELKALMI et al., Malasia Transversal Farmacéuticos 116 (25,2) Questionario | ¢ Regulamentagdo obrigando -




2014

a notificacao;
e Incentivos;
e Feedback;

e Simplificacdo do processo
de notificacdo de RAM,;

e Promocéo da notificacdo de
RAM entre os farmacéuticos
comunitarios;

e Numero telefonico gratuito
fornecido pelas autoridades
competentes.




6. DISCUSSAO

Embora profissionais de salde acreditem que a farmacovigilancia é de
grande relevancia, muito poucos participam ativamente no processo de notificacao
(NICHOLSet al., 2009), para isso primeiramente deve-se vencer as barreiras das
subnotificacdo e estimular os profissionais de saude.

E conhecido na literatura as causas de subnotificacdo, de acordo com os
critérios descritos porlnman (1976), que foi o primeiro a apresentar uma lista das
sete atitudes relacionadas a causas de subnotificagdo, denominando-as como “0s
setes pecados mortais”:1) complacéncia (crenca de que RAM graves ja estdo bem
documentadas quando o medicamento é lancado no mercado);2) medo de
envolver-se em litigio (processo legal);3) culpa por ter sido responsavel pelo dano
observado no paciente; 4) ambicdo por compilar e publicar série de casos ou
beneficio financeiro; 5) ignorancia de como relatar (acreditar que apenas RAM
graves e inesperadas devem ser notificadas); 6) inseguranga em reportar meras
suspeitas de RAM (crenca em notificar apenas quando se ha certeza de que o
dano foi causado pelo uso de determinado medicamento); 7) indiferenca, ou seja,
falta de interesse, tempo ou outros argumentos relacionados a procrastinagao dos
relatos de danos causados pelo uso de medicamentos. Em outro estudo de
revisdo, foi proposta a oitava causa de subnotificacdo: falta de formacdo em
farmacovigilancia pelos profissionais de satude (VARALLO et al., 2014).

Mas observa-se que algumas causas de subnotificagdo como a
complacéncia, a ignorancia, a inseguranca, a indiferenca e principalmente a falta
de formacdo em farmacovigilancia, se forem trabalhadas com intervencgao
educativas nos profissionais de saude demonstrando a importancia da: notificagdo
do EAM grave; incentivo a notificagdo de qualquer suspeita de EAM; maior
conhecimento sobre o procedimento de notificagao; repartimento do tempo para
atividade de farmacovigilancia; treinamento e educacdo permanente; podem se
transformar em fatores que motivam os profissionais de saude a notificarem os
EAM.



No estudo de revisdo sistematica dePagottoet al. (2013) relataram que as
intervencbes educativas efetivas para a promoc¢do da farmacovigilancia séo
multifacetadas, ou seja, sdo as ac¢des educativas que abrangem palestras, aulas
expositivas com atividades em grupo (pratica do correto preenchimento da ficha
de notificagao), distribuicdo de material educativo (lembretes, panfletos, cartdes-
memoria). E estas acBes devem ser realizadas por uma equipe multidisciplinar de
saude (PAGOTTO et al.,, 2013) para que todos os profissionais se sintam
responsaveis pelo processo da cadeia de seguranca do paciente.

Além disso, para que seja mais efetiva e estimule a notificagcdo pelos
profissionais de saude, observou-se ainda a importancia: da educacao continuada;
a emissao de alertas e de boletins; maior disponibilidade das fichas de notificagéo;
simplificagdo do processo de notificacdo; disponibilidade de telefone para
notificacdo; e principalmente o feedbackindividual para cada notificador
descrevendo o EAM, a causalidade, relatos da literatura e possiveis mecanismo
farmacoldgicos. Este conteldo no feedbackpara os médicos, que reportaram
RAM, pode influenciar as taxas de notificagcdo (WALLERSTEDT et al., 2007), uma
vez que ofeedback individual estimula o notificador quando demonstra a
importancia daquele relato de EAM para promover a vigilancia do medicamento e
a seguranca do paciente.

E muito importante a intervengéo educativa multifacetada,ou seja, com mais
de um tipo de técnica para intervencdo educativa, pois apenas a disponibilidade
da ficha de notificacdo n&o fez aumentar significativamente o numero de
notificacdo (GETTIGAN et al., 1997). E os boletins informativos de RAM provocou
apenas um aumento temporal da taxa de notificacdo (CASTEL et al., 2003). Desta
forma, o treinamento e educacédo permanente sdo importantes para impactar na
taxa de notificacdo de EAM (GAVAZA et al., 2010).

Apdés a intervencdo educativa pode haver mudanca significativa do
conhecimento dos profissionais de saude com relacdo a notificagdo em
farmacovigilancia (SANGHAVI et al., 2013). No entanto, mesmo apd0s a motivacao
dos profissionais de saude com a acdo educativa, ndo se pode relatar na melhora

na atitude dos profissionais com relagdo ao aumento do numero de notificacdo



(SANGHAVI et al., 2013). Assim, ndo se pode afirmar que alguns estudos
contribuiram para aumentar a vigilancia do medicamento e nem na promocéao da
seguranca do paciente, uma vez que grande parte dos estudos ndo mediu o
impacto na taxa de notificagcdo com relagédo ao fator de motivacgéao.

Mesmo que oaprendizado em farmacovigilancia, assim como a mudanca de
atitude e habilidade geradas nos profissionais de saude sejam indicadores mais
importantes em farmacovigilancia do que o aumento do numero de notificacdes
(PRIMO; CAPUCHO, 2011), necessitam de mais estudos que avaliem cada fator
motivacional com relacdo ao impacto na taxa de notificacdo e outros estudos
gualitativos para conhecer os fatores motivacionais para aumentar a taxa de
notificacdo, principalmente na América do Sul, do qual os sistemas de
farmacovigilancia séo recentes, como no Brasil que iniciou em 2001 (BRASIL,
2001).

Para ter um maior estimulo dos profissionais de saude e facilitar a
comunicacdo de risco do medicamento existe a necessidade das informagdes
sejam descritas na lingua nacional dos profissionais de saude, como por exemplo,
os alertas, os boletins e até o proprio site para notificacdo dos EAM (POLIMERI et
al., 2009)

Ainda que os profissionais de saude sintam estimulados com incentivos
econdémicos (ELKALMI et al., 2014; BACKSTROM et al., 2006), a grande maioria
dos profissionais afirmam que este incentivo ndo € uma boa maneira de aumentar
o niimero de notificagdo de EAM(BACKSTROM et al., 2006).

Antes ter como consequéncia um aumento do namero de notificacdo, a
expectativas € que os profissionais estejam abertos para discussdo dos EAM para
visualizar os potenciais erros e aprender com 0s eventos, causando uma mudanga
cultural no local (WU et al., 2008).

Os profissionais de salde possuem papéis complementares para
investigacdo e andlise da causalidade de um EAM, por exemplo, 0 médico pode
avaliar o EAM ocorrido diferenciando de um problema de saude e o farmacéutico
pode explicar como o medicamento pode estar envolvido (NICHOLSet al., 2009),
aumentando, assim, o poder de decisdo da causalidade e gravidade do evento,



gerando maior confianca do notificador para relatar o evento. Também o aumento
da informacéo e estimulo para notificacdo pode ser alcan¢cado com a presenca de
um profissional local dedicado ao gerenciamento de risco, a fim de elaborar
relatorios e realizar intervengdes educativas (NICHOLSet al., 2009).

Além da participacdo dos profissionais, ha estudos relatando a importancia
da participacao dos pacientes como corresponsaveis pelo processo de saude e na
notificacdo de qualquer suspeita de EAM (GAVAZA et al., 2012; GAVAZA et al.,
2011).

Uma das maneiras bem sucedidas de motivar e incentivar os profissionais
de saude envolvidos com as atividades de notificacdo é a educacdo permanente
juntamente com outros programas educacionais que podem contribuir na reducéo
das causas de subnotificagdo e melhorar a taxas de notificagdo em
farmacovigilancia (ELKALMI et. al, 2014). Lembrando sempre de realizar um
feedbackindividual para o notificador para que ele seja estimulado a notificar
outras vezes(OOSTERHUIS et al., 2012).



7. CONCLUSAO

As intervengdes educativas como treinamento e educacdo permanente,
juntamente com estimulos de outras ac¢des (disponibilidade de ficha de notificacéo,
simplificagdo da notificacdo, alertas, boletins informativos, material educativo,
website, notificagdo por telefone) auxiliam para aumentar o conhecimentoe
confianca dos profissionais de saude para notificar os EAM.E posteriormente
ofeedback individual tende a estimular a continuacdo da atitude de notificagdo de
EAM pelos profissionais de saude.
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