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INTRODUCAO

Todo farmaco tem potencialmente reacbes adversas,
muitas das quais, entretanto, nao identificadas em ensaios
clinicos restritos, notadamente quando de incidéncia rara,
podendo ser posteriormente detectadas por ocasiao do ini-
cio da comercializagdo, ou entao, apds uso crénico, como re-
centemente constatado com o rofecoxibe, retirado do mer-
cado mundial pelo préprio fabricante (TOPOL, 2004).

Em ambito hospitalar, dados norte-americanos reve-
lam que 10,8% dos pacientes apresentam reagoes adversas
aos medicamentos (RAM), (LAZAROV & COREY, 1998). Es-
tudo brasileiro revelou que aproximadamente um em cada
trés pacientes de enfermaria hospitalar apresenta manifes-
tacoes de RAM (GUZZO et al., 2002).

Calculos precisos de deteccao e quantificacao de RAM
sado dificeis, pois, quanto mais farmacos sao disponiveis e
mais individuos 0os consomem, os nimeros tendem a cres-
cer,com umagravante que a maioria nao é reportada (GRU-
CHALLA, 2000). Contribuem também neste sentido, os em-
pregos ambulatoriais, a polifarmdcia e a possibilidade de se
atribuir como RAM uma manifestacao da doenca (DE OLI-
VEIRA, 1994).
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Com o intuito de identificar e quantificar RAM, no
Brasil, vem sendo implantada a Farmacovigilancia, através
do sistema de notificacdo voluntdria - que consiste na coleta
e comunicacgao das reagdes nao desejadas e manifestadas de-
pois do uso de um medicamento — pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitdria (Anvisa), com o programa de capaci-
tagdo para criacao dos Sistemas Estaduais de Farmacovigi-
lancia em todo o pais (ANVISA, 2004).

Para o sucesso deste empreendimento, espera-se o
engajamento dos profissionais da satide neste programa, a
semelhanca de outros paises, onde médicos, farmacéuticos,
dentistas e enfermeiros reportam RAM (MORRISON-GRI-
FFITHS etal.,2003). E fundamental a monitorizacio das RAM
como cumprimento a legislagao, especialmente com o arti-
go 79 da Lei 6360 de 1976: “Todos os informes sobre aciden-
tes ou reagdes nocivas causadas por medicamentos serao
transmitidos a autoridade sanitaria competente” (ROZEN-
FELD, 1998).

O objetivo desse trabalho foi o de avaliar junto aos
médicos de um hospital ptiblico universitario, suas observa-
¢oes quanto a identificacgdo de RAM, e o conhecimento de
utilizagao do sistema de notificacdo voluntaria como méto-
do de Farmacovigilancia.



MATERIAL E METODOS

Foram entrevistados, em Julho de 2001, 100 médicos
do Hospital Universitdrio Antonio Pedro (HUAP), em Nite-
161 (R]), escolhidos aleatoriamente entre professores e servi-
dores, que responderam a um questiondrio previamente ela-
borado, abordando sobre caracteristicas gerais da prescri-
¢ao medicamentosa, reagoes adversas observadas, e condu-
ta de notificacao sobre estas. Como forma de identificar os
medicamentos, cada entrevistado teve liberdade de citar es-
pontaneamente até seis.

RESULTADOS E DISCUSSAO

A amostragem constou de 19 especialidades médi-
cas, sendo 51% de médicos professores e 49% de médicos
servidores, tendo a maioria (62%) mais de dez anos de expe-
riéncia profissional, 28% entre trés e dezanos, e apenas 10%
com menos de dois anos.

Com relacao ao namero médio de medicamentos em-
pregados para cada paciente, foi constatado predominio qua-
se absoluto pela polifarmacia, com uso de dois ou trés produ-
tos para 66% dos entrevistados, quatro ou mais para 21%, en-
quanto a monoterapia sé foi preferida por 10% destes.

Quanto aos produtos farmacéuticos utilizados, aque-
les constituidos por um Ginico farmaco, tiverama grande pre-
feréncia dos entrevistados (82%), em relacdo a apenas 5%
que se pronunciaram por associagdes de dose fixa, enquan-
to 13% revelaram empregar ambos os tipos. A associagdo sul-
fametoxazol com trimetoprina foi a mais citada.

Foram apurados 115 farmacos de um total de 525 ci-
tagoes, devidamente classificados em 41 categorias, com des-
taque para os antibacterianos e analgésicos-antitérmicos (Ta-
bela 1). A titulo de comparacao, dados da Organizacao Mun-
dial de Satide revelam que, mesmo em hospitais universita-
rios, 25% a 75% dos antibidticos sao receitados inadequada-
mente (BRUNDTLAND, 1999).

A quase totalidade das citagdes espontaneas (97%)
foi pela denominacao oficial, o que atesta grande familiari-
dade coma prescricao de genéricos. Pesquisa anterior seme-
lhante no mesmo local havia revelado 82% de citacoes ge-
néricas (SIXEL et al., 1995).

Tabela 1. Classe de medicamentos e farmacos mais citados
pelos entrevistados. O ntimero entre paréntesis
corresponde ao total de citagoes.

CLASSE FARMACOS MAIS CITADO
Antibacterianos (88) Amoxicilina (13); Cefalexina (13)
Analgésicos-antitérmicos (49) Dipirona (35); AAS (12)
Glicocorticdides (40) Prednisona (9); Cortisol (9)
Broncodilatadores (39) Fenoterol (10); Salbutamol (9)
Antiinflamatdrios (AINE) (29) Diclofenaco (17); Cetoprofeno (11)
Antihistaminicos H2 (28) Ranitidina (16)

Antidiabéticos (28) Glibenclamida (8); Metformina (8)
Inibidores da ECA (27) Captopril (21)

Antieméticos (25) Metoclopramida (25)
Benzodiazepinicos (20) Diazepan (14)

Diuréticos (18) Furosemida (12); Hidroclorotiazida (6)
Beta-bloqueadores adrenérgicos (14) Atenolol (8); Propranolol (6)
Antihistaminicos H1 (12) Loratadina (9)

Com respeito a analise sobre a importancia da possi-
bilidade da ocorréncia de interacbes medicamentosas, 87%
dos entrevistados afirmaram indagar aos pacientes se usam
outros medicamentos, enquanto 13% se pronunciaram por
“as vezes”.

Das informacdes quanto as RAM observadas, 5% dos

entrevistados nao quiseram responder. Foram computados
78 tipos de um total de 332 citagOes, relacionados a 73 far-
macos, com destaque para penicilinas (amoxicilina), diclofe-
naco, dipirona e IECA (captopril) (Tabela 2). Com excegao
daquelas de natureza alérgica, todas sdo farmacologicamente
possiveis de prever, sdo dose-dependentes e de alta incidén-
cia e morbidade (DAVIES, 1987).

Tabela 2. RAM mais citadas pelos entrevistados e
farmacos supostamente envolvidos. Os nameros entre
paréntesis correspondem ao total de citacdes.

RAM Farmacos supostamente envolvidos
Urticaria (40) Dipirona (13); Penicilinas (inespecificas) (13)
Epigastralgias (34) Diclofenaco (17); outros AINE (6); AAS (5)
Tosse (25) Captopril (17); outros IECA (8)
Rash cutaneo (15) Dipirona (4); Penicilinas (4); Sulfonamidas (3)
Diarréia (14) Amoxicilina (8); Eritromicina (2)
Hipoglicemia (13) Insulina (8); Glibenclamida (4)
Taquicardia (12) Fenoterol (6); Salbutamol (6)

Tremor (11)

Sonoléncia (10)

Sindrome de Steven-Johnson (10)
Prurido (10)

Fenoterol (4); Salbutamol (3); Litio (2)

Atenolol, Loratadina, Metoclopramida, Propranolol (2)
Dipirona (4); Diclofenaco (2)

Dipirona (5); AINE (inespecifico) (2); Penicilinas (2)

Resultados semelhantes ja foram observados (LEA-
PE et al., 1991; PFAFFENBACH et al., 2002), caracterizando
de certa forma um padrao estereotipado no uso de medica-
mentos e RAM em hospitais.

Quando indagados quanto as RAM observadas, 15
dos entrevistados afirmaram desconhecé-las, na ocasiao, e
ao serem inquiridos se fizeram alguma comunicacao, ne-
nhum dos 95 respondeu, afirmativamente. Tal comporta-
mento de subnotificagdo ndo é incomum, conforme regis-
trado nos Gltimos anos (ARRIZABALO, 1986, CALDAS etal.,
1996; PFAFFENBACH et al., 2002).

De um modo geral, os médicos relutam em relatar,
pelo temor de serem responsabilizados pelo uso inadequa-
do do medicamento (DIAS, 2001) e de terem sua capacidade
profissional posta a prova (GOMES, 2001), quando, na reali-
dade, a finalidade primordial do sistema de notificacao de
RAM é de compromisso ético com a satide ptiblica pela ava-
liacao do produto farmacéutico, e permitindo assim assegu-
rar terapéutica farmacolégica segura e eficaz.

Finalmente, quando questionados se pretendiam a
partir de entdo, relatar uma RAM nova, caso constatada, 70
dos entrevistados afirmaram sim. Dos 30 que nao teriam in-
tencao, nove justificaram por nao saber como proceder. Os
locais citados pelos entrevistados onde notificariamas RAM,
estao registrados na tabela 3.

Tabela 3. Locais de notificacdo das
RAM citados pelos entrevistados.

LOCAL DE RELATO NUMERO
Laboratério produtor / Propagandista 34
Setor de Toxicologia do HUAP 12
Sessdes Clinicas 12
Colegas 10
Publicacao 7
Congressos 6
Ministério da Saude 4
Secretaria de Vigilancia Sanitaria 3
Centro de Farmacovigilancia do Estado / Municipio 3
Chefe de Departamento 2
Secretaria Estadual de Salde 2
Enfermagem do HUAP 2
Sinitox 2
Vigilancia epidemiolégica do HUAP 1
Chefe da Farmécia do HUAP 1
Controle de Farmacovigilancia do HUAP 1
Paciente 1
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A analise dos locais citados evidencia grande falta de
informacoes naquele sentido, reforcando a necessidade de
reverter este quadro, por intermédio de um amplo trabalho
de divulgacao sobre a Farmacovigilancia, no hospital uni-
versitario, enfatizando ao profissional da satide , da impor-
tancia de sua participagao efetiva, uma vez que, somente
através dela, o sistema de notificacdo voluntaria de RAM
podera alcancar seus objetivos.

CONCLUSOES

Entre os inimeros medicamentos usados no hospi-
tal universitario, destacam-se principalmente monofirma-
cos antibacterianos, analgésicos, antiinflamatérios, bronco-
dilatadores, antidiabéticos e anti-hipertensivos, identifica-
dos na maioria pela denominacao oficial, e em grande parte
associados a outros.

Das supostas RAM observadas, a maioria é relacio-
nada aqueles farmacos mais empregados, com destaque para
os disttrbios gastrintestinais e de natureza alérgica, sendo
em nenhum lugar, notificadas, especialmente aquelas que
eram despercebidas na ocasido.

Neste sentido, para que o sistema de notificacao vo-
luntdria de RAM funcione eficientemente como instrumen-
to de farmacovigilancia, no Brasil, deverd haver, com rela-
¢ao aos profissionais da satide, e particularmente os médi-
cos, ampla informagao sobre as finalidades de procedimen-
tos de participagao, para que os esforcos que estao sendo
postos em pratica na atualidade, especificamente com a im-
plantacao do Projeto Hospitais-Sentinelas, sejam efetivamen-
te consolidados.
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