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RESUMO

[Antecedentes]: O uso seguro e eficaz de medicamentos pediatricos requer
informacéo adequada. Assim, o cuidado do paciente realizado por equipes de saude
de assisténcia, que lidam diretamente com o medicamento, envolve amplo
conhecimento da farmacoterapia e da identificacdo e manejo das potenciais reacoes
adversas relacionadas ao uso de medicamentos.

[Objetivo]: Desenvolver e iniciar o processo de validacdo de um instrumento
de avaliacdo sobre o conhecimento das equipes de saude de hospital a respeito das
reagOes adversas a medicamentos em pediatria.

[Método]: Trata-se de estudo observacional, transversal, descritivo e analitico
para construir e iniciar a validacdo de um instrumento, denominado QUESA. As
etapas envolvidas incluiram: i. Selecdo dos dominios e facetas com base em
referencial tedrico; ii. Formulacdo das questdes do instrumento; iii. Validacéo
de conteudo realizado por meio de julgamento de diferentes examinadores (juizes-
avaliadores, painelistas), que analisaram a representatividade dos itens em relacdo
as areas de conteudo e a relevancia dos objetivos a serem medidos. Os juizes-
avaliadores (painelistas) informaram seu nivel de concordancia em cada uma das
afirmativas do instrumento, nas sucessivas rodadas, utilizando-se da escala tipo
Likert com quatro pontos; iv. Validacado de critério, para isso foi empregado como
critério externo o resultado do instrumento aplicado ao grupo focal especialista
comparado ao resultado da aplicacdo ao grupo focal equipe de saude de assisténcia
em hospital; v. Validagcdo de fidedignidade ou reprodutibilidade: verificado pelo
teste e reteste ao grupo focal especialista e; vi. Consisténcia interna verificada por
meio de analise com as quais a pontuacao do teste se correlaciona.

[Resultados]: O QUESA foi estruturado em trés partes. A parte inicial contém
o roteiro para o preenchimento do instrumento; a parte dois inclui a caracterizacao
do profissional entrevistado e a parte trés contém as 13 afirmativas, que devem ser
respondidas pelo entrevistado da equipe de saude do hospital quanto ao grau de
concordancia (concordo plenamente, concordo, discordo plenamente, discordo). O
instrumento foi submetido a trés rodadas de avaliacdo com os 16 painelistas
selecionados. O instrumento apresenta trés dominios (D1: Conceitual e

manifestagcbes sobre reacdes adversas a medicamentos em pediatria; D2:



Identificagcdo e manejo das suspeitas de reagcbes adversas a medicamentos em
pediatria e D3: Notificagcdo das reagbes adversas a medicamentos em pediatria) e
sete facetas. Se o entrevistado acertar todas as afirmativas (TOTAL TEORICO) sua
pontuacdo pode variar entre 42 e 56 pontos, conforme grau de concordancia ou
discordancia respondido (plenamente ou n&o). O instrumento foi aplicado duas
vezes (com intervalo médio de cinco dias) no grupo focal de 46 especialistas para a
primeira aplicacdo e para a segunda aplicacdo 40 especialistas resultando em
pontuacéo 48,2 + 3,7 e 48,3 + 3,8 respectivamente. Estes resultados mostram que
ndo ha diferenca estatisticamente significante entre eles (p=0,690; teste t de Student
para amostras emparelhadas). O coeficiente de correlagao intraclasse foi de 0,80. A
aplicacdo do QUESA em 61 profissionais de equipes de saude assistencial
hospitalar de sete hospitais de Sorocaba resultou em pontuacdo média de 42,1 +
3,4. Estes resultados diferem estatisticamente (p< 0,001, teste t de Student para
amostras independentes) da pontuacdo obtida pelos especialistas. Isso significa que
o instrumento QUESA tem validade para discriminar especialistas e equipes de
saude de assisténcia no hospital.

[Concluséo]: Este estudo identificou trés indicadores relevantes para
avaliacdo do conhecimento sobre RAM. Estes indicadores poderdo servir para um
estudo de grande porte para verificagao de fragilidades na identificacdo, manejo e

notificacdo de RAM por equipes assistenciais de saude hospitalar no Brasil.

Palavras-chave: reacdo adversa a medicamentos; conhecimentos; atitudes e

pratica em saude; farmacovigilancia; medicamento; pediatria.



ABSTRACT

[Background]: The safe and effective use of medicines for children requires
adequate information. So, the patient care fulfilled by teams of health assistance,
who deal directly with the drug, involves extensive knowledge of pharmacotherapy
and the identification and management of potential adverse reactions related to the
medicines use.

[Object]: To develop and begin the process of validation of an instrument of
evaluation about knowledge of the health team about the adverse drug reactions in
pediatrics.

[Method]: This is a study observational, transversal, descriptive and analytic
to build and start the validation of an instrument, called QUESA. . The steps involved
include: i. Selection of domains and facets on the basis in theoretical reference;
ii. Formulation of questions of the instrument; iii. Content validation, fulfilled
through trial of different examiners (evaluators judges, panelists), who analyzed the
representativeness of items in relation to the areas of content and relevance of the
objectives to be measured. The judges- evaluators (panelists) reported their level of
agreement in each of the statements of the instrument, in successive rounds, using
the scale type Likert with four points; iv. Criterion validation, for this was used as
external criterion to the result of the instrument applied to the focus group expert
compared to the result of application the focus group team of health assistance in
hospital; v. Reliability or reproducibility validation, verified by testing and re-test
the focus group expert; and; vi. Internal consistency, verified by analysis with which
the test scores are correlated.

[Results]: The QUESA was structured in three parts. The first part contains
the guide for completing the instrument, part two included the characterization of the
professional interview and part three contains 13 statements, which must be
answered by the interviewed of team health assistance regarding the degree of
agreement ( fully agree, agree, fully disagree, disagree). The instrument was
subjected to three rounds of evaluation with the 16 panelists selected. The
instrument has three domains, (D1: Conceptual and Manifestations about adverse
drugs reactions in Pediatrics; D2: Identification and Management of suspected of
adverse drugs reactions in Pediatrics and D3: Notification of adverse drugs reactions

in Pediatrics) and seven facets. If the interviewed hit all the statements



(THEORETICAL TOTAL) your score can vary between 42 and 56 points, according
to the degree of agreement or disagreement answered (not or fully). It was
administered twice (with a mean interval of five days) in the focus group of 46 experts
for the first application and the second application 40 experts resulting in score 48.2 +
3.7 and 48.3 + 3.8 respectively . These results show no statistically significant
difference between them (p = 0.690, Student's t test for paired samples). The
interclass correlation coefficient was 0.80. The application of the QUESA in 61
professional teams of health care in hospital of seven hospitals in Sorocaba resulted
in a mean score of 42.1 + 3.4. These results differ statistically (p <0.001, Student's t
test for independent samples) score obtained by the experts. This means that the
instrument is valid to discriminate QUESA experts and teams of health assistance in
the hospitals.

[Conclusion]: This study identified three relevant indicators to evaluate the
knowledge of RAM. These indicators could serve a large study to check for
weaknesses in the identification, management and reporting of RAM for assistance

teams of hospital health in Brazil.

[Keywords]: adverse drugs reaction, knowledge, attitudes and practice in
health, pharmacovigilance, medicine, pediatrics.



LISTA DE TABELAS

Tabela 1 Caracterizacdo dos painelistas selecionados para validacdo de conteudo
O QUESA ...ttt ettt ettt et 53
Tabela 2 Dominios, facetas e afirmativas do instrumento QUESA apdés cada rodada
avaliativa com 0 grupo de paineliStas ..........cccvvvveveiiiii i 55
Tabela 3 Modificagcdes do Dominio 1, suas facetas e afirmativas durante as rodadas
JUNTO A0S PAINEIISTAS. ....euueiiiiiieeie it eeeeeas 57
Tabela 4 Modificagdes do Dominio 2, suas facetas e afirmativas durante as rodadas
JUNEO A0S PAINEISIAS. .....ii ittt e e e e e e e e e e e eeeeeeeeaaaeanane 60
Tabela 5 Modificagcdes do Dominio 3, suas facetas e afirmativas durante as rodadas
JUNTO A0S PAINEIISTAS. ...ttt ettt e e e e e e e 62

Tabela 6 Percentual de concordancia entre os painelistas, sobre as 16 afirmativas do

QUESA - Rodada 2, considerando clareza, pertinéncia, dimensdo e
=] [V T o ol - TP PPPPPRPP 64
Tabela 7 Caracterizacdo do grupo focal dos especialistas .........ccccceeeeieiieeeeeeniienennns 67

Tabela 8 Caracteristicas dos profissionais das equipes de saude de assisténcia em
Hospital de sete hospitais de Sorocaba .............oooovvviiiiiiiiiii e, 68
Tabela 9 Pontuacdo obtida pelos grupos focais entrevistados apds aplicacdo do
INStrUMENto QUESA ...t e ettt e e e e e e e e e e e e e e eeereenennnnn s 70
Tabela 10 Afirmativas modificadas ap6s aplicacdo do QUESA - RODADA 3 para o
grupo focal de eSPECIAlISIAS. ........cceeiiiiieieceicceeee e 71
Tabela 11 Média, desvio-padrao, correlacdo item-total corrigido e coeficiente Alfa de

Cronbach no caso de exclusdo do item para cada um dos itens da escala

Tabela 12 Comparacdo de médias dos dominios entre os profissionais médicos,
enfermeiros e farmacéuticos na equipe assSiStENte..........cccoeeiiiiiiiiiiiciccce e, 73

Tabela 13 Dominios, facetas e afirmativas do QUESA atual...........cccccvvevvvvevveeennennn. 74



LISTA DE ABREVIATURAS

ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
CEFACE - Centro de Farmacovigilancia do Ceara
CHS: Conjunto Hospitalar de Sorocaba

DRS: Departamento Regional de Saude

EAM — Evento Adverso a Medicamento

ESOP - Sociedade Europeia de Farmacovigilancia
EUA — Estados Unidos da América

FDA — Food and Drug Administration

GPACI - Grupo de Pesquisa e Apoio ao Cancer Infantil
HU — Hospital Universitario

ISPE — Sociedade Internacional de Farmacoepidemiologia
ISoP — Sociedade Internacional de Farmacovigilancia
MS — Ministério da Saude do Brasil

OMS - Organizag¢do Mundial da Saude

PEM - Prescripition Event Monitoring

PSI: Pronto Socorro Infantil

RAM — Reacgdo Adversa a Medicamento

SINEPS - Sistema Eletrdnico de Notificacao

SUS - Sistema Unico de Saude

TCLE — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
UNISO — Universidade de Sorocaba

USP — Universidade de S&o Paulo

UTI — Unidade de Terapia Intensiva

UTIP — Unidade de Terapia Intensiva Pediatrica



SUMARIO

1. INTRODUGAO........cetuiiieuieiteierteersneeransersnseeassersnseranesranneesnnsernns 12
2. REFERENCIAL TEORICO.......oiiieii ettt 14
2.1 Reacles Adversas a Medicamentos (RAM).........ouuveiviiiiiiiiiieeeeeeeee e 14
2.1.2 Conceitos, fatores predisponentes e classificagdes das RAM.................. 14
A S AN\ =T o T 01T L= 1 = U 20
2.3 FarmacCOVIQIANCIA..........oooiiiiiiee e 26
2.4 Validagao de INSITUMENTOS. ........uuururiiiiiiieie e e e e e e eeee e e e e e e e eennnenes 32
2.5 MEtOAO DEIPNI. ..o 35
2.6 Avaliacdo do Conhecimento de Profissionais de Saude...............ccceeevvvnnnnns 38
. OBUIETIVOS. ...ttt et e e e e e e e e e e e e s s e an e e e 40
3.1 ODJELIVO GEIAL.....ce e 40
3.2 Objetivos ESPECITICOS. ...uuuuuiiiii it 40
4, CASUISTICA E METODO.....c.ciiiiiieeieieieieienesese st ses s sesseesseeens 41
4.1 TIPO A ESTUAD. ...ttt e e e e e e e e e e e e 41
4.2 Elaboracéo e validacao do inStrumento...............oevvivviiiiiiiiieee e, 41
4.2.1 Selecao dos dominios e facetas para elaboracdo do construto.................. 42
4.2.2 FOrmulacao das QUESIDES...........coviiiiiiiieeiiiicee e ee e e e e e e e e e 43
4.2.3 Validade de CONEUO...........cceeeeiiiiiiiicceeee e e 44
4.2.4 Validade de CrIEIIO.......uueiiiiiii et e 46
4.2.4.1 Aplicagdo do QUESA a grupos fOCAIS........cceeveeeriiiiiiiiiiiiiiiieieeeeeeee e 46
4.2.4.2 Analise diSCIMINANTE.........ccoiiiiiiiiiiiiiiice et ee e nenes 49
4.2.5 Validade de fidedignidade ou reproducdo (reteste)..........ccccevvviiiiiiinnnnnnnns 49
4.2.6 CONSISIENCIA INTEIMA......ceii ittt e e e e e e e e e e e eeeeees ereeeees 50
5. RESULTADOS. ...ttt ettt a e e e e e e e st e e eees 50
5.1 Elaboracao e validagao do conteUdo. .........ccooiuuiiiiieeiiiiiiiieee e 52
5.1.1 Estrutura e selecdo dos dominios, facetas, questdes (alternativas) para

€laboraGao dO CONSIIULO.........uuuiiiiiiiiiiiie e 52
5.1.2 Selecéo e caracterizacdo dos painelistas (Juizes-Avaliadores)................ 52
ST IRCIAVE-1[To F= To [=3o (=3 o7 ] o1 114 [o [o 1RSSR 53
5.1.3.1 Avaliacdo da concordancia do conteido do QUESA na terceira rodada

PEIOS JUIZES- QVAlIAAOIES. ......e i e 63
IV 11 To F= To (SN e (=0 ox 11 (=] [ J O 66
5.2.1 Aplicacdo do QUESA a grupos fOCAIS. .......c.viiuiiiiiiiiiii e 66
5.3 Validade de fidedignidade ou reprodutibilidade (reteste)........cccccceevevevennnnnn.n. 70
5.4 CONSISIENCIA INTEIMA.......ievieiieiiiiiiiis e e e e e e e e e e e e e e eee e e e s aeaeeeeeeannnnnnns 72
5.5 O QUESA: estrutura e conteudo definidos nesta validagao........................... 73
B. DISCUSSAOD.......oouiiiiiiiiieieieieteiei ettt sttt s s s 75

7. CONSIDERAGCOES FINAIS.....c.ooeiieeeeeeeeee ettt 84



REFERENCIAS. ..ottt e e e e e et e e e e e e e e e et e e e et e e e e e e e esaiaes 86

APENDICES. ...ttt sttt ettt ettt s s s e e e s eetenene 99
APENDICE A - Conceito, termos e classificagbes adotados......................... 99
APENDICE B - Caracterizacdo dos hospitais selecionados.............c............ 100
APENDICE C = QUESA-INICIAL ..ottt 105
APENCIDE D — QUESA-RODADA L......covoeeeieeceeeeee et 110
APENDICE E - QUESA-RODADA 2......tieeeeeee oo, 114
APENDICE F — QUESA-RODADA 3......coovoeeeeceeeeeeeeee ettt 118
APENDICE G — AREAS DA TITULAQAO DOS PAINELISTAS......ccooeviieeennn. 122
APENDICE H - PONTUACOES DAS QUESTOES E AFIRMATIVAS............... 123
APENDICE | - Célculo da média, desvio padrdo, correlacdo item-total
corrigido e coeficiente Alfa de Cronbach dos grupos focais...............c........ 129
APENDICE J - Célculo da média e desvio padrédo dos grupos focais........... 130
APENDICE K = QUESA ..ottt et ee et st ane e 132
ANEXO 1 - Carta do Comité de Etica em Pesquisa da UNISO...................... 136
ANEXO 2 - Cartas de Autorizag&o dos hospitais envolvidos....................... 137
ANEXO 3 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — Painelista........ 138
ANEXO 4 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - Especialista..... 140

ANEXO 5 — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — Equipes de
ST 1o L= [0 1Sy o1 = 1= PSR 142



12

1 INTRODUGAO

O uso de medicamentos em uma sociedade pode aumentar a esperancga de
vida, erradicar doencas, trazer beneficios sociais e econdmicos, mas também pode
elevar os custos da atencédo a saude e provocar reacfes adversas (MARIN et al.,
2003; PFAFFENBACH; CARVALHO; BERGSTEN-MENDES, 2002).

A ocorréncia de reagOes adversas a medicamentos (RAM) constitui fator
intrinseco do farmaco e excipiente. Sua relevancia deveria ser considerada no
diagnéstico de quadros nosolégicos (WHO, 2002). A Organizacdo Mundial da Saude
(OMS) define RAM como qualquer evento nocivo e nao intencional que ocorre no
uso de um medicamento, utilizado com finalidade terapéutica, profilatica ou
diagnéstica, em doses normalmente recomendadas (WHO, 2002).

Alguns estudos mostram que a morbidade e a mortalidade relacionadas ao
uso de medicamentos, sdo um importante problema de salde, principalmente,
quando se trata de populacao pediatrica (IMPICCIATORE et al., 2001; ALDEA et al.,
2012; MIGUEL et al., 2012; RASHED et al., 2012; SMYTH et al., 2012).

Numero significante de pacientes pediatricos € afetado por RAM (ARENCIBIA
et al.,, 2010; CLAVENNA; LE et al., 2006). Esses autores assinalaram que a
incidéncia em Cuba de RAM na populacdo pediatrica, € de 634 por milhdo de
criancas por ano e cerca de 10% para criancas internadas em hospital (BONATI;
2009). Lazarou, Pomeranz e Corey (1998) em metanalise, revelaram que 10,9% de
todos os pacientes internados (adultos e criancas), tém RAM grave (2,1%) ou fatal
(0,19%). Recente revisdo sistematica, de ensaios clinicos randomizados, realizados
com pacientes pediatricos, publicados em 2007, constatou que as RAM ocorreram
em mais da metade (52%) destes estudos (NOR ARIPIN; CHOONARA; SAMMONS,
2012).

Outro estudo verificou que pacientes pediatricos sdo trés vezes mais
acometidos por RAM que a populacdo adulta (AAP, 2003). Varios fatores podem
explicar o aparecimento de RAM em criancgas, incluindo exposi¢cdo a multiplos
farmacos, falta de padrdo de doses definidas para grupos de idade, imaturidade
hepato-renal, e uso de medicamentos em indicagdes nao autorizadas, conhecidas
no jargdo em inglés como off-label (SANTOS; COELHO, 2004).
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O uso seguro e eficaz de medicamentos pediatricos requer informacéo
adequada. Assim, o cuidado do paciente realizado por equipes assistentes, que
lidam diretamente com medicamentos, envolve amplo conhecimento de
farmacoterapia, identificacdo e manejo de reacOes adversas, em poténcia,
relacionadas ao tratamento farmacoldgico (BRASIL, 2010; LEE, 2009). Estudos
sugerem que a falta de conhecimento sobre os eventos adversos a medicamentos,
no momento da prescricdo, € o principal fator envolvido em sua ocorréncia (LOURO,
ROMANO-LIEBER, RIBEIRO, 2007; SALVIANO, LUIZA, PONCIANO, 2011).

A verificacdo de fragilidades no conhecimento dos profissionais de saude
quanto a identificacdo, manejo e notificacdo de RAM, poderia dar subsidios a
gerentes de saude para orientar instrucdo e aperfeicoamento de equipes
assistentes, tornando Otimas as condutas para reduzir o aparecimento de RAM,
particularmente em pediatria (GREEN et al., 2001; RIBEIRO-VAZ et al., 2011).

Desta forma, este trabalho se propde a elaborar e tornar valido, um
instrumento de avaliagdo sobre o grau de conhecimento de RAM, de profissionais

gue prestam assisténcia direta ao paciente pediatrico hospitalizado.
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2. REFERENCIAL TEORICO

2.1 Reacdes Adversas a Medicamentos (RAM)

2.1.2 Conceitos, fatores predisponentes e classificacdes das RAM

A OMS define reacdo adversa a medicamentos (RAM), como qualquer
resposta prejudicial ou indesejavel, e nao intencional, que ocorre em doses
normalmente utilizadas no ser humano para profilaxia, diagnéstico, tratamento de
doenca ou modificacdo de funcgles fisioldégicas. Ndo sdo consideradas reacdes
adversas, os efeitos que ocorrem com o uso acidental ou intencional de doses
maiores que as habituais (toxicidade absoluta) (OMS, 2004).

Evento adverso relacionado a medicamentos (EAM) é qualquer dano
apresentado pelo paciente que possa ser imputado a medicamentos. Os EAM
podem decorrer da utilizacdo adequada, inadequada, ou mesmo da falta de acesso
agueles farmacos clinicamente necessarios (MAGARINOS-TORRES; OSORIO-DE-
CASTRO, 2007).

O efeito farmacol6gico que se mostra adverso pode ser aquele que se espera
obter como efeito terapéutico ou algum efeito que aparece, paralelamente ao efeito
terapéutico (ARONSON; SMITH, 2002).

Rosa e Perini (2003) definem RAM como a primeira subdivisdo de evento
adverso a medicamentos, pois diz respeito ao risco inerente, ante a utilizacao
adequada de medicamentos, portanto inevitaveis. A segunda subdivisdo definida
como erros de medicacdo, ou seja, tratamentos farmacoldgicos, entendido como
qualquer evento sujeito a prevencdo, decorrentes do uso inadequado ou nao
utilizacdo de medicamentos necessarios, portanto, possivelmente relacionado a
falhas de procedimentos.

Os fatores predisponentes a RAM relacionam-se as propriedades do farmaco
ou condicdo do paciente. O Centro de Vigilancia Sanitaria da Secretaria de Estado
da Saude de Sao Paulo descreve esses fatores como: Grupo | — extremos de idade
(neonatos, criangas e idosos); Grupo Il — género, as mulheres sdo mais susceptiveis
a RAM; Grupo lll — gestantes; Grupo IV — patologias (insuficiéncia renal e hepética);
Grupo V - hipersensibilidade; Grupo VI — variabilidade genética e Grupo VIl —

polimedicacéo (CVS, s.d).
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Aronson (2007) refere que ndo hé limite para o item polimedicagédo (multiplo
tratamento farmacoldgico), de forma clara na definicAo. Pesquisadores devem
realizar estudos a luz desta observacdo, ao invés de usar uma definicdo que
estabeleca cinco ou mais medicamentos. Devem se concentrar sobre a adequacao
ou inadequacao da terapia, ao invés de mero numero de farmacos utilizados.

Santos e Coelho (2004) especificam os fatores predisponentes em pediatria
como a exposicdo a multiplos farmacos, a inexisténcia de doses definidas para
grupos de idade, a frequéncia inadequada de administracdo farmacolégica, o tempo
de permanéncia de hospital, a doen¢a ou imaturidade hepatica e renal e uso de
medicamentos “off-label” (isto €, sob indicacdes de uso ndo autorizadas).

Menon et al., (2005) citam que os estados de doenca podem modificar a
resposta a um medicamento. Algumas doencas parecem predispor a uma reacgao
farmacolégica, podendo ser divididas em: 12 categoria, aquelas que requerem
multiplas terapias (digitalicos, quinidina, antimicrobianos, insulina e anti-
hipertensivos) e que produzem 69% desse tipo de reacdo; e 22 categoria, que
compreende um grupo de doencas que, primeiramente, afetam os o6rgdos de
absorcdo, metabolismo ou excrecdo. Nas doencas hepéticas e na insuficiéncia renal
adquirida ou na doenca renal congénita, o0 metabolismo, a excrecao e o produto final
de medicamentos podem ser alterados. A presenca de RAM ocorre mais
frequentemente com um ou mais fatores, como por exemplo, extremos de idade,
género, multiplo tratamento farmacolégico, doencas, historia passada de RAM ou
alergias, fatores genéticos e doses elevadas de medicamentos.

Alguns fatores dificultam o estabelecimento de relagcdo causal entre RAM e
medicamentos. A abordagem ao paciente e/ou cuidador principal, quando feita pelo
profissional, de forma especifica para a identificacdo da RAM favorece seu manejo
adequadamente. Algumas indagac¢fes sao utilizadas para a identificacdo de RAM,
conforme o0 Quadro 1 e o Quadro 2 (FUCHS; WANNMACHER, 2012).
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Quadro 1 - Fatores que dificultam o estabelecimento de relagdo entre RAM e medicamentos.

FATORES

o Uso de miultiplos medicamentos, dificultando a determinacdo do agente efetivamente
responsavel pela RAM,;

o Interacbes farmacoldgicas, propiciando que mais de um farmaco contribua para o
aparecimento ou o agravamento da RAM,;

o Uso de tratamentos ndo farmacoldgicos que também podem causar manifestacées
indesejaveis;
Falta de testes diagndsticos especificos para a detecgédo de RAM;

o Existéncia de doencas ou situagdes clinicas associadas que também poderiam ser causa da
reacdo adversa em questao;
Dificil estabelecimento do tempo de ocorréncia dos eventos;

o Ocorréncia de reacbes comuns mesmo em pessoas sadias que ndo fazem nenhum
tratamento farmacoldgico;
Ocorréncia de reag8es episddicas e transitorias;
Ocorréncia de reacdes irreversiveis, jA que a reversdo de efeito depois da suspensédo da
administragdo é critério de possibilidade de RAM;

o Introducdo recente do farmaco suspeito de RAM no mercado.

Fonte: Adaptado de FUCHS; WANNMACHER, 2012.

Quadro 2 - Indagac¢des a ser feitas diante de caso suspeito de RAM.

Perguntas

O paciente estava usando o farmaco antes de ocorrer a reagdo?

2. A sequéncia temporal entre exposicdo ao farmaco e surgimento da reacdo é logica ou
biologicamente possivel?

3. Existem outros farmacos, além do que o suspeito, que possam ter causado 0 evento

adverso?

As propriedades farmacolégicas do farmaco suspeito podem explicar a reagdo?

Ha descricdo na literatura dessa reacdo ou de quadro similar?

O paciente melhora com a retirada do medicamento?

A reacao reaparece no caso de o medicamento ser administrado?

© N o o &

Em exposi¢Bes anteriores ao mesmo medicamento ou a assemelhados, houve episddios
iguais ou parecidos ao atual?

9. H& dados a respeito de teores plasmaticos do medicamento, provas diagndsticas
especificas, confirmac¢éo do diagndstico inicial que deu motivo & administracdo do farmaco

suspeito, possibilidade de intera¢des farmacolégicas?

Fonte: Adaptado de FUCHS; WANNMACHER, 2012.

As RAM séo classificadas com base em diferentes critérios. A
classificacdo mais aceita atualmente foi proposta por Rawlins e Thompson,
que as agrupa em reacdes tipo A, ou previsiveis, e reacfes tipo B, ou
imprevisiveis (MAGALHAES; CARVALHO, 2001). No Quadro 3 estd uma
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sintese de diferentes autores com relacdo a classificacdo das RAM e suas

caracteristicas.

Quadro 3 - Sintese da classificacdo de RAM e suas caracteristicas.

Autor

Classificacéo

Caracteristicas

MAGALHAES;
CARVALHO,
2001

FUCHS;
WANNMACHER,
2012

Tipo A

oAcao ou um efeito farmacolégico exagerado e
dependem da dose empregada, apés a
administracdo de medicamento em dose terapéutica
habitual;

o Previsiveis e podem ocorrer em qualquer individuo;
sua letalidade € baixa;

o Englobam reac¢des produzidas por superdoses
relativas, efeitos colaterais e secundarios,
citotoxicidade, interacdes farmacolégicas,
caracteristicas especificas da forma farmacéutica
empregada;

o Podem ser tratadas por ajuste de doses ou
substituicdo do farmaco;

o Manejo: ajuste da dose;

o Exemplos: bradicardia por blogueadores beta-
adrenérgicos; hemorragia por anticoagulantes orais;
hipoglicemia com antidiabéticos; nefrotoxicidade por

aminoglicosidios.

Tipo B

o Totalmente inesperadas em relagdo as propriedades
do farmaco administrado, incomuns, independentes
de dose, ocorrendo apenas em individuos sensiveis
e sendo observadas mais comumente em situacao
pés-registro;

o Englobam as reacBes de hipersensibilidade,
idiossincrasia e as decorrentes de alteracdes na
formulacdo farmacéutica, como decomposicdo de
substancia ativa e excipientes;

o Manejo: suspenséo do farmaco;

o Exemplos: choque anafilatico por penicilina;

hipertermia maligna por anestésicos locais.

Tipo C

o Dependem de dose e tempo

Tipo D

o Sao reacgdes tardias

Tipo E

o Sindromes de retirada

Tipo F

o Produzem falhas terapéuticas
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Relacionadas com a

dose

o Sao decorrentes de alteragdes farmacocinéticas e
farmacodinadmicas;

o Sao previsiveis.

Nao relacionadas

o Mecanismos imunoldgicos e farmacogenéticos dg

com a dose reacoes
ARONSON;
SMITH, 2002 Efeitos a longo prazo | o Estdo relacionados & duracdo do tratamento, bem
como a dose, ou alguma func@o de ambos.
Suspenséo
Efeito tardio o Considera a carcinogénese e as reacdes adversas a
farmacos relacionadas a reproducao.
ARONSON, Componentes: A dose ou concentracdo do farmaco determina seu
2007 (1)medicamento efeito;

(2)paciente
(3)farmaco e

paciente

Se o paciente é sensivo aos efeitos do farmaco isso
determina que a pessoa tenha reagéo adversa,;

O tempo de duracdo da RAM descreve como ocorre.

Fonte: Elaboragéo propria

Alguns autores classificam

as RAM conforme sua gravidade e a sua

frequéncia, informada pelo Centro de Vigilancia da OMS, em Uppsala, que se

encontram respectivamente nos Quadros 4 e 5.

Quadro 4 - Classificagdo da RAM de acordo com a gravidade.

Categoria Caracteristicos das Reagdes Adversas

Leves N&o requerem suspensdo do medicamento; tratamentos
especificos ou antidotos.

Moderadas Exigem modificacdo terapéutica, embora ndo necessariamente
levem a suspensao do farmaco, e podem prolongar internagfes e exigir
tratamento especifico.

Graves Em poténcia fatais, requerem interrupcdo da administracdo do
farmaco; tratamento especifico; e internagédo ou seu prolongamento.

Letais Contribuem direta ou indiretamente para a morte do paciente.

Fonte: Adaptado de: FUCHS; WANNMACHER, 2012.
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Segundo Morales-Oliva et al (2000), vérios fatores podem influir na gravidade
e na especificacdo da RAM, em criancas e adultos, e pode resultar de tendéncia
particular de um individuo a reagir a certos medicamentos, e também a tendéncia
especifica de 6rgdos em manifestar eventos adversos. Além disso, 0 processo de
desenvolvimento de RAM em criancas pode ser influido por medicamentos utilizados
especificamente para o tratamento de doencas pediatricas.

Quadro 5 - Classificacdo de Reacdes Adversas segundo a frequéncia.

Categoria Frequéncia
Muito frequente >1/10(>10%)
Frequente >1/100 e <1/10 (>1% e <10%)
Pouco frequente >1/1000 e <1/100 (>0,1% e<1%)
Rara >1/10.000 e <1/1000 (>0,01% e <0.1%)
Muito rara <1/10.000 (<0,01%)

Fonte: The Uppsala Monitoring Centre. WHO Collaboring Centre for Internacional Drug
Monitoring. Disponivel em: <http://www.who-umc.org>. Acesso em: 10 junho 2012.

Os algoritmos ou tabelas de tomada de decisédo foram desenvolvidos no
intuito de auxiliar no estabelecimento da relagdo causa—efeito, entre a administracao
de um farmaco e o surgimento de um evento clinico adverso. Permite estabelecer
dados de incidéncia mais precisos, tornam as atividades epidemiolégicas de
acompanhamento e a tomada de decisao mais facil. Entre os mais utilizados estao
os algoritmos de Naranjo et al., (1981), de Karch e Lasagna (1977), de Jones (1982)
e de Kramer et al., (1979), mencionados em Camargo (2005). Esses métodos
convertem as respostas encontradas em valores numéricos que, somados, dao a
medida da probabilidade de o efeito em analise ter sido causado pelo farmaco
suspeito.

A OMS néo adota um algoritmo especifico. Utiliza critérios para avaliacdo de
causalidade, considerando as seguintes condicdes: (1) existéncia de relacéo
temporal entre exposicdo ao medicamento e evento adverso observado; (2)
possibilidade de exclusdo de outras causas (medicamentos, doencas); (3)
reducdo/cessacdo do efeito com suspensao ou reducdo de dose do medicamento;
(4) manifestacdo do efeito com readministracdo do medicamento (FUCHS;
WANNMACHER, 2012).
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2.2 RAM em pediatria

As criangas constituem uma grande parcela da populacdo nos paises em
desenvolvimento e sdo especialmente vulneraveis as doencas e aos eventos
adversos dos medicamentos, devido as diferencas na farmacodinamica e
farmacocinética dos mesmos (GILMAN et al., 1992).

Estudo realizado com base nas notificacbes de RAM feitas a FDA de
neonatos e criangas menores de dois anos analisou 500.000 notificacbes
espontaneas, no periodo de novembro de 1997 a dezembro de 2000, das quais
7.111 eram relativas a neonatos e criangcas menores de dois anos. A terapia
farmacoldgica estava relacionada a 243 notificacbes de RAM que resultaram em
Obito. Dessas, 41% eram de medicamentos empregados no primeiro més de vida e
84% no primeiro ano de vida (MOORE et al., 2002).

A terapéutica farmacolégica em crianca baseia-se, de maneira geral, na
extrapolacdo de informacfes que levaram ao registro de medicamentos para 0 uso
em adultos. Esse fato compromete o resultado dos tratamentos e a sua seguranca
(BONATI, 1994). Peculiaridades fisioldgicas e farmacocinéticas nesse grupo de
idade se modificam ao longo do tempo, 0 que torna as criangas mais sensiveis aos
efeitos nocivos dos medicamentos e recomendariam atencdo especifica de estudos
de farmacovigilancia (SANTOS; COELHO, 2004).

A biotransformacédo de farmacos nas criancas é diferente dos adultos. Entre
essas diferencas, destaca-se o gradiente do metabolismo das criangas, geralmente
reduzido. Especialmente em bebés, a barreira sanguinea hematoencefélica é mais
permedvel, o figado e os rins estdo desenvolvendo respectivamente, 0S processos
de sintese e depuracdo de substancias, e quanto ao ultimo, existe baixa eliminacéo
de medicamentos (MENON et al., 2005).

O aumento de RAM na populacao pediatrica é fator importante de admisséao e
prolongamento de permanéncia no hospital. Cabe salientar que a literatura aponta
gue os pacientes pediatricos séo trés vezes mais acometidos pelas RAM que a
populacao adulta (AAP, 2003).

Ha mais de 30 anos, o Dr Harry Shirkey, ja reconhecia a existéncia do sério
dilema da falta de padrdo em medicamentos pediatricos, chamando-os de “érfaos
terapéuticos”. Especialmente na ultima década, varias iniciativas da Administragcéo

de Farmacos e Alimentos (Food and Drug Administration — FDA) e do Comité de
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Medicamentos da Academia Americana de Pediatria, ambos dos EUA, e de
reconhecimento internacional, tém concorrido no sentido de estimular a pesquisa,
aprovacao e estabelecimento de padrdo para formulacfes farmacéuticas para uso
de criancas (WILSON, 1999).

Alguns medicamentos, comprovados em estudos com adultos, podem ser
utilizados em criangas com segurancga, por curto espagco de tempo. Porém, nestes
casos, seu uso empirico e sem nenhum critério cientifico, deixa o pediatra a mercé
de duavidas e sujeito a criticas (WONG, 2003). Incentivos e legislacdes que
promovem ensaios clinicos em criangas, auxiliaram no melhor conhecimento da
farmacocinética e forneceram importantes informacdes sobre dose e seguranca de
medicamentos utilizados em pacientes pediatricos (ROBERTS et al., 2003).

Um aspecto adicional, mostrado em alguns trabalhos, relaciona a maior
frequéncia de RAM em criangas com uso de medicamentos ndo aprovados para uso
pediatrico (unlicensed), bem como, ao emprego de produtos de maneira diversa das
especificacdes autorizadas no registro (“off-label”) (TURNER et al., 1998; CONROY
et al., 2000).

Em um estudo foram analisadas notificacbes espontaneas de RAM em
criancas de 0 a 17 anos, de banco de dados dinamarqués, no periodo de 1998 a
2007. Foram verificadas as RAM relacionadas ao uso “off-label” dos medicamentos,
e 4.388 RAM eram de criancas e, aproximadamente, 17% das RAM foram
relacionadas ao uso “off label”, sendo mais da metade informada em adolescentes
(AAGAARD; HANSEN, 2011).

O termo “fora de rotulacao” (off-label), considera farmacos prescritos de forma
diferente daquela orientada no resumo dos caracteristicos do produto (conhecido no
Brasil, como bula), em relacdo ao grupo de idade, a dose, a frequéncia, a
apresentacao, a via de administracdo ou a indicacdo de uso em crian¢cas. Em alguns
paises existem dados de prevaléncias elevadas na utilizacdo de farmacos nao
aprovados ou com indicacdo de uso ndo autorizado para criancas, tanto em
consultorios pediatricos, quanto em unidades de internacdo e de tratamento
intensivo pediatrica, de modo néo justificado, ou mesmo por desconhecimento dos
prescritores, em relacdo a essas peculiaridades (JONG et al., 2001; CARVALHO et
al., 2003).

A elevada prevaléncia de prescricbes de medicamentos ndo apropriados para

criangas confirma o uso inadequado e inadvertido de farmacos néo testados ou de
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apresentacdes sem indica¢gfes de uso, aprovadas para criancas em UTI pediétrica.
Isso assinala para a necessidade de estimular a realizagdo de estudos sobre
qualidade, eficacia e seguranca de medicamentos de uso pediatrico (CARVALHO et
al., 2003).

No Brasil, ha poucos estudos publicados sobre o uso de farmacos na faixa
etaria pediétrica, apesar do uso significativo de medicamentos e da grande parte da
populacdo que as criancas constituem no pais. Em trabalho realizado na UTIP do
Hospital de Clinicas de Porto Alegre, com a intencdo de avaliar a extensdo do uso
de medicamentos ndo apropriados para criancas, foram registrados 747 itens de
prescricdo, com prevaléncias de 10,5% para medicamentos n&o aprovados e 49,5%
para farmacos com indicacdes de uso ndo autorizadas (CARVALHO et al., 2003).

Estudo realizado no Ceara (Fortaleza) avaliou 272 pacientes internados em
enfermaria pediatrica, dos quais 82,6% receberam pelo menos um medicamento ndo
aprovado ou um medicamento “off label” e 17% receberam ambos. O uso “off label”
em relacdo a dose ou a frequéncia dos medicamentos foi 0 mais prevalente e esteve
significantemente associado com a ocorréncia de reacdes adversas (SANTOS et al.,
2008).

Em uma investigagdo a respeito da utilizagdo de antimicrobianos sistémicos,
em criancas e adolescentes, em dois hospitais de ensino (Minas Gerais), verificou-se
que 97,2% dos medicamentos analisados foram considerados inadequados para uso
em recém-nascidos prematuros; 82,5% foram inadequados para recém-nascidos a
termo e 68,1% para lactentes (GONCALVES et al., 2009).

Um trabalho realizado no Centro de Farmacovigilancia do Ceara (CEFACE)
teve como finalidade a de constatar possiveis excipientes indutores de RAM em
medicamentos comerciados no pais. Foram reconhecidas 35 apresentacoes
farmacéuticas, 26 delas classificadas como medicamentos de venda livre (71,4%) e
15 delas de uso pediatrico (42,8%). Os resultados mostraram a necessidade de
maior atencdo de profissionais de saude, de usuarios de medicamentos e de
avaliacdo pelos sistemas de farmacovigilancia, quanto a excipientes como possiveis
indutores de RAM (ARRAIS et al., 2008).

Pedroso e Lopes (2011) constataram em pesquisa realizada em dois pronto-
atendimentos infantis de Sorocaba que as criangas utilizam farmacos em excesso
(93% com mais de quatro medicamentos prescritos e 25% com mais de 10

produtos); isso significou 7,44 medicamentos/paciente, prescritos principalmente por
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via intravenosa, fatores estes que predispdem ao aparecimento de reacdes
adversas. As suspeitas de RAM, com nexo causal provavel e classificada como
grau moderado, envolveram o sistema dermatoldgico, em trés pacientes, quando
utilizaram vancomicina ou ceftriaxona. Também mostraram que cerca de 50% dos
medicamentos foram prescritos de maneira inapropriada e com indicagdes de uso
“off label” ( relacionado a dose e frequéncia nos medicamentos prescritos).

Nos EUA, 50% a 75% dos medicamentos usados na clinica pediatrica néo
eram adequadamente avaliados (ROBERTS et al., 2003).

Em 1997, e novamente em 2002, o Congresso americano estendeu a patente
de um produto se tivesse ensaios clinicos pediatricos. Em 1998, a FDA exigia
ensaios pediatricos em qualquer medicamento que tivesse uso pediatrico em
poténcia. A Academia Americana de Pediatria estabeleceu normas e critérios éticos
para ensaios envolvendo criangas. Tais iniciativas ndo foram ainda adotadas no
Brasil (WONG, 2003).

Comparando estudos anteriores com 0s recentes € possivel identificar que a
incidéncia de admissdes de criancas em hospitais por RAM, ndo tém sido muito

diferente com o passar do tempo, de acordo com o Quadro 6.



Quadro 6. Frequéncia de RAM em diferentes populacdes
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Pais Incidéncia / Internagdo por RAM Delineamento do estudo / | Autor
local
Inglaterra 1,1% das admissbes por RAM em UTI | Coorte retrospectiva/Hospital GILL et al., 1995
pediatrica
7% a incidéncia geral criangas 1 a 2 anos
*1/3 das RAM foram com uso off-label
Chile 13,7% criancas de 1 a 4 anos Coorte retrospectiva/Hospital GONZALEZ-
MARTIN; CAROCA;
PARIS, 1998
Espanha 53% das ocorréncias de RAM (adultos e | Retrospectivo/Hospital MUNO?Z et al., 1998
criangas) Transversal — Base de dados do | MORALES-OLIVAS
9,8% Criancas com idade igual ou menor | Sistema de Farmacovigilancia | et al., 2000
que 14 anos da Espanha
54,6% do sexo feminino
Italia 15,1 por 1.000 criancas Transversal — Base de dados do | MENNITI-IPPOLITO
Sistema de Farmacovigilancia | et al., 2000
da Italia
Brasil 11% a 30% em UTI neonatal Revisdo sistemética de estudos | BONATI et al., 1990
6,0% das internacdes observacionais prospectivos
51,8% do sexo masculino; 48,2% do sexo | Transversal/Hospital
feminino criancas de 5 a 12 anos
6,6% das internagdes, sendo mais frequente | Transversal e Monitoria de | CASTRO et al., 2000
no sexo masculino com 53% dados/Hospital Escola
4% a 11% das internagbes Transversal/Hospital PFAFFENBACH;
CARVALHO;
BERGSTEN-
12% das RAM em criangas internadas Revisdo sistemética de estudos | MENDES, 2002
39% das rea¢Bes que causaram internagdo | observacionais prospectivos
foram fatais ou puseram em risco a vida dos DAINESI;
pacientes JUQUIRAM,;
BIAZETTI, 2003
0,75% a 11,1% em ambulatério; de 0,6% a | Transversal/Busca ativa de
4,3% como causa de internacdo em hospital | prontuariosmédicos em Hospital
e de 4,4% a 18,1% entre criancas internadas | Universitario
frequéncia média de RAM entre as causas SANTOS; COELHO,
de internacao hospitalar é de 2,09% 2004
TOLEDO et al., 2010
Estados 10% a 30% dos pacientes hospitalizados | Transversal MENON et al., 2005
Unidos desenvolvem RAM
3% a 6% das admissdes de hospital
relacionam-se primeiramente as reacdes
com medicamentos
30% desses internados tém uma segunda
reacdo durante sua permanéncia no hospital
México 12% das internagbes Transversal Retrospectivo MENON et al., 2005
Reino 6,5% de todas as internagBes de hospital | Transversal Retrospectivo HERDEIRO, 2005
Unido foram re_Iacionadas a RAM
5% das internagfes
Canada 8,4% das internacdes
Europa

Fonte: Elaboracdo prépria *os estudos realizados com criangas foram identificados no texto; os

demais séo pacientes adultos.

O Quadro 7 sintetiza as RAM, Orgados alvos e grupo farmacoldgicos

associados a RAM nos estudos realizados.



Quadro 7 - RAM: Orgéos Alvos e Grupos Farmacoldgicos.
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Autor RAM / Orgéios Alvos Grupo farmacolégico
GONZALEZ- | 32,5 % Gastrintestinal o sistema nervoso central N&o se aplica
MARTIN et | 20,0% SNC
al., 1998 17,5% Sistema Metabélico
MUNOZ et | 43,9% Afeccdes de Pele 49,5% anti-infecciosos
al., 1998 28,5% Disturbios no Aparelho Digestivo, distlrbios no | 19,9% farmacos para o
estado 12,5% Disturbio no estado geral aparelho respiratério
5,7% Reacbes locais 10,4% AINE
4,3% Disturbios do sistema nervoso e psiquiatrico 10,4% analgésicos nao
3% Aparelho respiratério narcéticos
9,2% vacinas
3,9% hipoglicemiantes
MENNITI- 39% Gastrintestinais N&o se aplica
IPPOLITO et | 36% Cutaneas
al., 2000 4,5% Neurologica e muscular (4,5%),
3% Hematoldgica
MORALES- | Gastrointestinal e do sistema nervoso central e | antibidticos,
OLIVAS et | periférico, totalizando 62,8% das RAM medicamentos com acao
al., 2000 no trato respiratorio,
vacinas, medicamentos
com acdo no trato
digestivo, analgésicos,
antipiréticos e AINE
Castro et al., | 95,19% foram assintomaticas N&o se aplica
2000 52,17% urticaria
26,09% vOmito
21,74% diarreia.
LEWIS et al., | N&o disponivel o dado 47% antibioticos
2001 31% imunizagbes
11% substancias para
problemas respiratérios
AFONSO; 13,1% taquicardia N&o disponivel o dado
CASTILHO, | 8,41% agitacdo com tremores
2008 3,78% sonoléncia
2,8% prurido
2,8% reacdes alérgicas
1,87% afeccbes na garganta
1,87% insbnia
1,87% vomito
1,87% desordens renais
0,93% anemia
0,93% hipertensdo
0,93% cefaleia
0,93% dores
0,93% sudorese
0,93% vermelhiddo nos olhos
SANTOS, 35,8% sistema dermatologico Vancomicina
2009 24% rash cuténeo
LESSA et | Nao se aplica 31,1% antibidticos
al., 2008 13,9% analgésicos,
antitérmicos e anti-
reumaticos

Fonte: Elaboracgéo propria. *N&o se aplica: dados ndo disponiveis nos estudos.
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2.3. Farmacovigilancia

Segundo a OMS, farmacovigilancia é a “ciéncia relativa a identificacéo,
avaliacdo, compreensdo e prevencdo dos efeitos adversos ou qualquer problema
relacionado a medicamentos” (OMS, 2004). O campo de atuacdo foi ampliado para
incluir produtos fitoterapicos, medicamentos tradicionais e de complemento,
hemoterapicos, produtos biolégicos, produtos para a saude e vacinas. Alguns
acontecimentos marcaram a historia das reacfes adversas a medicamentos e sua
regulamentagdo por agéncias sanitarias, Quadro 8. Destaca-se o0 episodio de
focomelia, na Alemanha Ocidental, provocado pelo uso de talidomida em gravidas
(DAVIES, 1987; ARONSON, SMITH, 2002).

Quadro 8 — Fatos e acontecimentos que marcaram a historia das RAM.

1870-1890: Comités e comissdes foram formados para investigar mortes subitas durante anestesias
nos EUA (eventos adversos relacionados ao cloroférmio);

1922: Inquérito sobre ictericia ligado a arsfenamina no tratamento de sifilis;

1937: 107 mortes nos EUA em decorréncia de elixir de sulfanilamida (em razdo do excipiente
dietilenoglicol). A Food and Drug Administration (FDA) estabeleceu normas de seguranca para novos
farmacos antes de seu comércio;

1960: FDA iniciou na area de hospital a coleta dos registros de rea¢cBes adversas e a estimular
programas de monitoria de farmacos;

1961: Alemanha Ocidental — descoberta da talidomida, surto de focomelia em recém-nascidos
(desenvolvimento defeituoso de bragos ou pernas, ou ambos, de modo que as méos e 0s pés sao
estreitamente ligados ao corpo, assemelhando-se as barbatanas de uma foca) causado pela talidomida.
Nos EUA, o farmaco ndo havia sido aprovado por suspeita de neuropatia em animais nos testes pré-
clinicos;

1960 a 1970: Brasil - Servico Nacional de Fiscalizacdo da Medicina e Farméacia e a Comisséo de
Biofarmécia do Ministério da Saude proscreveram ou restringiram varios produtos;

1968: Programa da Organizacdo Mundial da Saude (OMS) de Vigilancia Internacional de Medicamentos;

1973: Lei n® 5.991, que dispde sobre o controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos;

1976: Lei n° 6.360, que regula os atos relacionados a cadeia produtiva desde a producdo até a
propaganda, determina a notificacdo a autoridade sanitaria competente de acidentes ou reagfes
nocivas.

1999: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) estabeleceu a area de farmacovigilancia.

Fonte: Elaboracéo propria

A instituicdo da Sociedade Internacional de Farmacoepidemiologia (ISPE), em

1984 e a Sociedade Europeia de Farmacovigilancia (ESOP), mais tarde ISoP
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(Sociedade Internacional de Farmacovigilancia), em 1992, estabeleceram formalmente
a introdugdo da farmacovigilancia na pesquisa e no mundo académico e sua
integracdo crescente com a pratica clinica. Varios paises instituiram sistemas ativos
de vigilancia para complementar os métodos convencionais de vigilancia
farmacoldgica, por exemplo, 0 acompanhamento de eventos relacionados a prescricdo
— Prescripition Event Monitoring (PEM), na Nova Zelandia e no Reino Unido; os
sistemas de conexao de registros entre diferentes bases de dados (Record Linkage
Systems) nos Estados Unidos da América e Canadé e os estudos caso-controle nos
Estados Unidos da América (OMS, 2005).

O Brasil foi admitido pela OMS como o 62° pais a fazer parte do Programa
Internacional de Vigilancia de Medicamentos coordenado pelo Centro Colaborador
de Uppsala. Nesse contexto, o Brasil passou a ser membro oficial do programa, aqui
sediado na unidade de farmacovigilancia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), assim emergiram a pratica e a ciéncia (BRASIL, 2009).

A Anvisa, estabeleceu a area de farmacovigilancia, que ja foi integrante do
setor de Seguranca Sanitaria de Produtos de Saude Pds-Comercializacdo, depois
de Medicamentos, e agora, faz parte do setor de Vigilancia em Eventos Adversos e
Queixas Técnicas. E o 6rgdo responséavel por planejar, coordenar e supervisionar o
processo de formulacdo e desenvolvimento de normas técnicas de operagdo e
diretrizes, sobre uso seguro e vigilancia de medicamentos. Em 2000, iniciou o
processo de notificacdo voluntaria, oferecendo pela pagina eletrdnica da Anvisa,
formularios de notificacdo, estando esses disponiveis, nos casos de suspeita de
RAM, para profissionais de saude; notificacdo de desvio da qualidade, também para
profissionais de saude; comunicacdo de evento adverso, para usuarios de
medicamentos e sistema eletrbnico de notificacdo (SINEPS), para hospitais
sentinela.

Estratégia para minimizar as RAM e melhorar o manejo pelos profissionais foi
a criacdo da Rede de Hospitais Sentinela, que no Brasil, conta com mais de 100
hospitais, em todos os estados do pais. Essa rede identifica, em produtos sob
vigilancia, problemas que comprometem a qualidade e a seguranca do seu uso.
Informa as autoridades sanitarias esses problemas sob a forma de notificacdo e,
assim, contribui para as ag0es de regulacéo (BRASIL, 2009).

O Instituto Nacional do Cancer do Ministério da Saude participa da Rede de

Hospitais Sentinela. Foi realizado um levantamento de notificacbes voluntarias de
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RAM de janeiro a dezembro de 2009, no Hospital do Céncer Il, com o propdsito de
apresentar o perfil das notificacdes de RAM e identificar o profissional de saude e os
medicamentos mais notificados. No total de 60 notificacdes, o enfermeiro foi o
principal profissional notificador (53%), seguido pelos técnicos de enfermagem
(30%) e farmacéuticos (17%). Os autores explicam esse resultado pelo fato de a
equipe de enfermagem ter mais contato com o paciente, faz observacoes e,
consequentemente, notifica um numero maior de RAM. Nesse trabalho conclui-se
que as praticas de registrar e notificar RAM ainda s&o iniciantes no pais. E
necessario, portanto, busca ativa diaria nos prontudrios meédicos do paciente
(CARVALHO et al., 2010).

As notificacdes devem se constituir em um dos principais objetos de trabalho
de saude, sendo de responsabilidade compartilhada entre instituicdes notificadoras e
profissionais de saude (DIAS et al., 2005).

A principal intencdo da notificacdo espontanea de RAM é promover 0 uso
racional de medicamentos com base em critérios de seguranca e efetividade. Os
fundamentos sdo (1) coletar, avaliar e divulgar informacfes sobre RAM; (2)
identificar a RAM; (3) analisar e examinar possivel existéncia de causalidade entre o
farmaco e a reacao; (4) criar métodos para aquisicdo de dados; (5) avaliar o perfil de
seguranca dos medicamentos comerciados; (6) produzir normas técnicas para 0 uUso
dos medicamentos; (7) elaborar atividades para reducao de indices de riscos no uso
de medicamentos; (8) coletar dados sobre o consumo de medicamentos. Em
Portugal existem formularios de comunicacdo especificos para cada grupo
profissional, sendo amarelo para os médicos, roxo e branco para os farmacéuticos e
enfermeiros. Todos recolnem os mesmos tipos de dados, mas a distincdo dos
formularios é justificada por diferentes praticas clinicas (HERDEIRO, 2005).

Herdeiro et al., (2011) descrevem que a notificacdo espontanea de RAM tem
numerosas vantagens, tais como: (1) método simples que podem ser instituidos em
curto periodo de tempo; (2) tém rendimento; (3) inclui todas as populacfes e todos
os notificadores possiveis; (4) inclui todos os medicamentos no mercado; (5) nao
interfere com a pratica de prescricdo; (6) pode ser usado como base para projetos
de estudos epidemioldgicos especificos. Algumas desvantagens séo descritas como:
(1) baixo grau de participacdo dos profissionais de saude, ou seja, subnotificacéo;
(2) é impossivel calcular a incidéncia de RAM, pois, ndo se sabe o numero de

pacientes expostos ao farmaco e numero exato de reac¢des induzidas; (3) é dificil
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identificar reagBes que tém um periodo de laténcia grande; (4) a notificacédo
espontanea néo identifica com seguranca a RAM; (5) héa interferéncia de varios
fatores na qualidade das notificacdes. Para melhorar a participacdo de profissionais
de saude em sistemas de vigilancia de notificacdo espontanea pode ser necessario
projetar estratégias combinadas que modificam tanto fatores intrinsecos
(conhecimento, atitudes) como extrinsecos (entre os profissionais de saude e seus
pacientes, sistema nacional de salde e empresas farmacéuticas).

Para se realizar a coleta de dados sobre RAM, em pacientes internados, a
busca ativa é um método da farmacovigilancia. Neste caso, o pesquisador obtém as
informacdes diretamente com o paciente, com o médico ou consultando os
prontuarios meédicos dos pacientes. As vantagens deste método sdo a possibilidade
de se ter informagBes mais completas sobre os medicamentos administrados aos
pacientes, com menor probabilidade de erros ou omisséo; possibilidade de se fazer
um seguimento dos pacientes, com a intencdo de se observar o decurso clinico;
possibilidade de identificacdo de RAM; possibilidade de identificacdo de RAM
agudas de baixa frequéncia; possibilidade de identificacdo de populacdes de risco
elevado (alta probabilidade de apresentar RAM) e essas informacdes tém reduzido
custo (FIGUERAS; NAPCHAN; MENDES, 2002).

Estratégias conjuntas de Estado, sociedade, profissionais de saude e da
universidade, que formam os profissionais, sao imprescindiveis para que se obtenha
éxito quanto ao uso racional de medicamentos. O envolvimento dos profissionais de
saude com os principios da farmacovigilancia tem grande repercussédo na qualidade
da assisténcia, tanto nos aspectos relacionados a prescri¢ao, influindo diretamente
na pratica médica, quanto na dispensa e no uso de medicamentos. Alguns estudos
mostram as estratégias de trabalho para o manejo da RAM e a forma de

acompanhamento. Estes estudos estéo reunidos no Quadro 9.
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Quadro 9 - Estratégias para manejo de RAM.

AUTORES

ESTRATEGIAS

CLARKSON
etal., 2001

Prele¢cdes em hospitais;

Distribuicdo de formularios de notificacéo;

Estimulo a notificacdo por meio eletrénico e via postal,

Encaminhamentos de cartas para as equipes de saude focando a importancia de

notificacdes de determinadas reacdes relacionadas a medicamentos.

CASTEL et
al., 2003

Educacao;
Sistema eletrdnico de dispensa farmacéutica;
Todos os profissionais de salde devem ter tempo para cuidadosamente rever e

discutir regimes posologicos.

WEISS et
al., 2002

Busca ativa com o auxilio de um sistema de monitoria eletrnico;

Adaptacdo do algoritmo de Naranjo foi utilizada para avaliar a probabilidade de
ocorréncia de cada reacéo adversa;

40% das RAM tiveram por base somente achados de laboratério identificados a
partir do sistema de monitoria eletrdnica;

50% foram identificadas somente pela equipe médica;

30% RAM foram identificadas tanto pela equipe médica quanto pelo sistema

eletrénico.

MAHMUD,
2006

Comisséo de Farmacoterapia na instituicdo;

Protocolos clinicos visando adequar o uso dos medicamentos e reduzir o risco de
RAM;

Treinamentos com as equipes de enfermagem quanto ao manuseio adequado de
farmacos;

Farmacéuticos foram contratados para desenvolver atividade clinica junto de

equipes médicas e de enfermagem.

KAUSHAL et
al., 2001

Prescricdo por computador como apoio a decisdo junto de farmacéuticos clinicos
atuando nas unidades, em tempo completo, oferecendo apoio a profissionais da

enfermagem.

WOOTEN,
2010

Pacientes que recebem além de um numero determinado de medicamentos
programados tém seu registro médico completamente revisado e avaliado com o
foco em RAM e em intera¢gdes farmacoldgicas;

Acompanhar o uso de medicamentos que estdo relacionados a maior incidéncia
de RAM;

Acompanhar os pacientes com possibilidade de desenvolver a RAM, ou seja, com
fatores predisponentes;

Informar a equipe de enfermagem para ser vigilante na monitoria de RAM,
identificar os grupos de medicamentos que apresentam incidéncia maior de
reacbes com suas respectivas possiveis reages;

Oferecer aos hospitais programas educativos extensos para enfermeiros,
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médicos, residentes e graduandos para educéa-los sobre RAM, especialmente

aqgueles relacionados com novos medicamentos.

Estratégias para criancas:

o As criangas nao devem ser vistas como “miniadultos” no momento da prescricao
farmacoldgica;

o Antes de prescrever um farmaco, € necessario a compreensdo do profissional
guanto a farmacologia para esse paciente especifico (crianga);

o Antes de prescrever o medicamento deve-se estabelecer um plano de assisténcia
junto de cuidadores (equipes de saude) para acompanhar as possibilidades de
RAM, e os cuidadores devem ser encorajados a registrar em um diario qualquer
evento adverso ou RAM possiveis especialmente para pacientes com doencas
graves que necessitem de multiplos medicamentos;

o Atentar para as interag6es medicamentosas;

o Compreender o perfil dos eventos adversos de qualquer farmaco prescrito é

indispensével para garantir o emprego de tratamento farmacolégico apropriado.

ROMEU et | o Atividade de farmacovigilancia € desenvolvida por um coordenador da &rea, um

al,, 2011 profissional farmacéutico com total envolvimento na atividade;

o A estrutura utilizada para realizagdo das atividades de farmacovigilancia: sala
equipada com computador, Internet, telefone, fontes bibliograficas e materiais de
expediente;

o Estimulo ao profissional com disposicdo de formularios para notificacéo
espontanea nas enfermarias;

o Utiliza desde a abordagem individual, passando por intervenc¢des educativas, com

a inovacao de carta-resposta

Fonte: Elaboragéo propria.

Um estudo realizado por Santos e Padilha (2005) teve como propdsito
verificar as condutas profissionais e os sentimentos dos enfermeiros de servigos de
emergéncia, diante de um evento adverso de natureza farmacoldgica e suas
relacbes com a idade, tempo de formacdo, tempo de experiéncia na area e
experiéncia anterior com esse tipo de evento. A amostra foi constituida por 116
enfermeiros, atuantes em 15 hospitais gerais do municipio de S&o Paulo. Os
resultados revelaram condutas, em ordem de prioridade, de comunicar ao médico
(69,8%), intensificar os cuidados ao paciente (55,1%) e anotar no prontuéario (28%).
A preocupacédo foi a manifestacdo afetiva predominante (79,3%), seguida pela
impoténcia e raiva (22,4%) e inseguranca (24,4%). A analise das variantes mostrou

relacdo entre as condutas profissionais e tempo de formagdo, enquanto 0s
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sentimentos relacionaram-se com a idade e experiéncia anterior com esse tipo de
situacao.

Pesquisa realizada entre formandos de uma das melhores faculdades de
medicina do pais indicou que mais de 90% deles, ndo conseguiam identificar a
possibilidade de graves interacdes de farmacos usados corriqueiramente. Um
questionario realizado entre médicos de grande hospital publico de Sdo Paulo
revelou que mais da metade, deles ndo conseguia definir nem identificar um evento
adverso ou uma interacdo farmacologica. Estes fatos indicam a necessidade
premente de se intensificar a preparacdo de médicos na arte de prescrever e tratar,
ao receber melhores informagdes e ao dispor de medicamentos seguros e eficazes,
gue devem ser submetidos a ensaios clinicos de boa qualidade, em especial para os
pacientes pediatricos. Peter Budetti, da Universidade de Oklahoma, opinou que é
indispensavel conduzir testes de farmacos para uso em pacientes pediatricos, que é
necessario instruir os médicos e assegurar que as criancas serdo beneficiadas pelos
medicamentos que recebem, e que 0s tempos quando se prescreviam para criancas

por meio de tentativa e erro ndo mais deveriam existir (WONG, 2003).

2.4 Validagéo de Instrumentos

Nos estudos consultados a respeito de validade de instrumento para a
avaliacdo do conhecimento em equipes de saude de hospital, foram encontrados
trabalhos de traducdo de instrumento de outra lingua para a lingua portuguesa e
também instrumentos, elaborados e com validade no Brasil, entretanto, ndo se
encontrou nenhum estudo relacionado as reac¢fes adversas a medicamentos e
validacao de instrumentos para medir essa variavel no pais e fora dele.

Define-se como validacé@o de instrumento, tornar ou declarar vélido algo a ser
aplicado, no caso, um gquestionario. Nos estudos encontrados 0 processo de
validacéo apresentou-se por um instrumento elaborado ou traduzido aplicado a uma
equipe de saude ou mesmo a pacientes, ou o0 instrumento foi disposto a profissionais
especialistas (que atuaram como juizes), os quais, sob consenso, realizaram a

validacéo do instrumento.
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No Quadro 10, estdo reunidos alguns estudos na area da saude e

suas formas de validagao.

Quadro 10 — Estudos descrevendo a elaboracéo e validacdo de instrumentos de avaliacdo na

area da saude.

AUTOR OBJETIVO FORMAS DE VALIDAQAO
SCHULZ et al., | Traduzir, adaptar | Duas tradug@es independentes;
2008 culturalmente para a | Comité de 3 juizes;
lingua portuguesa | Ensaio piloto (300 pacientes);
(MINICHAL)
SANTA HELENA; | Desenvolvimento e | Aplicacdo do QAM-Q em 46 pessoas e foram comparados

NEMES; ELUF- | validacéo - (QAM-Q). com os dados obtidos por outros métodos aplicados para
NETO, 2008 medir ndo adeséao.
GALDEANO, Validade de um | 12 etapa: 50 enfermeiros peritos em diagnosticos de
2008 diagndstico de | enfermagem;

enfermagem. 22 etapa: 80 pacientes adultos;
LUCHESI et al, | Elaboracdo de um | 4 profissionais especialistas na tematica, sendo trés doutores
2009 instrumento  descritivo | e um especialista (juizes).

para analisar a

percepcdo dos alunos
de ensino médio sobre
a enfermagem.

MENDES et al.,
2008

Adaptar 0s
instrumentos de
avaliacdo e os critérios
de rastreamento do
(CAES).

Traducao do inglés para o portugués dos formularios;
Painel de especialistas;

Pré-teste;

Retrotraducéo dos formularios;

Método Delphi modificado.

NICOLE, 2009 Construgdo e validade | Selecdo de praticas relacionadas ao tema (acesso vascular
de indicadores de | para hemodialise);
avaliacdo de acesso | Fundamento tedrico das praticas;
vascular de usuérios na | A validade do conteudo: nove juizes.
hemodidlise.

GHISI et al, | Traduzir, adaptar e | Duas tradugdes iniciais independentes;

20102 tornar valido o MICRO- | Aplicado em 212 pacientes com doengas coronarianas;
Q para a lingua | As médias foram analisadas comparando as escalas das
portuguesa do Brasil. guestdes corretas.

GHISI et al., | Construcao e validade | Versédo testada em um estudo piloto;

2010b de um instrumento | Aplicado em 155 pacientes participantes de programas de
CADE-Q capaz de | recuperacgédo cardiaca;
avaliar e descrever o | Realizada analise comparando os escores totais em razao de
conhecimento do | caracteristicas da populacdo e entre o0s grupos de
paciente de doenca | recuperagdo (privado e publico).
coronariana.

LIMA; SILVA; | Construir e tornar valido | Levantamento bibliografico;

BELTRAO, 2009

um instrumento de
avaliacdo clinica para
neonatos internados em

Segunda fase: o instrumento foi submetido aos especialistas
para avaliagdo do contelido e sua forma de apresentacao.

Unidade de Terapia

Intensiva.
ROQUE; MELO, | Adaptar o método, os | Revisdo retrospectiva de prontuarios orientada por critérios
2010 critérios e os | explicitos de rastreamento;

instrumentos de | Um painel com 10 especialistas da area;

rastreamento de evento | Foi utilizado o método Delphi modificado;

adverso a | Essa andlise foi realizada em amostra de 112 pacientes.

medicamentos (EAM).

Fonte: Elaboragéo propria.
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A OMS desenvolveu um instrumento para avaliacdo da qualidade de vida por
meio de um projeto de colaboragdo multicéntrico, instrumento conhecido como
WHOQOL-100, referente ao construto qualidade de vida. De 1.800 questbes, sob o
consenso dos especialistas, foram selecionadas 235 delas que avaliaram 29 facetas
da qualidade de vida. Hoje esta disponivel em 20 idiomas. As possiveis aplicacfes
desse instrumento tém variedade: como instrumento auxiliar na pratica clinica; como
forma de aprimorar a relacdo médico-paciente; como instrumento de avaliacdo e
comparacdo de resposta em distintos tratamentos de diversas especialidades
meédicas; como instrumento de avaliacdo de servicos de saude, bem como, de
avaliacdo de politicas de saude (FLECK et al., 1999).

De forma sistematica, 0 WHOQOL-100 passou por 4 estadios descritos no
Quadro 11.

Quadro 11 — Estagios de validagéo da tradu¢cdo do WHOQOL-100.

ESTADIO METODO PRODUTO OBJETOS
1. Esclarecimento do | Revisédo por | Definicdo de | Consenso para
conceito peritos qualidade de vida definicdo de
internacionais Definicdo de protocolo | qualidade de vida e
enfoque internacional
para avaliagdo da
qualidade de vida
2. Estudo Piloto | Revisédo por | Definicdo de dominios | Exploracao do
Qualitativo peritos e subdominios conceito de qualidade
Grupos focais Elaboragéo de | de vida através das
Painel escrito por | conjunto de questbes | culturas e geracao
peritos e das questdes
desconhecedores
do assunto
3. Desenvolvimento de | Administracdo do | Padrdo de | Refinamento da
um instrumento | WHOQOL piloto | questionario de 300 | estrutura do
piloto em 15 centros | questBes WHOQOL
para 250
pacientes e 50 Reducdo do conjunto
pessoas “normais” de questdes
4. Teste de Campo Aplicacéo em | Estrutura comum de | Estabelecimento de
grupos dominios propriedades
homogéneos de | Conjunto de 100 | psicométricas do
pacientes questdes WHOQOL
Escalas de respostas
equivalentes em
diferentes idiomas

Fonte: FLECK et al., 1999.
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2.5 Método Delphi

A validade de um instrumento comecga na elaboragéo e subsiste durante todo
0 processo de construcdo, aplicacdo, correcdo e interpretacdo de resultados. A
validade € o processo de examinar a precisao de determinada predicdo ou inferéncia
realizada com base em pontuagdo obtida por meio da aplicagdo de instrumento
(RAYMUNDO, 2009).

O método Delphi parte do pressuposto de que o julgamento de um grupo é
superior ao julgamento individual. Trata-se de técnica de processo interativo grupal
que busca um consenso de opinides de um grupo de profissionais especialistas. E
método sistematico e interativo de estimacdo que se baseia na experiéncia
independente de varios especialistas cuidadosamente selecionados pela sua
experiéncia e respondem a um questionario em um ou mais ciclos. Depois de cada
ciclo, o coordenador da pesquisa prové um sumario anénimo das estimacfes de
cada especialista no ciclo, bem como as raz0es sobre as quais cada um baseou sua
contribuicdo. Os juizes-avaliadores (painelistas) sdo entdo encorajados a revisar
suas estimacdes anteriores considerando as opinides dos demais participantes.
Busca-se no processo que ocorra convergéncia de estimacdes para o que seria a
“resposta” correta. Esta técnica apresenta trés caracteristicas préprias, 0 anonimato
dos participantes, a representacdo grafca e estatiticas dos dados (quando
pertinente) e o “feedback” para os participantes. Como ponto de partida, utiliza um
questionario cujas primeiras respostas sdo consideradas na reformulacdo de novas
questdes, para obtencdo de respostas subsequentes, assim sucessivamente, até se
chegar a um consenso. Finalmente, o processo é encerrado com um critério
predefinido de finalizac&o (ou seja, um numero de ciclos ou de alcance do consenso,
ou constancia de resultados) quando a média ou mediana do ciclo final estabelece o
resultado final (WRIGHT; GIOVINAZZO, 2000).

Os primeiros estudos conduzidos por este método na area da saude
tinham como foco as demandas educacionais, principalmente relacionadas a
meédicos e enfermeiros. Hoje, sédo encontradas investigacbes com o objetivo de obter

consenso sobre condutas clinicas e adequacdo de indicadores e na assisténcia
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farmacéutica brasileira, j& foi utilizado para elucidar questdes politicas e padrbes de
qualidade para farmacias comerciais e drogarias (MAGARINOS-TORRES; CASTRO;
PEPE, 2007).

WRIGHT; GIOVINAZZO (2000) propdem a organizacdo das etapas em
rodadas conforme método Delphi (Quadro 12, Figura1).

Quadro 12 — Etapas do método Delphi.

RODADAS

ETAPAS

18.

Especialistas recebem um questionario elaborado por uma equipe de
coordenacéo, respondem individualmente com respostas quantitativas

apoiadas por justificativas e informacdes qualitativas;

2a

As respostas das questdes quantitativas sao tabuladas, recebe
tratamento estatistico (mediana e os quatrtis);

Os resultados sao devolvidos aos participantes na rodada seguinte;
Quando ha justificativas qualitativas associadas as previsdes
guantitativas, a coordenacdo relaciona 0s argumentos as projecdes
guantitativas correspondentes;

A cada nova rodada as perguntas sao repetidas, e 0s participantes
devem reavaliar suas respostas a luz pelos demais respondentes na
rodada anterior;

Este processo é repetido nas sucessivas-rodadas do questionario, com
vistas a reduzir a um nivel satisfatério as divergéncias entre os
especialistas e a resposta da Ultima rodada seja considerada como

previsao do grupo;

3a

Retroalimentacao: estabelecido pelas diversas rodadas permite a troca

de informacdes entre os diversos participantes, conduz a uma

convergéncia rumo a uma posi¢ao de consenso.
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Figura 1 - Fluxograma: Sequéncia de Execucéo de uma Pesquisa Delphi.

|

INICIO

\

Elaboracéo do questionario
e selecao do painelistas

\

12 rodada: respostas e
devolucéo

\

Tabulagéo e analise dos
guestionarios recebidos

v

E necessario introduzir
questbes?
SIM = elaborac¢éo de novas
questdes

¥ NAO

Elaborar novo questionéario
e envio

\

Nova rodada: respostas e
devolucao

v

Tabulagéo e analise dos
dados recebidos

A\

A convergéncia das
respostas é satisfatoria?
NAO: é necessario
introduzir questbes?

¥ SIM

Conclusbes gerais

\

Relatorios para
respondentes

\

Relatorio final

v
FIM

Procedimentos executado pelos coordenadores

Procedimentos executado pelos respondentes

Fonte: Elaboragao propria.
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2.6 Avaliagdo do Conhecimento de Profissionais de Saude

O conhecimento dos profissionais de saude envolvidos na terapia
farmacoldgica esta diretamente relacionado a seguranca da terapéutica, ou seja, a
qualidade da assisténcia prestada ao paciente. Avaliar o conhecimento nessa
pratica, ndo é tarefa simples de ser executada, pois a percepcdo do que € aceito
cOmo seguro e as exigéncias em relacdo a seguranca dos farmacos modificaram-se
durante o século XX, em razdo de avancos farmacoepidemioldgicos alcancados a
luz de desastres resultantes da utilizacdo de medicamentos. Mudancas
significantes foram introduzidas nas pesquisas que envolvem o acompanhamento do
uso dos medicamentos.

A prescricdo farmacologica é um documento legal pelo qual se tornam
responsaveis quem prescreve (meédico) e quem dispensa 0 medicamento
(farmacéutico), estando sujeito a legislacdo de controle e vigilancia sanitarios. No
ambito de hospital, a prescricdo de farmacos inclui mais um componente, que é a
equipe de enfermagem que os preparam e administram (FUCHS, WANNMACHER,
2012).

Um estudo realizado em hospital universitario, no interior do Estado de Sao
Paulo, com a intencdo de analisar as necessidades educacionais de enfermeiros
atuantes na administracdo de medicamentos e discutir sobre a necessidade da
aquisicao de conhecimentos e habilidades requeridos para esse grupo, destacaram-
se oito categorias de necessidades educacionais: mecanismos de acao dos
medicamentos, preparo e administracdo, obtencao de informacfes e conhecimento,
interacOes farmacoldgicas, estabilidade do medicamento, medicamentos especificos
e quimioterapicos, eventos adversos e outros aspectos da administracdo dos
medicamentos (TELLES FILHO; CASSIANI, 2004).

Estudo realizado no Hospital Universitario (HU) da Universidade de S&o Paulo
(USP) avaliou o grau de conhecimento de enfermeiros que trabalham em UTI adulto,
quanto a administracdo de catecolaminas por infusdo continua intravenosa. Os
resultados mostraram que o0 conhecimento apresentado pelos enfermeiros é
superficial, desconhecendo aspectos significantes para a administracdo dos
medicamentos especificos; apresenta ainda problemas em relacionar a teoria

aprendida com a prética clinica e que ndo ha provas de que o enfermeiro com mais
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tempo de formacdo ou com cursos de pos-graduacdo tenha maior conhecimento a
respeito do tema (NISHI, 2007).

Uma pesquisa realizada em trés hospitais publicos de Goias com a intencéo
de avaliar o conhecimento de 51 enfermeiros de unidades de tratamento intensivo
(UTI), sobre as interagBes farmacologicas revelou que 56,9% informaram ter tido
formacao regular em farmacologia; 33,3% consideram a formacao insuficiente e
96,1% responderam precisar de instrucdo. As falhas detectadas na identificacdo e
manejo de interacdes medicamentos por estes profissionais foram superiores a 50%
(FARIA; CASSIANI, 2011).

Em um hospital de ensino de atencao terciaria a saude que faz parte da Rede
de Hospitais Sentinela da Anvisa, em capital brasileira, realizou-se um estudo, em
2008, envolvendo 126 profissionais (médicos, enfermeiros e farmacéuticos)sobre o
conhecimento e atitudes dos profissionais de saude relacionado a RAM. Os
resultados mostraram que o conhecimento foi insuficiente em 43,7% (N=55) dos
respondentes. Com relacdo as atitudes, o maior porcentual dos profissionais revelou
com alguma frequéncia indagar (95,2%) e menor porcentual nunca indagar ao
paciente, sobre a ocorréncia de possiveis RAM (7,2%) (PINHEIRO, 2008).

Outra pesquisa, envolvendo 235 médicos mostrou que estes menosprezaram,
na maioria das vezes, o0s cuidados com as possiveis RAM e interacdes
farmacoldgicas. A inexisténcia de disciplinas formais de farmacovigilancia e
farmacologia clinica e terapéutica nos cursos de residéncia médica, hoje em dia,
justifica a preocupacdo sobre a qualidade e seguranca das prescricdes médicas
resultantes das préticas cotidianas. Essa falha no processo de formacdo médica
aumenta a probabilidade de ocorréncia de consequéncias indesejaveis sobre o0s
pacientes, entre eles a populacdo mais sensivel como as criancas e 0s idosos
(CONSEDEY et al., 2011).
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3. OBJETIVOS

3.1 Objetivo Geral

Desenvolver e iniciar o processo de validagdo de um instrumento de avaliagao
sobre o conhecimento de equipes de salude de hospital a respeito de reacgfes

adversas a medicamentos (RAM) em pediatria.

3.2 Objetivos Especificos

e Definir os dominios a serem utilizados para medir conhecimento sobre
RAM;

e Desenvolver o0 método empregado para a validacdo do instrumento
QUESA,

e Desenvolver escalas de respostas referentes aos dominios selecionados;

e Analisar a validade de conteudo, de critério discriminante, de fidedignidade

e de construto.
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4. CASUISTICAE METODO

4.1 Tipo de estudo

Trata-se de estudo de observacdo, transversal, descritivo e analitico de
construcdo e validacdo de instrumento com a finalidade de avaliar o grau de
conhecimento sobre RAM de equipes assistentes que atendem pacientes pediatricos
em enfermaria, unidade de terapia intensiva pediatrica e pronto-socorro infantil.

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da UNISO sob o
protocolo de n° 30/2010 (Anexo 1).

Os hospitais envolvidos com esta pesquisa também emitiram documentos de

autorizacdo permitindo a execucao deste protocolo (Anexo 2).

4.2 Elaboracéo e validagcéo do instrumento

Em sintese, as etapas envolvidas na elaboracdo e obtencdo de validade do

instrumento incluiram:

I Selecdo dos dominios e facetas com base em referéncia teorica:
momento em que se realiza a revisdo da literatura cientifica com finalidade
de selecionar os dominios e facetas a ser utilizados na elaboracdo do
construto (RAYMUNDO, 2009);

il. Formulacdo das questdes do instrumento: com base nos dominios e
facetas selecionados, elaboraram-se as afirmativas e questbes que
comporéo o teste (RAYMUNDO, 2009);

iii. Validade de conteudo: refere-se ao julgamento sobre o instrumento, ou
seja, se realmente abrange os diferentes aspectos do seu objeto e nao
contém elementos que possam ser atribuidos a outros objetos. Resulta do
julgamento de diferentes examinadores (juizes-avaliadores, painelistas),
que analisam a representacéo dos itens em relacdo as areas de contetdo
e a relevancia dos objetivos a serem medidos. Empregou-se técnica de

juizes/painelistas, segundo o método Delphi (TORRES et al., 2007);
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V. Validade de critério: Consiste em verificar se o instrumento € capaz de
identificar os profissionais que séo efetivamente melhores no desempenho
de determinada atividade. A validade de critério é estimada
estatisticamente e, se a relacdo entre a pontuacdo do teste (X) e as
pontuacdes da variavel critério (Y) é alta, diz-se que o teste é valido para o
fim a que se destina (KLINE, 1995). Empregou-se como critério externo o
resultado do instrumento aplicado a grupo focal especialista comparado ao
resultado da aplicacéo na equipe de saude assistente.

V. Validade de fidedignidade ou reproducdo: € expressa em forma de
coeficiente e indica até que ponto as diferencas na pontuacdo s&o
decorrentes de variedade nas caracteristicas examinadas e ndo de erros
casuais. Refere-se a constancia dos resultados de um teste, ou seja, ao
grau de consisténcia e precisdo da pontuacdo. Optou-se pelo método de
teste e reteste (RAYMUNDO, 2009);

Vi. Consisténcia interna: permite determinar qual a caracteristica
educacional que explica a variancia do instrumento ou, entdo, qual a
significacdo do teste, ou seja, refere-se a demonstracdo de que o
instrumento realmente mede aquilo que se propde medir. Esse tipo de
validagdo visa a identificar, entre outros aspectos, quais as variaveis com
as guais a pontuacdo do teste se relaciona, quais os tipos de itens que
integram o teste, o grau de constancia da pontuacdo sob condicdes de
variedade e o grau de homogeneidade do teste, com vistas em ter
elementos que possam esclarecer a significacdo do instrumento
(RAYMUNDO, 2009).

Na sequéncia, cada uma destas etapas sera detalhada.

4.2.1 Selecdo dos dominios e facetas para elaboracédo do construto

Para a selecédo dos dominios que foram utilizados na elaborac&o do construto,
utilizou-se como fontes de consulta, informacdes provenientes de boletins da
Organizag¢do Mundial de Saude (WHO, 2002); IVAMA et al., 2002; OPAS, s.d; FDA,
s.d); livros textos (DAVIES, 1987 CASTRO, 2001; ARONSON; SMITH, 2002;
KOREN, 2003; FUCHS, WANNMACHER, 2012) e artigos cientificos (CONROY et
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al., 2000; EDWARDS; ARONSON, 2000; ARONSON; FERNER, 2003; ARONSON,
2007; PANDOLFINI; BONATTI, 2005). Foram considerados aspectos relacionados a
conceitos, causas e fatores, classificacao, tipos de RAM em pediatria, medicamentos
gue mais frequentemente provocam RAM, passos para identificacdo, notificacdo e
manejo. Além disso, aspectos relacionados a legislacdo de farmacovigilancia foram

também considerados.

4.2.2 Formulacao das questdes

Depois da definicdo dos dominios e das facetas para compor o conteudo do
instrumento, estabeleceu-se o tipo de questao e suas op¢des. Questdes de multipla
escolha foram elaboradas contendo diferentes opc¢des, que poderiam ser falsas ou
verdadeiras e que o entrevistado deveria selecionar da seguinte maneira: discordo
plenamente, discordo, concordo plenamente e concordo para cada uma das opcoes.
A medida que o instrumento foi submetido a analise dos juizes-avaliadores, deixou
de ter questbes de multipla escolha passando somente a ser composto por
afirmagbes. O entrevistado ao usar esta forma deveria assinalar em série graduada
de itens como discordo plenamente, discordo, concordo plenamente e concordo,
aguele que melhor correspondia a sua percepcdo acerca do fato pesquisado, ou
seja, aquele item que especificava seu grau de concordancia com a afirmacao.

Importante destacar que, nesta etapa, ap0s a consulta a um especialista em
educacdo médica, definiu-se que o objeto de estudo deste instrumento é o
conhecimento do profissional de nivel superior, cujo ambito envolve decisdes sobre
a terapia medicamentosa em pediatria. O nivel de especializacdo, bem como a
titulacdo deste profissional de nivel superior, carga semanal de trabalho total e em
pediatria e tempo de formado seriam fatores progndésticos que poderiam interferir
com os resultados obtidos nesta avaliacéo, e por isso foram incluidos como itens na
caracterizagao do profissional entrevistado.

O instrumento elaborado passou a ser denominado QUESA (questionario
aplicado a equipe de saude de assisténcia).

Os conceitos e termos utilizados na elaboracdo das questdes e opgdes estao

disponiveis no Apéndice A.
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4.2.3 Validade de contetdo

Nesta etapa, o instrumento foi julgado sobre os aspectos do seu objeto, itens
gue compdem os dominios selecionados, as areas de conteludo abrangidas e sua
relevancia com relagcdo aos propoésitos. Contou-se com o0 apoio de juizes-
avaliadores, aqui denominados de painelistas, que avaliaram o conteudo e fizeram
sugestbes com respeito a: i. adequacdo dos dominios selecionados para verificacdo
do conhecimento sobre reacdes adversas a medicamentos em pediatria; i
compatibilidade das questdes a realidade dos profissionais que trabalham nos
hospitais e; iii. linguagem clara e terminologia correta para a compreensdo dos
entrevistados. Essa etapa foi realizada no periodo de julho de 2011 a marco de
2012.

Cada pergunta foi julgada por escala tipo Likert, concebida em 1932
(WIKIPEDIA, s.d), em que os respondentes especificam seu grau de concordancia
com a afirmacdo (sentenca) proposta no instrumento. A escala foi adaptada
utilizando-se somente quatro pontos: (1) discordo plenamente; (2) discordo; (3)
concordo; (4) concordo plenamente. Foi solicitada justificacdo da escolha da
pontuacdo, quando o painelista optou pelos itens 1 ou 2. Quanto mais elevada a
pontuacao atribuida pelo painelista, maior a probabilidade da questdo permanecer
para a etapa subsequente. As questdes e/ou opcdes que tiveram pontuacao inferior
a trés foram revistas. Para que o item (questdo ou alternativa) fosse mantido no
instrumento sua pontuacdo nao poderia ser inferior a 60%. (indicar a pontuacéao).
Neste sentido, uma opcao poderia ser apenas alterada ou totalmente excluida. O
instrumento entdo modificado era novamente enviado ao grupo de painelistas para a
rodada subsequente de analise por eles.

Pesquisadores com curriculos na Plataforma Lattes (www.cnpg.br/lattes)
foram selecionados para compor a equipe de painelistas. Os candidatos foram
identificados por sistema de metabusca avancado, contido na propria pagina
eletrdnica do CNPq, utilizando-se da construcdo de consulta por palavras chaves:
reagdo adversa a medicamentos, farmacovigilancia e questionario. O critério para
compor a amostra incluiu: edicdo de pelo menos trés artigos cientificos sobre RAM
ou farmacovigilancia; projetos ou artigos que envolviam elaboracéo de questionarios

sobre grau de conhecimento, divulgados nos altimos quatro anos. Alguns painelistas
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foram também selecionados, com base em experiéncia na area de geréncia de risco,
em hospitais ou 6rgéos de vigilancia e também notdrio saber.

Por meio de contato eletronico, via e-mail e/ou telefénico, de forma individual
e sigilosa, o painelista (pesquisador/profissional de saude) foi convidado a participar
da equipe ad hoc. Enviou-se carta-convite, seguido do Termo do Consentimento
Livre e Esclarecido - TCLE (Anexo 1) para que a participagéo tivesse formalidade.
Na sequéncia, depois do recebimento do TCLE digital com a assinatura do
painelista, era enviada a versao inicial do QUESA, assim denominado QUESA-
INICIAL (Apéndice C), e subsequente QUESA-RODADA 1 (Apéndice D), QUESA-
RODADA 2 (Apéndice E), e QUESA- RODADA 3 (Apéndice F), junto de
orientacdes e roteiros para emissao de avaliacdo. O QUESA-RODADA 1 é formado
pela incorporacéo das sugestdes dos painelistas do QUESA- INICIAL. O QUESA -
RODADA 2 — contempla as modificacdes sugeridas pelos painelistas sobre o
QUESA — RODADA 1. E finalmente 0 QUESA-RODADA 3 é a sumarizacdo das
sugestbes e mudancas feitas pelos painelistas sobre 0 QUESA-RODADA 2.

Desta forma, o QUESA foi remetido trés vezes a equipe de painelistas
selecionados para obtencdo de convergéncia de respostas, isto €, um consenso,
que representou a consolidagcéo do julgamento do construto. Cada rodada teve a
duracdo de 15 dias para as respostas dos painelistas e mais 15 dias para a
adequacao das pesquisadoras, no total de 30 dias. O anonimato dos respondentes,
a inexisténcia de contato de presenca dos participantes, a representacdo estatistica
da distribuicdo dos resultados e o retorno das respostas do grupo para reavaliagao
nas rodadas subsequentes sdo as principais caracteristicas do método Delphi
(WRIGHT, GIOVINAZZO, 2000; TORRES et al., 2007), adotado nesta etapa.

O QUESA - RODADA 3 foi também submetido a andlise pelos painelistas
quanto a:

i. clareza — a linguagem utilizada nos itens, tendo em vista as caracteristicas
da populacédo respondente;

ii. pertinéncia — se cada item foi elaborado de forma a avaliar o conceito de
interesse em uma determinada populacéo;

iii. relevancia teorica — o grau de associacao entre o item e a teoria;

iv. dimenséo teorica — a adequacgédo de cada item a teoria estudada.
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4.2 4 Validade de critério

Estabelece a validade de um instrumento de medicdo comparando-o com
algum critério externo (KAPLAN, 1975). Este critério € um padrdo com o qual se
julga a validade do instrumento. No caso do instrumento QUESA, cujo proposito
central é identificar em equipes de salude de assisténcia o grau de conhecimento
sobre reacfes adversas a medicamentos em pediatria, ndo se encontrou referéncia
externa que pudesse ser comparada aos resultados obtidos com a aplicacdo deste
instrumento. Assim, optou-se por obter a pontuacdo de um grupo de especialistas,
aqui denominado grupo focal especialista, e utiliza-la como critério de referéncia no
calculo da pontuacdo utilizada para julgar a equipe de saude, aqui denominada
grupo focal equipe de saude assistente.

A precisdo de novos instrumentos pode ser comparada com o critério de
referéncia das condi¢cdes de interesse. A aplicacdo do QUESA - RODADA 3
(Apéndice F) ao grupo focal especialista foi realizada com a intencéo de esclarecer,
refinar e medir a duracdo da aplicacdo do instrumento. Comparou-se a pontuacao

entre os grupos de especialistas e o grupo focal das equipes assistentes de saude.

4.2.4.1 Aplicacdo do QUESA a grupos focais

a. Grupo Focal Especialista

Os especialistas foram selecionados considerando: i. Curriculo na Plataforma
Lattes (www.cnpq.br/lattes), por meio de busca avancada com as palavras chave:
farmacovigilancia e farmacoepidemiologia e; ii. profissionais indicados pelo grupo de
painelistas, com experiéncia em setor de geréncia de risco em hospitais ou 6rgaos
de vigilancia. Os critérios de selecdo dos especialistas desta etapa foram
semelhantes aqueles para a selecdo dos painelistas na etapa de desenvolvimento
do instrumento. Isto significa que um especialista poderia ter sido sorteado para um

grupo ou outro. No entanto, um especialista selecionado na etapa de
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desenvolvimento ndo poderia ser outra vez escolhido para esta etapa. Essa etapa
ocorreu no periodo de maio de 2012 a junho de 2012.

O numero de especialistas necessario para a obtencdo deste critério de
referéncia foi estimado utilizando-se o Tamanho de Efeito Padrao (effect size) como
parametro. Considerou-se um tamanho de efeito <0,6, com grau de significancia
0<0,05, obtendo-se um tamanho de amostra de 45 voluntérios especialistas.

Por meio de contato, via e-mail e/ou telefone, de forma individual e sigilosa o
pesquisador/profissional de saude foi convidado a participar do grupo focal da
equipe de especialistas. Enviou-se carta convite, seguido do Termo do
Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE (Anexo 2) para que a participagéo fosse
formal. Depois do recebimento do TCLE sob forma digital com a assinatura do
especialista, enviou-se 0 QUESA — RODADA 3 junto de orientacdes e roteiros para
gue fosse respondido.

O QUESA - RODADA 3 foi aplicado duas vezes (teste e reteste) aos
especialistas com intervalos entre 4 e 7 dias. Esse intervalo foi respeitado para que
o respondente nao tivesse tempo habil de estudo antes de realizar a segunda

aplicacéo.

b. Grupo Focal Equipe de Saude Assistente

O grupo focal de equipe de saude assistente foi utilizado como pré-teste para
comparacao dos resultados do QUESA — RODADA 3 (Apéndice F) com o critério
de referéncia dos especialistas.

O pré-teste € um meio de captar e resolver problemas ndo previstos na
aplicacdo do questionario, tais como a formulacdo, sequéncia ou tamanho das
guestdes, questdes adicionais ou eliminacbes (SELTTIZ, 1987). O questionario deve
ser testado antes de sua utilizacdo definitiva, aplicando-se a pequena populagéo
escolhida, com vistas em verificar se apresenta 0s seguintes elementos:
fidedignidade, validade e capacidade de operacdo (MARCONI; LAKATOS, 2010;
GIL, 2010). Para que o pré-teste seja realizado é necessario que 0s voluntarios
selecionados sejam tipicos em relagdo ao universo e que aceitem responder ao

questionario com dedicacéo de tempo maior que os respondentes definitivos.
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Os profissionais selecionados para compor o grupo focal de equipe de saude
assistente foram selecionados de diferentes lugares na cidade de Sorocaba. Trata-
se de municipio do interior do estado de Sdo Paulo. A cidade tém 584.313
habitantes (2010), porém, a microrregido de Sorocaba tem 14 municipios, somando
mais de 1,5 milh&do de habitantes (SOROCABA, 2012).

A coleta dos dados foi realizada em sete hospitais da cidade de Sorocaba,
que tém unidade de internacdo de pediatria, quatro dos quais sado hospitais que
atendem SUS, trés sdo hospitais que ndo atendem SUS. Sao hospitais gerais,
exceto, o Hospital GPACI (Grupo de Pesquisa e Assisténcia ao Céancer Infantil)
especializado em céancer infantil. As caracteristicas dos hospitais selecionados
estdo descritas no Apéndice B.

Foram incluidos no estudo os profissionais de equipes de saude
relacionados a assisténcia direta ao paciente no que diz respeito a prescricao,
dispensa, preparagédo e administragdo dos medicamentos, em unidades de pronto-
socorro/pronto-atendimento infantil, enfermaria de pediatria e unidade de terapia
intensiva pediatrica que concordaram em participar da pesquisa assinando o Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE (Anexo 3), independentemente do
tempo de trabalho no lugar, formacdo académica, sexo e idade. Foram excluidos os
profissionais que estavam afastados do trabalho por tempo limitado ou ilimitado
durante a aplicacdo do QUESA — RODADA 3.

A aplicacdo do QUESA — RODADA 3 realizou-se em diferentes turnos de
trabalho, de forma pré-agendada com as respectivas coordenacdes dos servicos no
periodo de abril de 2012 a junho de 2012. O instrumento foi aplicado ao profissional
durante seu turno de trabalho estabelecendo-se a devolucdo no mesmo dia, no fim
do expediente. Os questionarios preenchidos foram lacrados em envelopes sem a
identificacdo do participante.

Para o célculo da amostra de profissionais da equipe de salde assistente
utilizou-se também o Tamanho de Efeito Padrdo (effect size) como parametro.

Considerou-se um tamanho de efeito de 0,6, com grau de significancia a
<0,05, resultando em tamanho de amostra para este grupo de 61 voluntarios-equipe
de saude.
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4.2.4.2 Andlise discriminante

As respostas dadas pelos dois grupos focais depois da aplicacdo do QUESA
— RODADA 3 foram comparadas utilizando-se o teste t de Student para amostras
independentes. Esta andalise correspondeu a avaliagdo da capacidade
discriminatdria do instrumento entre os dois grupos (equipes e especialistas).

4.2.5 Validade de fidedignidade ou reproducéo (reteste)

A confianga de um instrumento para coleta de dados ou um teste é sua
coeréncia determinada por meio da constancia dos resultados. Cozby (2003) afirma
gue a confianca de um instrumento de medicdo se refere ao grau em que sua
repetida aplicacdo ao mesmo sujeito ou objeto produz resultados iguais. Uma
medida fidedigna é consistente e precisa porque fornece uma medida constante da
variavel. A fidedignidade de um instrumento pode ser determinada por meio de
técnica sob teste e reteste. Camines e Zeller (1979) explicam que para avaliar a
reproducdo de um instrumento pelo teste e reteste precisa-se de duas pontuagdes
de cada um dos voluntarios do grupo focal especialista. Neste grupo, espera-se que
os voluntarios tenham um grau de conhecimento mais elevado sobre o tema, ou
seja, o conhecimento sobre o tema ja foi adquirido previamente, por isso nao é
esperado grandes modificacdes nas pontuagcdes entre as duas medidas. Se a
medida for confiavel, as duas pontuacdes para cada individuo devera ser muito
semelhante e o coeficiente de correlacdo linear de Pearson serd positivamente
elevado acima de 0,7 (SAMPIERI, 1996). Para essa etapa, foram analisadas as
respostas dos avaliadores da equipe de especialistas que retomaram o0s
instrumentos respondidos em dois diferentes momentos com diferenca média de 7
dias. A reaplicacdo seguiu o0 mesmo procedimento utilizado na primeira aplicacdo. A
pontuacdo total na primeira etapa e na segunda etapa esta descrita no resultado.

Para a andlise estatistica desta fase utilizou-se o teste t de Student para

amostras emparelhadas e o coeficiente de correlacéo intraclasse.
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4.2.6 Consisténcia interna

A analise descritiva dos resultados realizou-se por meio da média e do desvio
padrdo com os grupos focais (especialistas e equipes de saude). Foi calculado o
coeficiente Alfa de Cronbach para avaliar a consisténcia interna do instrumento.

Nas andlises estatisticas realizadas utilizou-se o programa SPSS, versao
20.0.

5. RESULTADOS

As etapas e principais resultados envolvidos na elaboracdo e na validacéo

inicial do instrumento QUESA estdo resumidas no fluxograma, Figura 1.



Figura 1: Fluxograma das etapas de validagcao do instrumento QUESA.
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51



52

5.1 Elaboragéo e validacédo do contetdo

5.1.1 Estrutura e selecdo dos dominios, das facetas e das questdes

(alternativas) para elaboracéao do construto

O QUESA foi estruturado em trés partes. A parte inicial contém o roteiro para
0 preenchimento do instrumento, explicando ao entrevistado como o0 mesmo deve
realizar sua avaliagdo. A parte dois inclui a caracterizacdo do profissional
entrevistado, contendo questbes fechadas para identificacdo da profissdo, estado
civil, idade, graduacédo, tempo de formacdo da graduacdo, titulacdo, tempo de
atuacdo na area hospitalar e na pediatria, carga horaria de trabalho semanal total e
em pediatria, unidade de trabalho e instituicdo. A parte trés contém as questdes e as
alternativas, posteriormente chamadas de afirmativas, com as respectivas
identificac6es do dominio e faceta que a mesmas pertenciam.

Foram selecionados trés dominios e nove facetas para o QUESA-INICIAL. O
Dominio 1, (Conceito sobre RAM), foi composto por quatro facetas, quatro questdes
(uma em cada faceta) e de trés a oito alternativas (falsas ou verdadeiras) por
questao, totalizando 23 alternativas. O Dominio 2 (Detec¢do de RAM) foi composto
por trés facetas, quatro questdes e 17 alternativas. No Dominio 3 (Manejo e
Notificacdo da RAM) incluiu duas facetas, quatro questbes e 18 alternativas. No
total, a versdo do QUESA — INCIAL continha 46 alternativas, Apéndice C (QUESA-
INICIAL).

5.1.2 Selecdo e caracterizagdo dos painelistas (juizes-avaliadores)

Foram selecionados 25 pesquisadores que atenderam ao critério de
incluséo pre-estabelecido, destes, 16 aceitaram participar da pesquisa, compondo o
grupo de juizes-avaliadores para a 12 rodada, 14 e 13 destes para as 22 e 32
rodadas respectivamente. Os painelistas eram 62,5% (N=10) do género feminino,
18,7% (N=3) eram médicos, 75% (N=12) farmacéuticos; e 6,2% (N=1) enfermeiro.

Apresentaram tempo de formacdo entre 21 a 25 anos, 43,7% (N=7) e titulacéo
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composta por 6,3% (N=1) especialista, 6,3% (N=1) mestre, 75% (N=12) doutores e
12,5% (N=2) p6s-doutor, Tabela 1.

Tabela 1 — Caracterizacao dos painelistas selecionados para validagao de contetido do QUESA.

VARIAVEIS MEDICO ENFERMEIRO FARMACEUTICO TOTAL
N=3 % N=1 % N=12 % N=16 %

Género

Masculino 3 100 0 0 3 25 6 37,5

Feminino 0 0 1 100 9 75 10 62,5
Tempo de Formagao (anos)

5-10 0 0 0 0 1 8,3 1 6,3

11-15 0 0 0 0 1 8,3 1 6,3

16 -20 0 0 1 100 1 8,4 2 12,5

21-25 2 66,6 0 0 5 41,6 7 43,7

26 - 30 0 0 0 0 1 8,4 1 6,3

Mais de 30 1 334 0 0 3 25 4 25
Titulacéo

Especialista 1 33,4 0 0 0 0 1 6,3

Mestre 1 33,3 0 0 0 0 1 6,3

Doutor 1 33,3 1 100 10 83,4 12 75

Pés Doutor 0 0 0 0 2 16,6 2 12,5

Fonte: Elaboragéo propria.

5.1.3 Validade de contelido

O QUESA foi submetido a trés rodadas com os painelistas selecionados. Ao
final da primeira rodada, o instrumento deixou de ter questdes de multipla escolha,
Ou seja, passou a ser composto por afirmativas, falsas ou verdadeiras. Neste
formato, o futuro entrevistado deveria assinalar, dentro de uma série graduada de
itens, aquele que melhor correspondesse a sua percepcdo acerca do fato
pesquisado, ou seja, aquele que especificasse seu nivel de concordancia com a
afirmativa. Ainda nesta rodada foi perguntado aos painelistas se 0s mesmos
estavam de acordo com o numero de afirmativas e em caso negativo qual deveria
ser excluida. Nesta primeira rodada, com 16 painelistas, a concordancia plena de
todos os juizes para um determinado item avaliado somou 64 pontos. Para que o
item (questdo ou alternativa) fosse mantido no instrumento sua pontuacdo n&o
poderia ser inferior a 60% (38,4) deste valor. Por outro lado, quando o grau de
concordancia para manutencdo do item foi muito proximo daquele obtido para a
exclusdo do mesmo (proximo de 60%), o item foi inteiramente reavaliado ou

excluido, dependendo dos argumentos dos painelistas. A redacdo bem como,
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sugestdes quanto a diferencas conceituais também foram revistas nesta etapa.
Assim, de 55 itens avaliados (entre questdes e alternativas) foram mantidas 9
facetas e 35 (questdes e afirmativas) para a segunda rodada, sendo 14 no Dominio
1, 11 no Dominio 2 e 10 no Dominio 3, Apéndice D (QUESA-Rodada 1).

Na segunda rodada, com 14 painelistas, a concordancia plena de todos os
juizes para uma determinada afirmativa avaliada somou 56 pontos. Para que a
afirmativa fosse mantida no instrumento sua pontuacdo ndo poderia ser inferior a
60% (34) deste valor. Novamente, houve revisdo das sugestbes para redacdo,
formato, bem como conceitos e definicbes com nove facetas e reduziu o nimero de
afirmativas para 16, Apéndice E, (QUESA- Rodada 2).

A terceira e ultima rodada, utilizando o QUESA indicou manutencao dos trés
dominios e reducao para sete facetas e 14 afirmativas. Destas, dez eram afirmativas
verdadeiras (AF: 2, 4,5, 6, 7, 8, 9, 10, 11 e 14) e cinco falsas (AF: 1, 3, 7, 12, 13),
Apéndice F, (QUESA-Rodada 3), Tabela 2.
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Tabela 2 — Dominios, facetas e afirmativas do instrumento QUESA ap6s cada rodada avaliativa com
0 grupo de painelistas.

QUESA - INICIAL N° afirmativas

Dominio 1: Conceito sobre RAM

F1. Conceito de RAM 03

F2. Causas e Fatores: aparecimento de RAM 08

F3. Medicamentos relacionados a RAM: grupos farmacolégicos relacionados a RAM em

pediatria 04

F4.Tipos de RAM em pediatria: RAM mais comuns em pediatria 04

Dominio 2: Detecgédo da RAM

F5. Classificagdo das RAM quanto ao tipo para sua deteccdo 06

F6. Procedimentos para a identificacdo de RAM 03

F7. Passos para a identificacdo de RAM: Consideracdes quando da suspeita de RAM 04

Dominio 3: Manejo e Notificagcdo da RAM

F8. Conduta direcionada a RAM na crianca 06

F9. Da notificacdo da suspeita de RAM 08
TOTAL 46

QUESA - RODADA 1
Dominio 1: Conceito sobre RAM

F1. Conceito de RAM 03
F2. Causas e Fatores relacionados a RAM em pediatria 03
F3. Medicamentos com maior frequéncia de RAM em pediatria 02
F4. Tipos de RAM em pediatria 03
F5. Vias de administracéo relacionadas a RAM em pediatria 03
Dominio 2: Detecg¢ao da suspeita de Reacdes Adversas aos Medicamentos e Manejo

F6. Classificagdo das RAM quanto ao tipo para sua deteccdo 05
F7. Procedimentos para a identificacdo de RAM em pediatria 06
Dominio 3: Notificacdo da RAM

F8. Conduta direcionada a RAM na crianca 06
F9. Da notificacdo da suspeita de RAM 04

TOTAL 35

QUESA - RODADA 2
Dominio 1: Conceitual e Manifestagdes sobre RAM em pediatria

F1. Conceito sobre RAM 03
F2. Causas e Fatores relacionados a RAM 01
F3. Medicamentos relacionados a RAM 01
F4. Tipos de RAM em pediatria 02
Dominio 2: Identificacdo e Manejo da suspeita de Rea¢cdes Adversas aos Medicamentos

F5. Fatores que interferem na identificacdo da RAM 01
F6. Procedimentos para identificagdo de RAM 04
Dominio 3: Detec¢éo das Reagdes Adversas aos Medicamentos

F7: Condutas relacionada a RAM 01
F8: Da Notificacdo da suspeita de RAM 03

TOTAL 16

QUESA - RODADA 3
Dominio 1: Conceitual e Manifestacfes sobre RAM em Pediatria

F1: Conceito sobre RAM 03
F2: Causas e Fatores Relacionados a RAM 02
F3: Medicamentos Relacionados a RAM 01
F4: ManifestagBes de RAM em 6rgaos e sistemas das criancas 01
Dominio 2: Identificacdo e Manejo das suspeitas de RAM em Pediatria

F5: Fatores que interferem na identificacdo das RAM 01
F6: Procedimentos para identificagdo de RAM 02
Dominio 3: Notificagdo das Suspeitas de RAM em Pediatria

F7: Condutas administrativas direcionadas a RAM 04

TOTAL 14

Fonte: Elaboracgéao Propria.
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Analisando, as alteracbes sugeridas por cada painelista, considerando os
diferentes dominios e facetas selecionadas, estas demonstraram aspectos
conflitantes quanto a termos e defini¢des utilizados em farmacovigilancia e adotados
pelos diferentes especialistas. Varios painelistas, sugeriram a alteracdo do termo
reacdo adversa a medicamentos para efeito adverso a medicamentos, por
entenderem que se trata de um efeito provocado diretamente pelo medicamento.
Vale destacar que alguns painelistas ndo tinham conhecimento sobre as diferencas
entre evento e reacao adversa a medicamentos.

Adequacbes de linguagem e combinacdo de facetas e dominios foram
também sugeridas, como por exemplo, o acréscimo no titulo do Dominio 1 de
manifestacbes de RAM, uma vez que existiam afirmativas que tratavam de conceitos
e outros que tratavam de fatores e causas de RAM. O Dominio 2 contempla
manejo e identificacdo de RAM e Dominio 3 passou a contemplar aspectos relativos
a notificacao das suspeitas de RAM.

O QUESA sofreu as maiores transformacdes apds a segunda rodada. As
guestdes com alternativas foram alteradas para afirmativas, formadas pelas juncdes
de uma ou mais alternativas de uma mesma questdo. Desta forma, somente as
afirmativas que os painelistas ndo apresentavam nenhuma duavida, ou que
apresentavam maior pontuacdo de concordancia foram mantidas e adequadas as
sugestbes dadas.

Causas e fatores, tipos de RAM e grupos farmacoldgicos relacionados a RAM
foram temas que suscitaram muitas duvidas entre os painelistas. As respostas néo
foram consensuais e a literatura apresentava grande variacdo de informacéo.
Embora as facetas tivessem sido mantidas, a redacdo e o conteudo de cada uma
foram minuciosamente revistos de forma a atender as sugestdes abordadas pelos
painelistas. Vale destacar a falta de consenso entre o aparecimento de RAM
relacionado a via de administracdo e grupo farmacolégico e manifestacbes de RAM

nos sistemas fisiologicos da crianca, Tabela 3.



Tabela 3 - Modificagdes no Dominio 1, suas facetas e afirmativas durante as rodadas junto aos
painelistas.

QUESA INICIAL: DOMINIO 1: Conhecimento sobre RAM

Faceta 1: Conceito sobre RAM

Q1 — RAM pode ser definida como sendo um:

a) Efeito téxico, isto é, aparece devido a intoxicacdes acidentais ou intencionais, significando que o
medicamento foi utilizado em doses toxicas. (F)

b) Efeito colateral que todo medicamento apresenta. (F)

¢) Evento nocivo e ndo intencional atribuido ao medicamento mesmo quando utilizado em doses e
finalidades recomendadas. (V)

Faceta 2: Causas e Fatores relacionados

Q2 — O aparecimento da RAM:

a) Esta condicionado ao intervalo posoldgico do medicamento, isto €, medicamentos com intervalo de
administragdo menor provocam mais RAM. (F)

b) Independe do numero de medicamentos utilizados. (V)

c) Esta condicionado a extremos etarios, isto é existe mais chance de aparecimento de RAM em
neonatos, criancas e idosos que em adultos. (V)

d) Esté condicionado a condi¢cdo dos pacientes: gestantes, pacientes com comorbidade (insuficiéncia
hepatica, renal) ou pacientes com imaturidade fisiol6gica (criancas). (V)

e) Esta condicionado ao sexo: mulheres sdo mais susceptiveis a RAM. (F)

f) Esta condicionado a classe social: pessoas com pouca informacéo tém maior predisposicdo a RAM.
V)

g) Estd condicionado ao uso de medicamentos off-label (variagdo da dose, frequéncia e indicacdo
constante na bula e aprovada pela ANVISA). (V)

h) Esta condicionado ao tempo de permanéncia hospitalar, isto é, maior tempo de internacdo predisp6e
maior risco de aparecimento de RAM. (V)

Faceta 3: Medicamentos relacionados a RAM

Q3 — Quais os grupos farmacol6gicos que se relacionam com maior prevaléncia de RAM em pediatria?
a) Vacinas. (F)

b) Analgésicos nao opioides. (F)

¢) Anti-inflamatérios nao esteroides. (V)

d) Antibiéticos. (V)

Faceta 4: Tipos de RAM em pediatria

Q4 - Quais as RAM mais comuns em pediatria?

a) Urticaria medicamentosa, reacéo no local da aplicacéo. (V)

b) Nauseas, vomitos e diarreia. (V)

c) Agitacdo psicomotora, sonoléncia e taquicardia. (V)

d) As RAM sérias normalmente apresentam em sitios dermatolégicos e hematoldgicos. (V)

QUESA RODADA 1: DOMINIO 1: Conhecimento sobre RAM

Faceta 1: Conceito sobre RAM

Q1 — Reacéo Adversa ao Medicamento (RAM) pode ser definida como sendo:

a) Efeito que ocorre devido as intoxica¢des acidentais ou intencionais devido o uso de doses acima das
recomendadas. (F)

b) Efeito nocivo e ndo intencional atribuido ao medicamento mesmo quando utilizado em doses e
finalidades recomendadas. (V)

¢) Erros de medicacao: consistem em desvios no processo da medicacéo, incluindo erros de prescri¢céo,
transcricdo, dispensacdo, administracdo ou monitoramento. (F)

Faceta 2: Causas e Fatores relacionados

Q 2 Quanto a ocorréncia de RAM:

a) Independe do nimero de medicamentos utilizados. (F)

b) Esta relacionado a condicdo dos pacientes com comorbidade (insuficiéncia hepética, renal entre
outras) ou pacientes com imaturidade fisiologica ou declinio fisiolégico (criancas e idosos). (V)

c) Estd associado ao uso off label do medicamento (nas doses, posologias e indicacdes nao
especificadas na bula e, portanto ndo aprovadas pela (ANVISA). (V)

S7
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Continuacéo Tabela 3 - Modifica¢gdes no Dominio 1, suas facetas e afirmativas durante as
rodadas junto aos painelistas.

Faceta 3: Medicamentos relacionados a RAM

Q3- Qual (ais) dos seguintes grupos farmacolégicos apresenta (m) maior frequéncia de RAM em
pediatria?

a) Vacinas. (F)

b) Analgésicos nédo opioides (ex.: paracetamol). (F)

c) Antibidticos. (V)

Faceta 4: Vias relacionadas a RAM:

Q4 - Em qual a via de administracdo de medicamentos é mais comum ao aparecimento de RAM?

a) Intravenosa. (V)

b) Oral. (F)

c) Entérica. (F)

d) Inalatéria. (F)

Faceta 5: Tipos de RAM em pediatria

Q5 - Quais as RAM mais frequentes em pediatria?

a) Prurido / Eritema / Vermelhidéo / Exantema. (V)

b) Convulséo. (F)

c) Nauseas, vomitos e diarreia. (V)

QUESA RODADA 2: DOMINIO 1: Conceitual sobre RAM e Manifestacdes

Faceta 1: Conceito sobre RAM

AF1: Reacdo adversa ao medicamento é causada por intoxicag@es acidentais ou intencionais por uso
de dose acima das recomendadas. (F)

AF2: Reacédo adversa ao medicamento € uma resposta nociva e ndo intencional atribuida a interagédo
entre o organismo e o medicamento quando este é utilizado em doses e finalidades recomendadas.
V)

AF3: Reacdo adversa ao medicamento consiste em erros de medicacdo que podem ocorrer nos
processos de prescricdo, transcricdo, dispensacéo e administracéo. (F)

Faceta 2: Causas e Fatores relacionados a RAM

AF4: O risco de reacdo adversa aos medicamentos pode estar associado a condicdo dos pacientes:
comorbidade (insuficiéncia hepética, renal entre outras) ou imaturidade fisiolégica (criancas) ou
declinio fisiolégico (idosos). (V)

Faceta 3: Medicamentos relacionados a RAM em pediatria

AF5: Os antibi6ticos representam um grupo farmacoldgico com elevada frequéncia de RAM em
pediatria. (V)

Faceta 4: Tipos de RAM em pediatria

AF6: Prurido, eritema, vermelhiddo e exantema sdo as RAM com elevada frequéncia em pediatria. (V)
AF7: Convulsao é a RAM com elevada frequéncia em pediatria. (F)

QUESA RODADA 3: DOMINIO 1: Conceitual sobre RAM e Manifestacdes

Faceta 1: Conceito sobre RAM

AF1l: Uma reacao adversa a medicamento é causada por intoxicagfes acidentais ou intoxicaces
decorrentes, por exemplo, do uso de dose acima da recomendada.

AF2: Reacédo adversa ao medicamento € uma resposta nociva e nao intencional atribuida a interagédo
entre o organismo e o medicamento quando utilizado em doses e finalidades recomendadas.

AF3: Reacdo adversa ao medicamento consiste em erros de medicacdo que podem ocorrer nos
processos de prescricdo, transcricao, dispensacao e administracao.

Faceta 2: Causas e Fatores relacionados a RAM

AF4: O risco de reacdo adversa aos medicamentos pode estar associado a condi¢cdo dos pacientes:
comorbidade (insuficiéncia hepatica, renal entre outras) ou imaturidade fisiolégica (criangas) ou
declinio fisiolégico (idosos).

Faceta 3: Medicamentos relacionados a RAM

AF5: Os antibiéticos constituem um grupo farmacolégico de maior frequéncia de RAM em pediatria.
Faceta 4: Tipos de RAM em pediatria

AF6: Alteracdes cutaneas como, prurido, eritema e exantema sdo RAM comuns em pediatria.

Fonte: Elaboracao propria.
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Classificacdo quanto ao tipo de RAM pareceu a maioria dos painelistas
conhecimento muito especifico, que ndo deveria ser abordado em um instrumento
para aferir a pratica do profissional. Fatores que dificultam a identificagdo da RAM e
procedimentos relacionados a RAM também foram itens sem consenso entre 0s
juizes avaliadores. Das cinco afirmativas para procedimentos de identificacdo de
RAM, as sugestdes e tabulacdo da pontuacao reduziu para duas afirmativas, Tabela
4.
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Tabela 4 - Modificagdes no Dominio 2, suas facetas e afirmativas durante as rodadas junto aos
painelistas

QUESA INICIAL: DOMINIO 2: Detecgdo de RAM

Faceta 5: Classificacdo das RAM quanto ao tipo para sua detecc¢éo

Q5 - A deteccdo da RAM depende da compreensao dos tipos ja identificados na espécie humana.
Assim, como as RAM se classificam?

a) Reacdes adversas do Tipo A ou previsiveis — resultam de um efeito farmacoldgico exagerado apds
administragdo de um medicamento em dose terapéutica habitual. (V)

b) Reacbes adversas do Tipo B ou imprevisiveis — sao totalmente inesperadas em relacdo as
propriedades farmacolégicas do medicamento administrado, independem da dose, ocorrendo apenas
em individuos susceptiveis. (V)

¢) Reacdes do Tipo F — rea¢des que produzem falhas terapéuticas. (V)

d) Reacdes tipo erro de medicacdo — consistem em desvios no processo da medicacdo, incluindo
erros de prescricdo, transcricdo, dispensacéo, administracdo ou monitoramento. (F)

Q6 - Quais séo os fatores que dificultam a identificacdo de RAM?

a) Desconhecimento, por parte do profissional da saude, das RAM. (V)

b) Sintomatologia da enfermidade. (V)

Faceta 6: Procedimentos para a identificacdo de RAM

Q7 — Quais sao os procedimentos para a identificacdo da RAM?

a) Avaliar até 1h apés a administracdo do medicamento, rotineiramente. (F)

b) Pesquisar a RAM apos relato de outro profissional ou queixa da mae. (F)

¢) Nao se recomenda a busca espontanea para hdo assustar o paciente. (F)

Faceta 7: Passos para identificagcdo de RAM

Q8 — O gue deve ser considerado quando da suspeita de RAM?

a) A existéncia de dados epidemioldgicos prévios deste tipo de RAM. (V)

b) Se o intervalo de tempo entre o inicio do tratamento com o medicamento e o inicio da reacdo é
aceitavel. (V)

c) A resposta frente a cessacgdo ou reintroducdo do farmaco. Isto é, avalia o que ocorreu com a
suspeita de RAM apés a descontinuidade do uso do medicamento e, se reiniciado, monitora a
ocorréncia de qualquer reacdo adversa. (V)

d) O uso do medicamento prescrito na dose recomendada segundo a posologia (dose, frequéncia e
duracéo). (V)

QUESA RODADA 1: DOMINIO 2: Detec¢do da suspeita de RAM e Manejo

Faceta 6: Classificacdo das RAM quanto ao tipo para sua detecc¢éo

Q 6 — Como se classificam as RAM?

a) Reacbes adversas do Tipo A ou previsiveis — sdo totalmente inesperadas em relacdo as
propriedades farmacol6gicas do medicamento administrado, independem da dose, ocorrendo apenas
em individuos suscetiveis. (F)

b) ReacBes adversas do Tipo B ou imprevisiveis — resultam de um efeito farmacolégico exacerbado
previsivel e prognosticavel apos administracao de um medicamento em dose terapéutica. (F)

¢) Reacdes do Tipo F — reacbes que produzem falhas terapéuticas. (V)

Q7 - Quais séao os fatores que dificultam a detecc¢ao (identificacdo, reconhecimento) de RAM?

a) Desconhecimento, por parte do profissional de salde, da vulnerabilidade do paciente. (V)

b) Baixa frequéncia de RAM em paciente pediatrico. (F)

¢) Baixo grau de escolaridade do cuidador. (V)

d) Confuséo: sintomas da RAM semelhantes aos sintomas da enfermidade. (V)

Faceta 7: Procedimentos para deteccdo de RAM

Q8 — Quais sao os procedimentos para a deteccdo da suspeita de RAM?

a) Buscar por suspeitas de RAM até 1h apés a administragdo do medicamento. (F)

b) Pesquisar a suspeita de RAM apds relato de outro profissional da salde e/ou equipe e/ou cuidador. (V)

c) Nao se recomenda a busca ativa de suspeita de RAM para nédo assustar o paciente e cuidador. (F)
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Continuacéo Tabela 4 - Modificacbes no Dominio 2, suas facetas e afirmativas durante as
rodadas junto aos painelistas

Faceta 8: Passos para a detec¢cdo de RAM

Q9 - O que deve ser considerado para a confirmacéo da suspeita de RAM?

a) Se o paciente utiliza o0 medicamento ha mais de 3 dias. (F)

b) A melhora da RAM apds a suspensédo do medicamento. (V)

c) Se a posologia utilizada estava de acordo com o que € recomendado (dose, frequéncia e duragéo).
V)

QUESA RODADA 2: DOMINIO 2: Identificagc&o e Manejo da suspeita de RAM

Faceta 5: Fatores que interferem na identificagcdo da RAM

AFR8: A confuséo entre os sintomas da RAM e os sintomas da enfermidade dificulta a detec¢éo. (V)
Faceta 6: Procedimentos para identificacdo de RAM

AF9: A confuséo entre os sintomas da RAM e os sintomas da enfermidade dificulta a detec¢éo. (V)
AF10: ApGs a identificagdo da RAM em criangas, nos casos de medicamentos recém introduzidos no
mercado, deve-se interromper temporariamente seu uso até que a suspeita de RAM seja confirmada.
V)

AF11: N&o se recomenda a busca de suspeita de RAM para ndo assustar o paciente. (F)

AF12: A suspensdo de medicamento com subsequente melhora de reacdo adversa é indicacao a ser
considerada na sua confirmacéo. (V)

QUESA RODADA 3: DOMINIO 2: Identificagc&o e Manejo da suspeita de RAM

Faceta 5: Fatores que interferem na identificagcdo da RAM

AF7: O risco de reacao adversa aos medicamentos pode estar associado a condicdo dos pacientes:
comorbidade (insuficiéncia hepatica, renal entre outras) ou imaturidade fisioldgica (criancas) ou
declinio fisiologico (idosos).

AF8: Um medicamento que esta ha mais de um ano no mercado provavelmente ndo provocara uma
reacdo adversa que nao tenha sido identificada.

Faceta 6: Procedimentos para identificagdo de RAM

AF9: Apés a identificagdo da RAM em criangas, recomenda-se avaliar sua gravidade e a importancia
do tratamento, antes da suspensao do medicamento.

AF10: A suspensdo do medicamento com subsequente melhora dos sintomas da reacao adversa é
uma verificacéo clinica a ser considerada na confirmacédo de uma reacao adversa.

Fonte: Elaboragéo propria.

No Dominio 3 foi consenso entre os painelistas que 0 QUESA nao deveria
conter afirmativas sobre o hospital sentinela, pois se tratava de conhecimentos sobre
o tipo de hospital e ndo especificamente sobre o procedimento de notificacdo. Outro
aspecto discutido foi relacionado as condutas dos profissionais ho momento da
identificacdo de RAM. Optou-se neste dominio por abordar condutas administrativas

guando da suspeita de RAM, Tabela 5.
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Tabela 5 - Modificagdes no Dominio 3, suas facetas e afirmativas durante as rodadas junto aos
painelistas.

QUESA INCIAL: DOMINIO 3: Manejo e Notificagdo da RAM

Faceta 9: Conduta direcionada a RAM

Q9 - Apos detectar a suspeita de RAM na crianca, qual deveria ser a conduta?

a) Suspender sempre a administracdo do medicamento definitivamente, pois as reacfes sao
imprevisiveis. (F)

b) Reduzir a dose independente do tipo de RAM e ndo suspender a administracéo. (F)

¢) Administrar outros medicamentos ou medidas terapéuticas que reduzam ou anulem os efeitos
adversos, com isso 0 medicamento pode ser mantido. (F)

d) Manter o registro do prontuario como a notificagdo da RAM, visto que ja ocorreu. (F)

e) Realizar o registro e a notificacdo quando existe a suspeita da RAM independente da confirmagéo
da mesma. (V)

f) Notificar em formulario disponibilizado no sitio eletrdnico da ANVISA a suspeita de RAM somente
quando se tratar de Hospital Sentinela. (F)

Faceta 10: Da notificag8o da suspeita de RAM

Q10 - Como deve ser realizada a notificagcdo de RAM?

a) A Notificacdo espontanea deve ser somente feita por profissional habilitado para ndo informar
suspeitas ndo verdadeiras. (F)

b) Em um hospital, € o médico que pode preencher o formulario de notificagdo de suspeita de RAM.
(F)

¢) Utilizar o Sistema online de notificacao disponivel no sitio eletrénico da ANVISA. (V)

Q11 - O que é farmacovigilancia?

a) Investigacdo da seguranca do medicamento nas condi¢des habituais de utilizacdo. (V)

b) Corresponde a forma de registrar a RAM. (F)

c) E estudo dos efeitos colaterais dos medicamentos. (F)

Q12 - O que é a Rede de Hospital Sentinela?

a) Qualquer hospital publico brasileiro. (F)

b) Hospital que envia as autoridades sanitarias as notificagées e contribui para as ac¢des regulatérias
da ANVISA. (V)

QUESA RODADA 1: DOMINIO 3: Notificagdo da RAM

Faceta 9: Conduta direcionada a RAM

Q10 - Apods detectar a suspeita de RAM na crianga, qual deveria ser a conduta do profissional da
saude?

a) Em casos de medicamentos recém introduzidos no mercado, suspender sempre a administracéo
do medicamento definitivamente, pois as rea¢des sao imprevisiveis. (F)

b) Reduzir a dose independente do tipo de RAM e ndo suspender a administracéo. (F)

c) Administrar outros medicamentos ou medidas terapéuticas que reduzam ou anulem os efeitos
adversos, com isso 0 medicamento pode ser mantido em alguns casos. (V)

Q11 — Uma vez detectado a suspeita de RAM qual a conduta administrativa?

a) Fazer o registro no prontuario, constando o relato da RAM. Isso basta para que o setor
responsavel tome as providéncias necessarias. (F)

b) Nao fazer notificacdo porque a RAM ja foi detectada. (F)

Faceta 10: Da notificacdo de suspeita de RAM

Q12 - Como deve ser realizada a notificacdo da suspeita de RAM?

a)A Notificacdo espontanea somente podera ser feita por profissional de salde treinado, para evitar
a notificacao de suspeitas de RAM que néo ocorreram. (F)

b) No hospital, somente o médico € o profissional habilitado para preencher o formulario e proceder a
notificacdo da RAM. (F)

¢) Em hospitais onde nao exista o setor responsavel para receber as notificagées (gerenciamento de
risco), preencher o formulério on-line no sitio eletrénico da ANVISA. (V)

d) Notificar em formulario disponibilizado no sitio eletrénico da ANVISA a suspeita de RAM somente
guando se tratar de Hospital Sentinela. (F)
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Continuacéo Tabela 5 - Modificagcdes no Dominio 3, suas facetas e afirmativas durante as
rodadas junto aos painelistas.

QUESA RODADA 2: DOMINIO 3: Notificacdo das Reacdes Adversas a Medicamentos em
Pediatria

Faceta 8: Conduta relacionada a RAM

AF13: Uma vez identificada a suspeita de RAM a conduta administrativa € realizar o registro em
prontuario e a notificacdo ao setor competente quando existe a suspeita de reacdo adversa aos
medicamentos, independente da confirmacdo da mesma. (V)

Faceta 9: Da Notificacéo da suspeita de RAM

AF14: A notificacdo espontdnea (voluntaria ou quando o sistema de farmacovigilancia do pais
aguarda a notificacdo) somente podera ser feita por profissionais de salude especializados em
vigilancia epidemiol6gica, para evitar a notificagdo de suspeitas de reagdo adversa aos
medicamentos que ndo se confirmem posteriormente. (F)

AF15: No hospital, o médico € o profissional habilitado para preencher o formulario e proceder a
notificacdo da RAM. Somente na auséncia do mesmo, outros profissionais de salde poderdo
preencher o formulario e proceder a notificacdo da RAM. (F)

AF16: Em hospitais onde ndo existe o setor responsavel para receber as notificagbes (Geréncia de
Risco), deve-se preencher o formulario online no sitio eletrdnico da ANVISA ou da Secretaria de
saude (em alguns casos). (V)

QUESA RODADA 3: DOMINIO 3: Notificagdo das Reacdes Adversas a Medicamentos em
Pediatria

Faceta 7: Condutas administrativas direcionadas a RAM

AF11: Uma vez realizada a suspeita de RAM a conduta administrativa é registrar em prontudrio e
notificar ao setor competente a suspeita de RAM, independente de sua confirmacao.

AF12: A notificacdo espontanea (voluntaria) somente podera ser feita por profissionais de salde,
especialistas em vigilancia epidemioldgica, para que se evite a notificacdo de suspeitas de RAM que
posteriormente ndo sejam confirmadas.

AF13: No hospital, o médico é o profissional apto para preencher o formulario de notificacdo de
RAM. Somente na sua auséncia, outros profissionais de salude poderdo realizar este procedimento.
AF14: Em hospitais onde nédo h& o setor responsavel para receber notificagbes de RAM (Geréncia de
Risco), deve-se preencher o formulario de notificacdo disponivel no site da ANVISA ou de
Secretarias de Saude (em alguns casos).

Fonte: Elaboragéo propria.

5.1.3.1 Avaliagdo da concordéancia do conteado do QUESA na terceira rodada

pelos juizes- avaliadores

Na terceira rodada os painelistas avaliaram o instrumento quanto a
clareza, pertinéncia, relevancia teérica e dimensao. O percentual de concordancia

para cada critério avaliado esta na Tabela 6.
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Tabela 6 — Percentual de concordancia entre os painelistas (N=13), sobre as 16 afirmativas do
QUESA - Rodada 3, considerando clareza, pertinéncia, relevancia teérica e dimensao.

DOMINIO 1 - CONCEITUAL E MANIFESTACOES SOBRE RAM
CLAREZAPERTINENCIARELEVANCIADIMENSAO*
N % N % N % N@12* %
FACETA 1: CONCEITO SOBRE RAM

Discordo plenamente 1 77 O 0 0 0 0 0
AF1 Discordo 2 154 0 0 0 0 0 0
Concordo 4 30,8 6 46,1 6 46,1 6 50
Concordo plenamente 6 46,1 7 53,9 7 53,9 6 50
Discordo plenamente 0O O 0 0 0 0 0 0
AED Discordo 2 154 O 0 0 0 0 0
Concordo 1 77 4 30,8 3 231 3 25
Concordo plenamente 10 76,9 9 69,2 10 76,9 9 75
Discordo plenamente 1 77 1 7,7 1 7,7 0 0
AF3 Discordo 2 154 O 0 0 0 0 0
Concordo 3 231 5 38,5 5 38,5 4 33,3
Concordo plenamente 7 539 7 53,9 7 53,9 8 66,7
FACETA 2: CAUSAS E FATORES RELACIONADOS
Discordo plenamente 0O O 0 0 0 0 0 0
AF4 Discordo 1 77 O 0 0 0 0 0
Concordo 2 154 3 23,1 4 30,8 3 25
Concordo plenamente 10 76,9 10 76,9 9 69,2 9 75
Discordo plenamente 0 O 0 0 0 0 0 0
AF5 Discordo 3 231 4 30,8 4 30,8 2 16,7
Concordo 5 385 3 23,1 5 38,5 3 25
Concordo plenamente 5 385 6 46,1 4 30,8 7 58,3
FACETA 3: MEDICAMENTOS RELACIONADOS A RAM
Discordo plenamente 0O O 0 0 0 0 0 0
AE6 Discordo 3 231 1 7,7 0 0 1 83
Concordo 3 231 3 23,1 6 46,1 4 334
Concordo plenamente 7 539 9 69,2 7 53,9 7 58,3
FACETA 4: TIPOS DE RAM EM PEDIATRIA
Discordo plenamente 0O O 0 0 0 0 0 0
AF7 Discordo 2 154 1 7.7 0 0 1 83
Concordo 6 46,1 3 23,1 5 385 3 25
Concordo plenamente 5 385 9 69,2 8 61,5 8 66,7

Fonte: Elaboragéo propria
* 1 painelista ndo respondeu (N = 12). AF = afirmativa
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Continuacdo Tabela 6- Percentual de concordancia entre os painelistas (n=13), sobre as 16
considerando clareza, pertinéncia, dimenséo e

afirmativas do QUESA- Rodada 2,

relevancia.

DOMINIO 2 - IDENIFICAGAO E MANEJO DA SUSPEITA DE REACOES ADVERSAS AO
MEDICAMENTO

CLAREZAPERTINENCIA RELEVANCIA DIMENSAO*

N % N % N % N* %
FACETA 5: PROCEDIMENTOS PARA IDETIFICACAO DE RAM
Discordo plenamente 0O O 0 0 0 0 0 0
AF8 Discordo 3 231 O 0 0 0 0 0
Concordo 4 308 2 154 4 30,8 3 25
Concordo plenamente 6 46,1 11 846 9 69,2 9 75
Discordo plenamente 2 154 O 0O O 0 0 0
AF9 Discordo 1 7,7 0 0 0 0 0 0
Concordo 3 231 5 385 6 46,1 5 41,7
Concordo plenamente 7 539 8 615 7 53,9 7 58,3
Discordo plenamente 0O O 0 0 0 0 0 0
AF10 Discordo 1 7,7 1 77 1 7.7 1 8,3
Concordo 5 385 5 385 6 46,1 5 41,7
Concordo plenamente 7 539 7 539 6 46,1 6 50
DOMINIO 3: NOTIFICACAO DAS RAM
FACETA 8: CONDUTAS ADMINISTRATIVAS DIRECIONADAS A RAM
Discordo plenamente 1 7,7 1 77 O 0 0 0
AF11 Discordo 0 O 2 154 3 23,1 0 0
Concordo 5 384 14 30,8 4 30,8 6 50
Concordo plenamente 7 539 6 46,1 6 46,1 6 50
Discordo plenamente 0O O 0 0 0 0 0 0
AE12 Discordo 6 461 O 0 0 0 0 0
Concordo 4 308 6 46,1 6 46,1 5 41,7
Concordo plenamente 3 231 7 539 7 53,9 7 58,3
Discordo plenamente 0 O 0 0 0 0 0 0
AF13 Discordo 6 46,1 1 77 O 0 0 0
Concordo 3 231 5 385 4 30,8 3 25
Concordo plenamente 4 308 7 539 9 69,2 9 75
Discordo plenamente 2 154 O 0 0 0 0 0
AF14 Discordo 6 46,1 1 77 O 0 0 0
Concordo 3 231 6 46,1 6 46,1 5 41,7
Concordo plenamente 2 154 6 46,1 7 53,9 7 58,3
Discordo plenamente 0 O 0 0 0 0 0 0
AE15 Discordo 2 154 O 0 0 0 0 0
Concordo 5 385 6 46,1 7 53,9 6 50
Concordo plenamente 6 46,1 7 539 6 46,1 6 50
Discordo plenamente 0O O 0 0 0 0 0 0
AF16 Discordo 2 154 0 0 1 7,7 0 0
Concordo 8 615 6 46,1 3 23,1 3 25
Concordo plenamente 3 231 7 539 9 69,2 9 75

Fonte: Elaboragéo propria
* 1 painelista ndo respondeu (N = 12). AF = afirmativa

A afirmativa 5 teve concordancia em mais de 75% em todos os critérios
avaliados. As afirmativas 12, 13 e 14, tiveram concordancia superior a 75% para 0s
critérios pertinéncia, relevancia teorica e dimensdo. No entanto, os painelistas
avaliaram que elas ndo tinham clareza, por isso foram mantidas e modificadas

conforme sugestdes dadas para melhora da compreenséao.
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5.2 Validade de critério

5.2.1 Aplicacdo do QUESA a grupos focais

a. Grupo Focal Especialista

Foram selecionados nesta etapa, 110 profissionais, dos quais 46
profissionais aceitaram em participar. Destes 13% (N=6) médicos; 4,3% (N=2)
enfermeiros e 82,7% (N=38) farmacéuticos, na maioria mulheres 65,2% (N=30);
46,8% (N=22) com mais de 21 anos de formacé&o; entre 28,2% (N= 13) mestres,
34% (N=16) doutores e 14,9% (N=7) pOs doutores. A carga horaria de trabalho
semanal, em pediatria, foi de 85,1% (N=40) até 10h; 59,6% (N=28) apresentam
tempo de atuacao na area hospitalar até 4 anos, particularmente em pediatria 80,4%
(N=37) em hospital de ensino publico 36,9% (N=17),Tabela 7.



Tabela 7 — Caracterizacdo do grupo focal dos especialistas.

Médico Enfermeiro

N=6 % N=2 %
Sexo
Feminino 4 66,6 2 100
Masculino 2 334 0 0
Tempo de formagao (anos)
Menos de 10 1 16,7 0 0
11-20 0 0 0 0
Mais de 20 5 833 2 100
Titulagao
Graduado 0 0 0 0
Especialista 0 0 0 0
Mestre 2 33,3 0 0
Doutor 3 50,0 1 50
P6s Doutor 1 16,7 1 50
Tempo de atuacdo em area hospitalar
Até 5 anos 3 50 0 0
Mais de 5 anos 3 50 2 100
Tempo de atuacdo em pediatria
Até 4 anos 3 50 1 50
Mais de 4 anos 3 50 1 50
Carga horaria de labor semanal em pediatria
Ate 10h 4 66,6 2 100
11- 30h 1 16,7 0 0
Mais de 30h 1 16,7 0 0
Carga horaria total de labor semanal
Até 10h 2 334 0 0
11-30h 0 0 0 0
Mais de 30h 4 66,6 2 100
Instituicdo
Hospital Filantrépico 0 0 0 0
Hospital Privado 1 16,7 0 0
Hospital Publico 2 333 1 50
Hospital Filantrépico e Privado 0 0 0 0
Hospital de Ensino Filantrépico 0 0 0 0
Hospital de Ensino Privado 0 0 0 0
Hospital de Ensino Publico 1 16,7 1 50
Outros 4 66,7 2 100
Unidade pediatrica
Enfermaria 0 0 0 0
Ambulatério 0 0 0 0
UTI/Centro Cirargico 2 333 1 50,0
Outros 5 833 2 100

Farmacéutico

N=38

24
14

6

17
15

7
3
11
12
5

25
13

N
Nhoorsor

w
Bwoo

%

63,1
35,9

15,7
43,6
38,5

17,9
7,7
28,9
30,8
12,8

64,1
34,2

86,8
12,8

87,2
7,7
2,6

20,5
12,8
65,7

2,6
0
10,3
2,6
0
0
34,4
51,3

15,7
15,4
7,7
76,9

TOTAL
N=46 %
30 65,2
16 341
7 15,2
17 36,2
22 46,8
7 14,9
3 6,4
13 28,2
16 34
7 14,9
28 59,6
18 30,1
37 804
9 19,2
40 851
4 8,5
2 4,3
10 21,2
5 10,6
31 67,3
1 2,1
1 2,1
7 14,9
1 2,1
0 0
0 0
17 36,9
26 553
6 13
6 12,8
6 12,8
37 78,7

Fonte: Elaboragao propria.
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b. Grupo Focal Equipe de Saude Assistente

Participaram desta etapa 61 profissionais, sendo 39,3% (N=24) médicos;
41% (N=25) enfermeiros e 19,7% (N=12) farmacéuticos, na maioria 90% (N=54)
mulheres, 51,7% (N=31) com menos de 10 anos de formacdo; excecdo para
médicos onde 45,8% (n=11) tem entre 11 e 20 anos de formacao; 83% (n=51) séo
especialistas; com carga hordria semanal com até 10h, em pediatria, com excec¢ao
da maioria 58,3% (n=14) com carga horario semanal em pediatria entre 11 e 30h.
Apresentam tempo de atuacdo na area hospitalar mais de 6 anos 85,3% (N=52),
particularmente em pediatria 35% (N=21) até 4 anos e 65% (N=40) mais de 5 anos,
trabalhando em unidades de pediatria: enfermaria 45,9% (N=28), ambulatorio 14,7%
(N=9), UTI e Centro Cirurgico 62,2% (N=38) e outros 44,2% (N=27) e 47,5% (N=29)

trabalham em hospital privado, Tabela 8.



Tabela 8 — Caracteristicas dos profissionais das equipes de salde assistencial hospitalar de

sete hospitais de Sorocaba.

Médico Enfermeiro

N=24 % N= 25 %
Sexo
Feminino 18 75 25 100
Masculino 6 25 0 0
Tempo de formacdo (anos)
Menos de 10 6 25 17 68
11-20 11 45,8 6 24
Mais de 20 7 29,2 2 8
Titulacéo
Graduado 4 16,7 1 4
Especialista 20 83,3 24 96
Tempo de atuacdo em area hospitalar
Até 5 anos 2 8,3 2 8
Mais de 5 anos 22 91,7 23 92
Tempo de atuacdo em pediatria
Até 4 anos 3 12,5 8 32
Mais de 4 anos 21 87,5 17 68
Carga horaria de labor semanal em pediatria
Ate 10h 7 29,2 21 84
11- 30h 14 58,3 4 16
Mais de 30h 3 12,5 0 0
Carga horaria total de labor semanal
Até 10h 0 0 1 4
11-30h 2 8,3 0 0
Mais de 30h 22 91,7 24 96
Instituicdo
Hospital Filantrépico 10 41,7 10 40
Hospital Privado 16 66,7 11 44
Hospital Publico 11 45,8 5 20
Hospital Filantrépico e 1 4,2 6 24
Privado
Hospital de Ensino 0 0 2 8
Filantrépico
Hospital de Ensino 1 4,2 2 8
Privado
Hospital de Ensino 4 16,7 3 12
Puablico
Outros 7 29,2 0 0
Unidade pediatrica
Enfermaria 9 37,5 12 48
Ambulatério 7 29,2 0 0
UTI/Centro Cirlrgico 16 66,7 17 68
Outros 11 45,8 7 28

Farmacéutico

N=12

12
0

~N o1 o~ 0

~N o1

© 01NN

%

100
0

66,7
33,3
0

41,6
58,3

41,6
58,3

83,3
16,7

91,7
0
8,3

0
0
100

16,6
16,7
25
8,3

16,7

16,7

58,3

16,6

41,6
75

TOTAL
N=61 %
54 90
6 10
31 51,7
20 33,3
9 15
10 16,4
51 83,6
9 14,7
52 85,3
21 35
40 65
39 63,9
18 29,5
4 6,6
1 1.6
2 3,4
58 95,0
22 36
29 47,5
19 311
8 13,1
3 4,9
3 49
7 11,5
8 13,1
28 45,9
9 14,7
38 62,2
27 44,2

Fonte: Elaboragéo propria.
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Para o calculo da pontuacgéo utilizou-se os valores de zero a quatro, conforme
escala tipo Likert. Para as afirmativas verdadeiras do QUESA RODADA 3 (AF: 2, 4,

5,6,7,8,9, 10, 11 e 14), atribuiu-se valores maiores para as respostas concordo (3)
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e concordo plenamente (4); para as afirmativas falsas o inverso, ou seja, discordo
(3) e discordo plenamente (4) receberam a maior pontuagdo. Se o entrevistado
acertar todas as afirmativas (total tedrico) sua pontuacdo pode variar entre 42 e 56
pontos. O dominio 1 (conceitual e manifestacées sobre RAM), com seis afirmativas,
o intervalo de pontuagdo maxima obtida poderia variar entre 18 a 24; no Dominio 2
(identificacdo e manejo da suspeita da RAM) de 12 a 16 e; no Dominio 3 (notificacao
das RAM) de 12 al6. Com base nessa pontuacdo, apos a aplicacdo ao grupo focal
de especialista foi estabelecido o padrao-ouro.

O QUESA foi aplicado a 46 especialistas e 61 profissionais das equipes de
saude assistencial. A pontuacdo total média obtida pelos especialistas foi 48,2 + 3,7.
As equipes de saude assistencial hospitalar pontuaram em média 42,1 + 3,4. Estes
resultados diferem estatisticamente (p< 0,001, teste t de Student para amostras
independentes). Isso significa que o instrumento QUESA foi capaz de discriminar
especialistas e equipes. Os dominios 2 e 3 foram o0s que tiveram menor pontuacao
pela equipe de saude, demonstrando fragilidades relacionadas a identificacéo,

manejo e procedimentos relacionados a notificacdo de RAM, Tabela 9.

Tabela 9 — Pontuagéo obtida pelos grupos focais entrevistados ap0s aplicagdo do instrumento

QUESA.
ESF()I\elgfelsl)Sta Eqmp(ilggl?aude P value
\Ezﬂ]c-)r tedrico (18-24) 210+18 186+21 < 0,001
\I/:;E)r tedrico (12-16) 136+1.3 119+11 <0,001
\E;)ai)r teérico (12-16) 136+1,6 11,7+15 <0,001
TOTAL 482+37 42,1+34 <0.01

total tedrico  (42-56)
Fonte: Elaboracgao propria

5.3 Validade de fidedignidade ou reprodutibilidade (reteste)

Para esta etapa foram analisadas as resposta de 40 especialistas que
retornaram os instrumentos respondidos em dois diferentes momentos (Teste e Re-
Teste), com diferenca média 5,5 dias. A pontuagdo total obtida pelo grupo de
especialistas na primeira aplicacdo foi de 48,2 + 3,7 e na segunda de 48,3 + 3,8.

Estes resultados mostram que ndo ha diferenca estatisticamente significante entre
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eles (p=0,690; teste t de Student para amostras emparelhadas). O coeficiente de
correlacao intraclasse foi de 0,80. Os detalhes quanto a pontuac¢éo obtida por tipo de
profissional estdo no Apéndice H.

Na segunda aplicacdo o grupo focal especialista respondeu sobre tempo e
dificuldade no preenchimento do QUESA. Também foram incluidas duas novas
perguntas sobre a percepcdo do entrevistado sobre o construto: i. capacidade
avaliativa do instrumento, isto é, se 0 especialista julgava que o instrumento seria
capaz de avaliar seu conhecimento e; ii. se o0 mesmo teria alguma sugestdo de
contetdo (dominio ou faceta) que pudesse ndo estar sendo contemplado.

Trinta e trés especialistas responderam as perguntas relacionadas ao tempo
para preencher o QUESA. Destes, 22 (66,6%) disseram que levaram cinco minutos
para o preenchimento, 10 (30,3%) levaram de 6 a 15 minutos e apenas um
especialista (3%) levou 20 minutos para o preenchimento.

Quanto a verificacdo se os painelistas julgam o instrumento capaz de medir
seu conhecimento sobre RAM, 31 (93,9%) dos 33 respondentes afirmaram que sim.
Vinte e trés especialistas (69,7%) informaram nao ter dificuldade de compreenséo
sobre as afirmativas do QUESA.

O grupo focal especialista sugeriu adequacoes de linguagem nas afirmativas
8, 11 e 14. A Tabela 10 mostra as alteracdes realizadas.

Tabela 10 — Afirmativas modificadas apés a aplicagdo do QUESA RODADA 3 para o grupo focal
de especialistas.

AFIRMATIVAS ANTERIORES

AF8: A semelhanca entre sintomas de RAM e da
enfermidade podem dificultar a identificagdo de
uma reagdo adversa.

AF11: Uma vez realizada a suspeita de RAM a
conduta administrativa é registrar em prontudrio e
notificar ao setor competente a suspeita de RAM,
independente de sua confirmacao.

AFl14: Em hospitais onde ndo ha o setor
responsavel para receber notificacbes de RAM
(Geréncia de Risco), deve-se preencher o
formulario de notificagcdo disponivel no site da
ANVISA ou de Secretarias de Saude (em alguns
€asos).

AFIRMATIVAS MODIFICADAS

AF8: A dificuldade em estabelecer a causalidade
entre os sintomas de RAM e da enfermidade podem
dificultar a identificagdo de uma reacao adversa.
AF11l: Uma vez realizada a suspeita de RAM a
conduta administrativa é registrar em prontuario e
notificar ao setor competente (Geréncia de Risco) a
suspeita de RAM, independente de sua confirmacao.
AF14: Em hospitais onde ndo ha o setor responsavel
para receber notificacbes de RAM (Geréncia de
Risco) deve-se notificar as Secretarias de Saude (em
alguns casos) ou preencher o formulario de
notificacdo disponivel no site da ANVISA.

Fonte: Elaboracéo propria.
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5.4 Consisténcia interna

Desta forma, 107 respondentes foram avaliados, sendo 61 do grupo formado
pelas equipes de salude assistencial e 46 do formado pelos especialistas. O valor de
alfa de Cronbach da amostra total foi de 0,71. Uma analise mais detalhada da
Tabela 11 mostra que, caso o item 9 fosse excluido, o valor do coeficiente
aumentaria para 0,81, indicando que pode ser um item em que 0s respondentes

tenham dificuldade no entendimento, Tabela 11.

Tabela 11 — Média, desvio-padrao, correlagéo item-total corrigido e coeficiente Alfa de
Cronbach no caso de exclusdo do item para cada um dos itens da escala QUESA

(N=107).
. . - Desvio- Correlacéo Alfa de Qronbaph
Afirmativa Média Padrio Item-_TptaI caso o |tgm seja
corrigido excluido

01 3,3 0,9 0,49 0,74

02 3,4 0,7 0,46 0,75

03 3,3 0,8 0,33 0,76

04 3,4 0,6 0,53 0,74

05 3,4 0,6 0,53 0,74

06 3,0 0,6 0,25 0,77

07 3,3 0,5 0,18 0,77

08 31 0,7 0,40 0,75

09 2,9 0,7 0,14 0,81

10 3,3 0,6 0,64 0,73

11 3,3 0,6 0,40 0,75

12 3,0 0,8 0,49 0,74

13 31 0,7 0,52 0,74

14 31 0,4 0,41 0,76

Fonte: Elaboragéo propria.

Considerando a andlise do indice Cronbach, optou-se pela exclusdo da
afirmativa 9.

A mediana da pontuacao obtida pelo grupo focal especialista foi calculada, e
esta demonstrada na Tabela 7, Apéndice J. Também foi calculada a mediana da
pontuacdo obtida pelo Grupo Focal Equipe de Saude Assistencial Hospitalar,

conforme demonstrado na Tabela 8, Apéndice J.
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Os farmacéuticos apresentam pontuacgéo total mais elevada que os demais
profissionais. No dominio 3 o médicos tiveram desempenho inferior aos demais
profissionais da equipe assistente, Tabela 12.

Tabela 12 - Comparacédo de médias dos dominios entre grupos de médicos, enfermeiros e
farmacéuticos na equipe assistente.

Dominio ENFERMEIRO FARMACEUTICO MEDICO TOTAL  Pvalor

1 17,9+ 2,0 194+24 18,7+19 185+2,1 0,128
2 11,6*1,0 12,4+1,3 11,8+1,0 119+1,1 0,131
3 12,2°+1,3 12,2 +1,3 11,0°+15 11,7+15 0,010
TOTAL 41,8+ 3,3 44,0° + 4,3 412+27 421+35 0,050

*Andlise de Variancias, seguido do teste de compara¢8es mdltiplas de Tukey. Letras iguais indicam que as
médias ndo diferem estatisticamente (P>0,05)

5.5 O QUESA: estrutura e conteudo definidos nesta validacéo

Apos a aplicacdo do QUESA as equipes e aos especialistas, com o0s
resultados encontrados e as sugestdes dos profissionais especialistas, algumas
alteracdes foram realizadas no instrumento. Quanto a caracterizagéo do profissional,
houve alteracdo na carga horaria de trabalho, mantendo somente a carga horéaria
total e semanal geral, sem especificar em pediatria. Quanto a identificacdo dos
hospitais, optou-se por utilizar a classificacdo do Ministério da Saude quanto a
natureza assistencial (geral ou especifico), quanto a capacidade (pequeno, médio,
grande e especial ou extra porte) e quanto ao controle administrativo (hospitais
filantropicos, publico e hospitais com finalidades lucrativas) (MS, 1977). Na Tabela

13, estdo os dominios, facetas e afirmativas atuais (APENDICE L).



Tabela 13 — Dominios, facetas e afirmativas do QUESA atual.

DOMINIO 1: Conceitual sobre RAM e manifestacdes

Faceta 1: Conceito sobre RAM

AF1: Uma reacado adversa a medicamento € causada por intoxicagfes acidentais ou intoxicagoes
decorrentes, por exemplo, do uso de dose acima da recomendada.

AF2: Reacdo adversa ao medicamento € uma resposta nociva e ndo intencional atribuida a
interacdo entre o organismo e o medicamento quando utilizado em doses e finalidades
recomendadas.

AF3: Reacédo adversa ao medicamento consiste em erros de medicacdo que podem ocorrer nos
processos de prescricdo, transcricdo, dispensacao e administracao.

Faceta 2: Causas e Fatores relacionados a RAM

AF4: O risco de reacdo adversa aos medicamentos pode estar associado a condicdo dos
pacientes: comorbidade (insuficiéncia hepatica, renal entre outras) ou imaturidade fisiol6gica
(criancas) ou declinio fisioldgico (idosos).

AF5: Um medicamento que esta ha mais de um ano no mercado provavelmente ndo provocara
uma reacgdo adversa que ndo tenha sido identificada.

Faceta 3: Medicamentos relacionados a RAM

AF6: Os antibiéticos constituem um grupo farmacoldogico de maior frequéncia de RAM em
pediatria.

Faceta 4: Manifestacbes de RAM em 6rgéos e sistemas da crianca

AF7: Alteracdes cutaneas como, prurido, eritema e exantema sao RAM comuns em pediatria.
DOMINIO 2 - IDENTIFICAGAO E MANEJO DE RAM

Faceta 5: Fatores que interferem na identificacao

AFR8: A dificuldade em estabelecer a causalidade entre os sintomas de RAM e da enfermidade
podem dificultar a identificacdo de uma reacdo adversa.

Faceta 6: Procedimentos para identificagdo de RAM

AF9: A suspenséo do medicamento com subsequente melhora dos sintomas da reagéo adversa €
uma verificagao clinica a ser considerada na confirmacéo de uma reagéo adversa.

DOMINIO 3: Notificagdo das Reagdes Adversas a Medicamentos em Pediatria

Faceta 7: Condutas administrativas direcionadas a RAM

AF10: Uma vez realizada a suspeita de RAM a conduta administrativa € registrar em prontuério e
notificar ao setor competente (Geréncia de Risco) a suspeita de RAM, independente de sua
confirmagéo.

AF11: A notificacdo espontanea (voluntaria) somente podera ser feita por profissionais de salde,
especialistas em vigilancia epidemiolégica, para que se evite a notificacdo de suspeitas de RAM
que posteriormente ndo sejam confirmadas.

AF12: No hospital, o médico é o profissional apto para preencher o formulario de notificacao de
RAM. Somente na sua auséncia, outros profissionais de salde poderdo realizar este
procedimento.

AF13: Em hospitais onde ndo ha o setor responsavel para receber notificacbes de RAM
(Geréncia de Risco) deve-se natificar as Secretarias de Saude (em alguns casos) ou preencher o
formulario de notificacdo disponivel no site da ANVISA.

Fonte: Elaboragao propria.
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6. DISCUSSAO

Os resultados apresentados neste estudo serdo discutidos sob duas
perspectivas: confiabilidade dos dados, consenso e critérios/dominios apontados
pelo consenso para identificar o conhecimento sobre RAM em profissionais

envolvidos na terapia medicamentosa em pediatria.

Confiabilidade do consenso

O indice elevado de concordancia obtido em todas as etapas da aplicacdo do
método confere validade ao consenso. Apds a terceira rodada com os painelistas, o
guestionario apresentou mais de 75% de concordancia relacionada a clareza,
pertinéncia, relevancia e dimenséo.

Estudos que utilizam o método Delphi como metodologia do trabalho, também
destacam como importantes, além do grau de concordancia, questfes relacionadas
a conducdo do método, como a composicdo do grupo de especialistas, formulacao
dos instrumentos utilizados na coleta de dados, nimero de rodadas e perdas ao
longo do estudo (TORRES-MAGARINOS; CASTRO; PEPE, 2007).

Os painelistas desse trabalho em sua maioria sado farmacéuticos (75%),
sendo esses o0s profissionais que mais publicam trabalhos sobre RAM no Brasil,
tendo em vista parte dos trabalhos utilizados nesse estudo (ARRAIS, 2012;
CASTRO, 2000; SANTOS, 2009; SANTOS; COELHO, 2012; LESSA, 2011; LOURGO;
ROMANO-LIEBER; RIBEIRO, 2012; MAGARINOS-TORRES; OSORIO, 2001;
MAGARINOS-TORRES; ROMANO-LIEBER; PEPE, 2012). Houve a participacao dos
profissionais do Norte, Nordeste, Sul e Sudeste do Brasil, em sua maioria com a
titulacdo de doutor, entre farmacéuticos, médicos e enfermeiros. Os 16 painelistas
que iniciaram o trabalho contribuiram com a elaboracdo do questionario, 18,8%
deixaram de participar nas etapas seguintes, ou seja, 13 painelistas finalizaram a
participacdo nas trés rodadas, contribuindo com sugestfes cientificas e praticas na
area de farmacovigilancia e farmacoepidemilogia.

O numero de juizes-avaliadores e as perdas em cada rodada foram
considerados aceitdveis e nédo interferiram no resultado final de elaboracdo do
construto. Esta perda de 18% se mostrou inferior aguelas obtidas em outras

investigacdes que utilizaram o método Delphi e/ou avaliadores (FLECK et al., 1999;
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MENDES et al., 2008; LUCHESI et al., 2009; LIMA; SILVA; BELTRAO, 2009;
ROQUE; MELO, 2010).

Nas trés rodadas os painelistas tiveram oportunidade de relatar sua
discordancia com a questdo ou afirmativa colocada no instrumento. Findo uma
rodada, as respostas fornecidas pelos participantes eram sumarizadas, analisadas e
incorporadas para rodada seguinte. Nos casos de duvidas nas sugestdes dadas pelo
painelista ha etapa vigente, 0 mesmo era contatado para esclarecer os argumentos
e as alteracfes indicadas.

Os apontamentos (quantitativos e qualitativos) feitos pelos painelistas foram
fundamentais para a validade do instrumento, confirmado por meio das validades
discriminante, fidedignidade e de consisténcia interna analisadas nas etapas
subsequentes apds o0 consenso destes juizes-avaliadores. As sugestfes envolveram
argumentos tedrico/prético e leituras de trabalhos enviados por estes especialistas
que de certa forma ampliou o referencial tedrico inicialmente adotado para a
elaboracao do construto.

Com a participacdo de profissionais renomados na area da pesquisa em
guestdo, tornou-se mais clara a relacdo entre 0 que se pretende avaliar e 0s
dominios a serem utilizados, bem como entre os dados obtidos a partir das fases de
validagéo (fidedignidade e consisténcia interna) e na possibilidade de discriminar os
profissionais avaliados, sendo esses, médicos, enfermeiros e farmacéuticos (critério
discriminante). Os critérios e dominios estabelecidos nesse estudo estdo discutidos

a sequir.

Critérios e dominios apontados pelo consenso

A principal contribuicdo deste estudo esta relacionada a consisténcia de um
instrumento validado para aferir o conhecimento sobre RAM em pediatria, nos
profissionais envolvidos na terapia medicamentosa.

O instrumento QUESA foi elaborado de tal forma a contemplar trés eixos
importantes para o conhecimento do tema: i) explicar o que é RAM, tipos,
classificacdo, fatores predisponentes, grupos farmacolégicos envolvidos com maior

frequéncia de RAM em pediatria, 6érgdos e sistemas mais afetados em criancas; ii)
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saber identificar e manejar a RAM e; iii) conhecer os procedimentos envolvidos para
a notificacdo e condutas administrativas.

Nenhum dos painelistas se opfs aos eixos importantes do conhecimento
sobre RAM, resultados que obtiveram 100% de concordancia quantos aos trés
dominios selecionados. Um dos itens mais discutidos pelo grupo foram os conceitos
e manifestacdes de RAM.

O estudo da terminologia que envolve o tema mostrou que a literatura,
embora referencie 0 WHOART (WHO, 2005) como definidor do conceito sobre RAM
e evento adverso, o Brasil em alguns documentos assume efeito adverso como
sinbnimo de RAM (BRASIL, 2010). Os reflexos disso foram também observados nas
respostas e sugestfes dadas por diversos painelistas ao longo das rodadas. Alguns
destes especialistas seguiam as definicbes assumidas no Formulario Terapéutico
Nacional (Brasil, 2010) e outros a definicdo da Organizacdo Mundial da Saude
(WHO, 2005).

Como neste trabalho adotou-se o conceito de RAM semelhante aquele da
OMS (2002), as sugestdes dadas pelos painelistas para alterar o conceito de RAM
nao foram acatadas. Assim, a OMS (2002) define RAM como qualquer evento
nocivo e nao intencional que ocorre na vigéncia do uso de um medicamento,
utiizado com finalidade terapéutica, profildtica ou diagnéstica, em doses
normalmente recomendadas. Os casos de intoxicacdes acidentais ou intencionais se
excluem deste conceito. Esta definicdo foi utilizada para compor as trés afirmativas
da faceta conceitual sobre RAM do QUESA: AFl1l. Uma reacdo adversa a
medicamento € causada por intoxicagcdes acidentais ou intoxicagdes decorrentes,
por exemplo, do uso de dose acima da recomendada; AF2. Reacdo adversa a
medicamento € uma resposta nociva e nao intencional atribuida a interacdo entre o
organismo e o0 medicamento, quando utilizado em doses e finalidades
recomendadas e; AF3 Reacdo adversa a medicamento consiste em erros de
medicacdo, que podem ocorrer nos processos de prescricdo, transcricao,
dispensacao e administracao.

O DOMINIO 1, conceitual e manifestaces sobre RAM reflete o conhecimento
dos profissionais quanto aos conceitos e definicbes e principalmente sobre as
formas de manifestacdes da RAM, fatores determinantes e as manifestagdes mais
frequentes. Entende-se que o conhecimento deste conteldo poderia auxiliar nas
habilidades para identificacdo de RAM.
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Quanto aos fatores relacionados ao desenvolvimento de RAM em pediatria
incluem exposicao a multiplos farmacos, inexisténcia de doses definidas para essas
faixas etérias, frequéncia inadequada de administracdo dos medicamentos, tempo
de permanéncia hospitalar, doenca ou imaturidade hepatica, renal e uso de
medicamentos “off-label” (SANTOS; COELHO, 2004). O Centro de Vigilancia
Sanitaria de Sdo Paulo aponta como fator predisponente ao desenvolvimento de
RAM o grupo de extremos de idade (criancas e idosos) (CVS, s.d).

Menon et al., (2005) citam que os estados patolégicos podem modificar a
resposta do medicamento e que a presenca de RAM ocorre mais frequentemente na
presenca de um ou mais fatores, como por exemplo, extremos de idade, género,
multipla medicacdo, estado patoldgico, historico passado de RAM ou alergias,
fatores genéticos e grandes doses dos medicamentos. Estudos mostram que o
grupo farmacolégico que mais favorece ao aparecimento de RAM em pediatria séo
os antibidticos sendo de sitio dermatolégico as principais rea¢des adversas na
crianga (MUNOZ et al., 1998; LESSA, BOCHNER, 2008; TOLEDO et al., 2010).

As afirmativas quatro, cinco, seis e sete abordam causas, fatores, grupos
farmacoldgicos e manifestacbes de RAM no organismo da crianca: O risco de
reacdo adversa a medicamentos pode estar associado a condicdo dos pacientes:
AF4. Comorbidade (insuficiéncia hepatica, renal, entre outras) ou imaturidade
fisiolégica (criangas) ou declinio fisiologico (idosos); AF5. Os antibi6ticos constituem
um grupo farmacoldégico de maior frequéncia de reacdo adversa a medicamento
(RAM) em pediatria; AF6. Altera¢des cutaneas, como, prurido, eritema e exantema,
sdo RAM comuns em pediatria e; AF7. Um medicamento que estd ha mais de um
ano no mercado provavelmente ndo provocara uma reacéo adversa que ndo tenha
sido identificada.

Esta dltima afirmativa foi muito discutida pelos painelistas, uma vez que o
aparecimento da RAM dependera da molécula do farmaco, da frequéncia de uso do
medicamento e do sistema de vigilancia vigente no pais onde o medicamento foi
aprovado para ser comercializado.

Existem varios critérios para classificar a RAM: relacionado a dose, aos
componentes (medicamento, paciente, droga e paciente), gravidade e frequéncia
(ARONSON, SMITH, 2002; ARONSON et al.,, 2007; WHO, 2002). Porém a
classificagdo mais aceita atualmente foi proposta por Rawlins e Thompson, que as
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agrupa em reacgbes tipo A, ou previsiveis, e reacfes tipo B, ou imprevisiveis
(MAGALHAES, CARVALHO, 2001; FUCHS, WANHMACHER, 2012).

Embora seja interessante conhecer a classificacdo proposta para os tipos de
RAM, entendeu-se que abordar este topico no questionario seria algo especifico, de
cunho tedrico, sem aplicabilidade na pratica dos profissionais relacionarem com a
sua pratica, logo, as questdes pertinentes nao foram mantidas em concordancia com
0s painelistas/juizes.

No que diz respeito aos procedimentos para a identificacdo de RAM, embora
possa estar contida na rotina de trabalho dos profissionais, existem estratégias para
melhoria da identificacdo e do manejo da RAM, como por exemplo, perguntas
especificas para nortear a investigacdo (FUCHS; WANHMACHER, 2012).

Entretanto, existem alguns fatores que dificultam o estabelecimento de
relacdo entre RAM e medicamentos, interferindo na préatica dos profissionais
envolvidos na terapia medicamentosa. Um dos fatores é a dificuldade em
estabelecer a causalidade entre os sintomas de RAM e da enfermidade. Estabelecer
nexo causal entre o sintoma manifesto pela crianca e o uso do medicamento
necessita pratica e técnicas direcionadas. O algoritmo de Naranjo é o instrumento
mais utilizado para verificar 0 nexo causal e facilitar a tomada de decisédo na pratica
dos profissionais (CAMARGO, 2005). Porém, a OMS ndo adota um algoritmo
especifico, e sim utiliza critérios para avaliagdo de causalidade, considerando
algumas condi¢des (FUCHS; WANNMACHER, 2012).

Além disso, o processo de desenvolvimento de RAM em criancas pode ser
influenciado pelos medicamentos que sao utilizados especificamente para o
tratamento de doencas pediatricas (MORALES-OLIVAS et al., 2000). Desta forma, o
QUESA contém a afirmativa oito que trata de um fator que poderia dificultar a
identificacdo da RAM: AF8: A dificuldade em estabelecer a causalidade entre os
sintomas de RAM e da enfermidade podem dificultar a identificagdo de uma reacao
adversa. O instrumento possui uma afirmativa quanto ao procedimento para
identificacdo da RAM: AF9: A suspensdao do medicamento com subsequente
melhora dos sintomas da reagdo adversa é uma verificagdo clinica a ser
considerada na confirmag&o de uma reacao adversa.

A conduta relacionada a RAM, apés a identificacdo da suspeita varia
conforme sua gravidade e/ou protocolos pré-estabelecidos, implica ou ndo na

suspensao imediata do medicamento. As afirmativas nove e dez foram criticadas por
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alguns painelistas, por entenderem que condutas de manejo dependem muito da
gravidade do quadro, medicamento, paciente entre outros aspectos. A analise de
Cronbach mostrou que a afirmativa nove diminui este indice tanto no grupo focal
especialista quanto na equipe. Sua exclusdo aumenta o alfa de Cronbach para 0,81,
motivo que justifica a exclusdo desta afirmativa no instrumento QUESA, que passa a
ter 13 afirmativas.

No DOMINIO 3 as facetas estdo relacionadas as condutas administrativas
direcionadas a RAM, com foco principal para a notificacdo da suspeita de RAM. O
referencial adotado para a elaboracdo das afirmativas contidas neste dominio
consideraram as recomendacdes contidas nos sistemas de farmacovigilancia da
OMS (Centro Uppsala), FDA e Anvisa (WHO, 2004, 2005; BRASIL, 2009; FDA, s.d).

O instrumento possui quatro afirmativas direcionadas as condutas
administrativas de notificacdo da RAM: AF10: Uma vez realizada a suspeita de RAM
a conduta administrativa € registrar em prontuario e notificar ao setor competente
(Geréncia de Risco) a suspeita de RAM, independente de sua confirmacéo; AF11: A
notificacdo espontanea (voluntaria) somente podera ser feita por profissionais de
saude, especialistas em vigilancia epidemioldgica, para que se evite a notificacdo de
suspeitas de RAM que posteriormente ndo sejam confirmadas; AF12: No hospital, o
médico é o profissional apto para preencher o formulario de notificacdo de RAM.
Somente na sua auséncia, outros profissionais de saude poderdo realizar este
procedimento e AF13: Em hospitais onde ndo ha o setor responséavel para receber
notificacbes de RAM (Geréncia de Risco) deve-se notificar as Secretarias de Saude
(em alguns casos) ou preencher o formuléario de notificagdo disponivel no site da
Anvisa.

A notificagdo pode ser feita por profissionais de saude no geral, usuéarios dos
medicamentos e pela indastria farmacéutica (BRASIL, 2009, 2012). A notificacédo
espontanea (ou voluntaria) de suspeitas de RAM é um dos meétodos principais feitos
por profissionais de salde. A Anvisa relata que este método tem como limites a
subnotificacdo e a descricdo seletiva das RAM, o que impedem a avaliacdo da
seguranca e da eficacia dos produtos no mercado (BRASIL, 2009).

A notificacdo espontanea envolve treinamento do profissional de saude com
técnicas de identificacdo e manejo da RAM. Herdeiro (2005) mostrou em seu estudo
que a subnotificacdo estava relacionada ao baixo nivel de participacdo dos
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profissionais, sendo inviavel o céalculo correto sobre a incidéncia de RAM, ou seja, 0
relatorio espontaneo ndo detecta com seguranga a RAM.

Os hospitais sentinelas representam uma estratégia adicional para integrar a
monitoracdo de medicamentos a pratica clinica. A busca ativa das RAM €& uma
metodologia da farmacovigilancia para se realizar a coleta de dados em pacientes
hospitalizados (FIGUERAS; NAPCHAN; MENDES, 2002).

O QUESA, na primeira rodada acrescentou perguntas sobre hospitais
sentinelas, mas varios painelistas entenderam que saber o papel de um hospital
sentinela dentro do sistema de farmacovigilancia do Brasil ndo se relaciona
diretamente ao objeto de estudo do instrumento QUESA conforme indicadores
selecionados.

De um modo geral, o instrumento se mostrou eficaz para a verificacdo do
conhecimento de equipes de saude hospitalar porque € de rapido preenchimento,
caracteriza a equipe quanto a formacao, especialidade, carga horério laboral e setor
de atuacéo. Apos a terceira rodada com os painelistas apresentou mais de 75% de
concordancia relacionada a clareza, pertinéncia, relevancia e dimensao. Apresenta
validade de fidedignidade com o coeficiente de correlacdo intraclasse de 0,8. O
QUESA tem validade para discriminar especialistas e equipes. O valor de alfa de
Cronbach 0,81 aponta para a consisténcia interna.

Este instrumento podera aferir o conhecimento da equipe de salude e
apontar as fragilidades que precisam ser trabalhadas por esta equipe para melhoria
do cuidado do paciente pediatrico. O déficit de conhecimento reflete na pratica
profissional com atitudes que podem gerar uma terapéutica menos segura ao
paciente pediatrico. Além disso, a dificuldade na identificacdo e no manejo de RAM
em ambiente hospitalar reflete na subnotificacéo.

Alguns autores mostraram, que o0s profissionais de saude possuem
conhecimento insatisfatorio, sobre os temas relacionados a medicamentos, por
exemplo, via de administragéo, interagdo medicamentosa, preparo de medicamentos
entre outros (WONG, 2003; TELLES FILHO, CASSIANI, 2004; PINHEIRO, 2008;
CARVALHO, FIGUEIRA, OLIVEIRA, s.d).

Embora PINHEIRO (2008) e FARIA, CASSIANI (2011) apontam que o
conteudo de farmacologia abordado na graduacao é insuficiente para a execucgéo de
uma pratica segura no dia a dia do profissional, pelas respostas obtidas pelo grupo

focal equipe neste trabalho, que temas relacionados a farmacovigilancia e
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principalmente a identificacdo e manejo da RAM deveriam ser incorporados na
grade curricular de profissionais de saude que lidam com medicamentos em
pediatria.

Além disso, considerar as comissdes de farmacia e terapéutica atuante, um
sistema de distribuicdo de medicamentos, a existéncia de protocolos clinicos e
procedimentos de operacédo para atendimentos de pacientes, e a relagdo positiva
entre as diferentes categorias que participam da cadeia terapéutica comissdes de
trabalho notificacbes séo estratégias que deveriam ser avaliadas pelas equipes de
saude (DIAS, et al., 2005; MARQUES, ZUCCHI, 2006; MAGARINOS-TORRES,
2006; ANACLETO et al.,, 2005; CARVALHO et al., 1999; CASTRO et al., 2003;
MIASSO et al., 2006).

O conhecimento sobre RAM é necesséario, mas ndo suficiente para que o
sistema de farmacovigilancia de um pais seja eficiente. Ao mesmo tempo, ter o
diagndstico de como as equipes de saude estdo preparadas para identificar, manejar
e notificar a suspeita de RAM pode ser o primeiro passo para se estabelecer
medidas que melhorem a seguranca no uso de medicamentos “in loco” e em um
pais.

A efetividade de um programa de farmacovigilancia depende diretamente da
participacéo ativa dos profissionais de salde. As vezes, os profissionais temem que
o0 reconhecimento de reacbes adversas a medicamentos possa refletir
negativamente em sua competéncia ou coloca-los em risco de sofrer processo legal.
Alguns relutam em notificar porque se sentem despreparados para estabelecer
relacdo causal entre o uso do medicamento e a RAM e outros ainda ndo possuem
conhecimento algum para fazé-lo (OMS, 2005).

Segundo a OMS, a notificagdo espontanea de RAM constitui a principal fonte
de informacao em farmacovigilancia (OMS, 2002). Melhorar os indices de notificacao
de suspeita de RAM em pediatria € um dos maiores desafios da saude publica. A
Anvisa preconiza em suas normas a notificacdo espontdnea como meio eficaz de
debelar a subnotificacdo, mas esta pratica é pouco realizada pelos profissionais da
equipe de saude no Brasil, fato este confirmado por varios autores nacionais (DIAS
et al., 2005; BRASIL , 2009; CARVALHO et al., 2010).

A subnotificacdo pode estar associada a falta de conhecimento do profissional
de saude na identificacdo, manejo e procedimentos administrativos para a

notificacdo da suspeita encontrada. Sem o conhecimento das fragilidades que a
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equipe de salde possa apresentar quanto ao conhecimento de RAM, a populagéo
assistida e o uso racional dos medicamentos ficam comprometidos.

A elaboracéo de instrumentos com capacidade de aferir o conhecimento e
habilidades necessarias que um profissional precisa ter para lidar com a suspeita de
RAM passa a ser fundamental em um pais onde o sistema de farmacovigilancia néo

atue com eficiéncia plena.
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7. CONSIDERAGOES FINAIS

Este estudo se propds a construir e iniciar o processo de validacdo de um
instrumento para identificar o grau de conhecimento sobre RAM em pediatria nas
equipes de saude hospitalar. A validagcdo de um instrumento requer vérias fases
sucessivas, que podem ser realizadas em periodos distintos. Esse trabalho teve
como objetivo realizar algumas destas fases da validacdo. O instrumento elaborado
e submetido a estas fases foi denominado QUESA.

o O guestionério esta estruturado em trés partes sendo a primeira um roteiro
para o preenchimento do instrumento; a segunda a caracterizacado do profissional
entrevistado e; terceira composta de treze afirmativas para avaliacdo do
conhecimento;

o Composto por trés dominios: (1) conceitual sobre RAM e manifestacdes,
(2) identificagdo e manejo de RAM e (3) notificagdo de RAM; sete facetas (conceito;
causas e fatores; tipos, classificacdo para sua identificacdo, medicamentos
relacionados a RAM; procedimentos para identificacdo e notificacdo e condutas
direcionadas) e 13 afirmativas;

o O método empregado para validacdo de conteudo foi o0 método Delphi,
onde o instrumento foi julgado sobre os dominios selecionados, as areas de
conteudo abrangidas e sua relevancia com relacdo aos objetivos propostos. O
QUESA foi o produto gerado apés trés rodadas, 0s juizes-avaliadores (painelistas)
informaram seu nivel de concordancia em cada uma das afirmativas do instrumento.
O QUESA foi ainda submetido a validade de critério para testar a capacidade
discriminante do instrumento, por meio da aplicacédo em dois grupos focais distintos:
especialistas e equipes assistenciais;

o O instrumento apresenta validade de reprodutibilidade apresentando
coeficiente de correlacdo intraclasse de 0,8. Também foi testado quanto a
consisténcia interna nos grupos focais obtendo o valor de alfa de Cronbach para a
amostra total de 0,81;

o Para o célculo da pontuacao utilizou-se a escala tipo Likert com quatro
pontos, definidos conforme grau de concordancia entre concordo plenamente a
discordo plenamente. O valor estabelecido para o acerto de todas as afirmativas
(TOTAL TEORICO) foi de 42 a 56 pontos;
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o A pontuacgéo obtida pelo grupo focal especialista, utilizado como padrao-
ouro foi de 48,2 + 3,7,

o Os resultados das aplicagcdes quanto ao numero de acertos entre o0s
grupos focais, diferem estatisticamente, ou seja, o0 instrumento tem validade para
discriminar especialistas e equipes de saude assistencial hospitalar;

O instrumento QUESA identificou indicadores relevantes para avaliagdo do
conhecimento sobre RAM.

Estratégias relacionadas a educacao permanente ou a insercdo do tema nos
cursos de graduacdo poderiam gerar resultados transformadores neste contexto.
Além disso, a presenca de areas de geréncia de riscos nos hospitais,
independentemente se 0 mesmo é hospital sentinela ou ndo, acrescido de medidas
reguladoras mais severas poderiam determinar mudanca de conduta reduzindo as
fragilidades do sistema de farmacovigilancia brasileiro, principalmente relacionado a
equipe de saude e a subnotificacao.

A equipe de saude, “in loco”, poderia atuar com intervengfes direcionadas
para corrigir praticas inapropriadas uma vez que os atores envolvidos, médicos,
enfermeiros e farmacéuticos, devem estar intimamente envolvidos no processo de
identificacdo, monitoramento, notificacdo e prevencdo da RAM. A farmacovigilancia
deve ser praticada por todos os profissionais de saude envolvidos com o

medicamento.
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APENDICES

APENDICE A. CONCEITO, TERMOS E CLASSIFICAGOES ADOTADAS

Quadro 1. Defini¢cdes, conceitos e termos utilizados como referencial tedrico.

CONCEITOS / TERMOS

DEFINICAO ADOTADA

Busca Ativa

E uma metodologia da farmacovigilancia para se realizar a
coleta de dados em pacientes hospitalizados (FIGUERAS;
NAPCHAN; MENDES, 2002).

Erros de Medicagéo

Qualquer evento passivel de prevenc¢édo, decorrentes do uso
inadequado ou né&o utilizacdo de medicamentos necessarios
(ROSA e PERINI, 2003).

Evento Adverso (EA)

Qualquer dano apresentado pelo paciente que possa ser
imputado a medicamentos. Os EAM podem decorrer da
utilizacdo adequada, inadequada, ou mesmo, da falta de
acesso aqueles farmacos clinicamente  necessarios
(MAGARINOS-TORRES; OSORIO-DE-CASTRO, 2007).

Farmacovigilancia

Ciéncia relativa a identificac@o, avaliagdo, compreensdo e
prevencdo dos efeitos adversos ou quaisquer problemas
relacionados a medicamentos (OMS, 2004).

Indicacéo off-label

Emprego de produtos de maneira diversa das especificacde
autorizadas no registro (off labell) (TURNER et al., 199
CONROY et al., 2000).

Notificacéo Espontanea

Notificagdo espontdnea (ou voluntaria) de suspeitas de
reacBes adversas a medicamentos feita por profissionais de
saude (ANVISA, s.d).

Reacdo Adversa a Medicamento
(RAM)

Qualquer evento nocivo e ndo intencional que ocorre na
vigéncia do uso de um medicamento, utilizado com finalidade
terapéutica, profilatica ou diagnéstica, em doses normalmente
recomendadas. Os casos de intoxicacbes acidentais ou
intencionais se excluem deste conceito (WHO, 2002).
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APENDICE B - CARACTERIZAGAO DOS HOSPITAIS SELECIONADOS.

1. Hospital Irmandade Santa Casa de Misericordia de Sorocaba

Foi fundado em 8 de dezembro de 1803, evolui ao longo dos seus 206 anos
de existéncia com a finalidade de prestar assisténcia médica hospitalar terciaria na
cidade de Sorocaba. E um hospital geral, que atende SUS e convénio, de médio
porte e média complexidade no seu nivel de atencdo a salude e sem residéncia. Tém
286 leitos e, destes, 29 sédo leitos infantis, sendo, 26 deles de enfermaria de
pediatria e trés leitos de unidade de terapia semi intensiva pediatrica. A média
mensal de internagdes infantis esta em torno de 140. Atende a populacdo da
cidade de Sorocaba e regides pertencentes a Divisdo Regional de Saude (DRS) XVI,
que corresponde a 47 municipios. O Hospital € composto por enfermarias de Clinica
Médica Adulto, Clinica Cirargica Adulto, Ortopedia, Maternidade, Clinica Pediétrica,
Centro de Terapia Intensiva Adulto, Unidade de Terapia Intensiva Neonatal, Semi
Intensiva Pediatrica, Centro Cirargico e Central de Material, Pronto Socorro Adulto e
Infantil. O espaco fisico é dividido nas enfermarias em Sistema Unico de Salde e
Convénios, no que se refere as acomodacdes. Disponivel em: <http:/

www.santacasasorocaba.com.br>. Acesso em: 03 de jun. 2012.

Os atendimentos infantis destinam-se a urgéncias, emergéncias, semi
intensiva pediatrica e enfermaria. Tém como caracteristica na assisténcia a clientela
pediatrica criancas de zero a 11 anos e 11 meses, portadoras de patologias clinicas
agudas, cronicas e graves, sendo que, sob suspeitas cirdrgicas, as criangas Sao
transferidas para o Conjunto Hospitalar de Sorocaba (CHS). O hospital tem um
Pronto Socorro que atende em sistema de livre demanda, referéncia para os
servicos de neurologia, ortopedia, parto de alto risco e oncologia adulto. Apds o
atendimento realizado no PSI (Pronto Socorro Infantil) a crianca é destinada a alta
médica, & observacgédo infantil, a transferéncia para o CHS, em casos cirurgicos, a
enfermaria ou a Semi Intensiva Pediatrica. A enfermaria de pediatria € composta por
26 leitos e trés leitos de Semi Intensiva Pediatrica, porém, este é um setor inserido

na enfermaria.


http://www.santacasasorocaba.com.br/
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2. Hospital Santa Lucinda

Foi construido e doado, em 1950, pelo grupo Votorantim para atender as
necessidades de ensino da Escola de Enfermagem e da Faculdade de Medicina de
Sorocaba. Desde janeiro de 1977 passou a ser parte integrante do Centro de
Ciéncias Médicas e Bioldgicas da Pontificia Universidade Catdlica de Sao Paulo
(PUC/SP) e mantido pela Fundagdo S&o Paulo. Atende SUS, convénios e tem
atividades relacionadas a residéncia médica e graduacdo. Desde janeiro de 2003
passou da gestdo estadual dos leitos do SUS para a gestdo municipal, o que
aproximou a Universidade da comunidade, para a qual presta relevantes servigos. E
campo de estagio para os trés cursos disponiveis no Centro de Ciéncias Médicas e
Biologicas (CCMB), sendo estes Medicina, Enfermagem e Biologia. O convénio
prevé a cooperacdo do CCMB na Unidade de Emergéncia e nos diferentes
ambulatérios de especialidades. Possui 315 funcionarios. O Complexo Hospitalar
(Hospital Santa Lucinda, Hospital Leonor Mendes de Barros e Hospital Lineu Mattos
Silveira) atende a uma populacdo cerca de 2 milhdes de habitantes de 48
municipios, que compdem a DRS XVI, principalmente para os atendimentos
secundéarios e terciarios. O HSL também atende pacientes de convénios e
particulares. E uma instituicio privada e filantropica, unidade universitaria, de médio
porte, de alta e média complexidade no nivel de assisténcia prestada a sua clientela.
Tém 132 leitos e, dentre esses, 26 sdo leitos infantis, sendo quatro deles de
neonatologia, seis leitos de unidade de terapia intensiva neonatal e 16 leitos de
clinica pediatrica. Este hospital ndo possui pronto atendimento. Os atendimentos
pediatricos séo realizados na enfermaria, sendo que as criangcas chegam ao servico
apos terem sido referenciadas e/ou transferidas de outros hospitais, ou seja, ndo ha
Pronto Atendimento. Também é atendida a clientela da maternidade na unidade de
terapia intensiva neonatal quando as criancas necessitam desses cuidados.
Disponivel em: <http://
www.sorocaba.pucsp.br/atn/hsl_estrut_sobre.php?id=6&sub=100>. Acesso em: 03
jun. 2012.

3. Hospital e Maternidade Modelo
Foi fundado em abril de 1963 por um grupo de empresarios nao ligados a
Medicina. Inicialmente, chamava-se maternidade Santa Edwiges. Em 1989, a

maternidade ampliou suas instalacdes e passou a ser considerado um hospital geral,


http://www.sorocaba.pucsp.br/atn/hsl_estrut_sobre.php?id=6&sub=100
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com a denominacgao de Hospital e Maternidade Modelo. A partir de junho de 1999, o
Hospital e Maternidade Modelo foi adquirido pela Intermédica Sistema de Saude
S/A. O Hospital Modelo é uma instituicio privada de médio porte e média
complexidade no nivel de assisténcia prestada aos seus clientes associados e
particulares, sem atividades de residéncia e tem nivel de acreditagdo Il. Tém 43
leitos e, destes, 14 s&o leitos infantis, sendo cinco leitos de unidade de terapia
neonatal, nove leitos de clinica pediatrica e um pronto atendimento misto, adulto e
infantil. Os clientes pediatricos recebem o primeiro atendimento no Pronto
Atendimento, onde as criancas ficam em observacdo médica e posteriormente
recebem alta ou sdo hospitalizadas na enfermaria ou na unidade de terapia intensiva

pediatrica. Disponivel em: <http:// www.hospitalmodelo.com.br/historico.htm>.

Acesso em: 03 jun. 2012.

4. Hospital e Maternidade Samaritano

Fundado com o nome de Hospital Imaculada Conceicdo, o hospital foi
construido com o objetivo de oferecer a Sorocaba uma unidade hospitalar com
padrdao de atendimento que acompanhasse as evolu¢cdes da Medicina. Em 1968, a
empresa mudou a razao social e surgiu o Hospital e Maternidade Samaritano, em 2
de maio daquele ano. Em 1988 o Hospital foi incorporado a um Grupo de Medicina
Privada, a Mediplan Assistencial LTDA. O Hospital Samaritano, instituicdo privada
gue atende seus clientes associados e a particulares € hospital geral, de médio porte
e média complexidade no nivel de assisténcia prestada aos seus clientes e sem
atividades de ensino. Tém 114 leitos, dos quais 22 sao leitos infantis, sendo quatro
deles leitos de unidade de terapia intensiva neonatal, dois leitos de unidade de
terapia intensiva pediatrica, seis leitos de clinica cirdrgica infantil e 10 leitos de
clinica pediatrica e um pronto atendimento misto adulto e infantil. As criangas
recebem o primeiro atendimento no Pronto Atendimento do Hospital, onde
permanecem em observacdo meédica e posteriormente recebem alta ou sé&o
hospitalizadas na enfermaria ou na unidade de terapia intensiva pediatrica.
Disponivel em:

<http://www.samaritano.med.br/Samaritano/Web/Empresa/EmpresaDet.aspx?TDEm

presa=23>. Acesso em: 03 jun. 2012.


http://www.hospitalmodelo.com.br/historico.htm
http://www.samaritano.med.br/Samaritano/Web/Empresa/EmpresaDet.aspx?TDEmpresa=23
http://www.samaritano.med.br/Samaritano/Web/Empresa/EmpresaDet.aspx?TDEmpresa=23
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5. Conjunto Hospitalar de Sorocaba

Originou-se no Hospital Prof. Dr. Linneu Mattos Silveira, inaugurado em
novembro de 1969, com 300 leitos. E um hospital geral de grande porte, uma
Unidade Publica Estadual, com desenvolvimento de atividades de ensino de
graduacdo e residéncia médica e nivel de atencdo de saude de alta complexidade.
Hoje tem 426 leitos, sendo 40 deles leitos infantis, 11 leitos de unidade de terapia
intensiva neonatal, 14 leitos de unidade de terapia intensiva pediatrica e 15 leitos de
enfermaria pediatrica. Disponivel em: <http://
www.chs.saude.sp.gov.br/folder/ses chs.mmp>. Acesso em: 03 jun. 2012.

O Pronto-Socorro do CHS atende a 48 municipios do estado de S&o Paulo,
sendo composto pelo Politrauma adulto, Clinica Médica, Semi-Intensiva, Clinica
Cirargica, Ortopedia e Pediatria. O PSP-CHS presta servi¢co aos pacientes de 0O a 12
anos provenientes de Sorocaba e da regido abrangida pela DIR-XVI, contando
atualmente com oito leitos para observacao clinica e dois para politrauma infantil.
Cerca de 300 criancas séo atendidas por més neste Servi¢o, de acordo com o livro
de registro de atendimentos e ocorréncias. Os pacientes sao inicialmente atendidos
no setor de acolhimento por um profissional de enfermagem e posteriormente pela
equipe médica (pediatras e médicos residentes). Em seguida podem receber alta,
ficar em observacado clinica ou internacdo nas unidades disponiveis, enfermaria e

unidade de terapia intensiva pediatrica.

6. Hospital Unimed Sorocaba

Surgiu no seio da Sociedade Médica de Sorocaba, em 1971. Em 4 de junho
de 1971 foi fundada a 182 cooperativa do Brasil. O Hospital Unimed de Sorocaba
teve sua inauguracdo em janeiro de 1996. E uma cooperativa que atende seus
clientes associados e particulares, configurando hospital geral de meédio porte e alta
complexidade no nivel de assisténcia prestada aos seus clientes e sem atividades
de residéncia. Possui 57 leitos, dos quais 17 leitos sao infantis, sendo trés deles
leitos de neonatologia, quatro leitos de unidade de terapia intensiva neonatal, dois
leitos de unidade de terapia intensiva pediatrica, dois leitos de pediatria em clinica
cirdrgica, seis leitos em pediatria clinica e pronto atendimento misto, adulto e infantil.
Os atendimentos pediatricos se iniciam no Pronto Atendimento do Hospital, onde as

criancas ficam em observacdo médica e posteriormente recebem alta ou séo


http://www.chs.saude.sp.gov.br/folder/ses_chs.mmp
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hospitalizadas na enfermaria ou na unidade de terapia intensiva pediatrica. Esse
Hospital hoje é credenciado como hospital transplantador na cidade, tém unidades
de internacdo (clinica e cirdrgica), hemodinamica, centro cirlrgico, servico de
oncologia, maternidade e laboratorio. Disponivel em: <http://

www.unimedsorocaba.com.br/hus_principal.php>. Acesso em: 03 jun. 2012.

7. Grupo de Pesquisa e Assisténcia ao Cancer Infantil (GPACI)

Foi fundado em julho de 1983, foi criado com a finalidade de prestar
assisténcia integral as criancas e adolescentes (0-18 anos) portadores de neoplasia
maligna. E uma entidade beneficente, de carater filantrépico, que oferece assisténcia
médica e hospitalar, bem como assisténcia social e moral, extensiva aos seus
familiares. E o grupo mantenedor do Hospital Sarina Rolim Caracante. Caracteriza-
se como instituicdo filantrépica, hospital especifico de oncologia infantil, de pequeno
porte e média complexidade no nivel de assisténcia prestada e ambulatorial, que
oferece assisténcia em nivel de alta complexidade. Tém 21 leitos, 15 dos quais sao
destinados para atendimentos clinicos de oncologia, dois sdo destinados aos
tratamentos cirdrgicos oncolégicos e quatro destinados ao hospital-dia. O GPACI
atende a populacdo de Sorocaba e é polo de extensa regido do sudeste do Estado
de S&o Paulo. Os pacientes sdo encaminhados ao Hospital para avaliacdo
especializada e, a partir dessa avaliacdo e feito o diagnostico, a crianca é
direcionada ao tratamento esperado. Disponivel em:

http://www.gpaci.org.br/institucional.php. Acesso em: 19 jun. 2012.

Além dos sitios eletrdnicos dos respectivos hospitais, foi feita uma
consulta ao Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES Net), que
infformou as caracteristicas das instituicdbes. Disponivel em: <http://

cnes.datasus.gov.br/Mod_Hospitalar.asp?VCo_Unidade>. Acesso em: 30 mai. 2012.


http://www.unimedsorocaba.com.br/hus_principal.php
http://www.gpaci.org.br/institucional.php
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APENDICE C - QUESA-INCIAL

Roteiro para preenchimento e
avaliacéo do instrumento QUESA-INICIAL

O(a) Senhor(a) devera avaliar o questionario considerando os seguintes
aspectos:

1. Adequacéo dos indicadores para verificar o conhecimento sobre reagoes
adversas a medicamentos em pediatria (deteccao, notificacdo e manejo);

2. Compatibilidade das questfes a realidade dos profissionais que trabalham nos
hospitais brasileiros;

3. Linguagem clara e terminologia correta para a compreensao.

Para o julgamento da pertinéncia da questdo e suas alternativas, utilize a
pontuacao que se segue:

e Faca um comentario sempre que marcar valores
louz2;
e Sera calculada a média entre as questbes e as
. ) alternativas conforme o nimero de painelistas;
(2) Discordo; N . oo o

e A pontuacdo ndo devera ser inferior a 60% para

ue as questdes e as afirmativas sejam mantidas.

(3) Concordo; a g )

(1) Discordo plenamente;

(4) Concordo plenamente;

Cada painelista tem 15 dias para enviar sua avaliagdo em cada rodada.

Ao final de cada rodada, as questdes e alternativas aprovadas pelos painelistas,
conforme pontuacéo, serdo mantidas, e nao sofrerdo futuras avaliacbes e
alteracgdes.

Somente serdo avaliadas na rodada seguinte as questdes e alternativas ond
houveram sugestfes de alteracdes ou as questdes/alternativas que substi
as excluidas.

SUPORTE — MARCIO FELIX — E-MAIL felixsouza@agmail.com
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Caracterizacao do Profissional

Profissdo:

f Farmacéutico ¢ Médico  { Enfermeiro " Técnicode Enfermagem ¢ Auxiliar de Enfermagem
Idade:| anos

Tempo de Formacgo: anos

Tempo de Atuagdo na Area de Pediatria: | angs

Carga Hordria de Trabalho Semanal: | horas

Unidade de Trabalho:

f+ Enfermaria (" UTI Pediatrica

Instituicdo:

f* Publica { Filantropica (" Privada {” Hospital Escola

*Quadro paraidentificacdo do sujeito da pesquisa. Se achar, necessario, vocé painelista,
podera escrever no campo abaixo, sugestdes de alteracao deste formulério de identificagao.

Instrucdes:

Nas questfes que se seguem, 0 sujeito da pesquisa (equipes hospitalares) marcara: concordo
plenamente, concordo, discordo e discordo plenamente, com nimeros de 1 a 4, conforme
Likert' (1976, p.212). A avaliacdo dos varios itens é feita de tal forma que uma resposta que
indica a atitude mais favoravel, recebe o valor mais alto e a menos favoravel, o0 mais baixo.
Assim, a maior pontuacdo de cada alternativa representa(m) a(s) resposta(s) correta(s) para
aguela questao. O resultado total de cada individuo é calculado pela soma dos itens.

Neste momento, deixamos entre parénteses o que foi definido como (Verdadeiro) ou (Falso).
Caso o painelista discorde da definicdo adotada, favor inserir um comentéario justificando a
sugestéo de alteracao.

Instrumento de pesquisa e seus indicadores:

Indicadores:

Indicador 1: Conhecimento sobre RAM (Questao 1 a Questéo 4)

Indicador 2: Detecgdo da RAM (Questédo 5 & Questao 8)

Indicador 3: Manejo e Notificacdo da RAM (Questdo 9 a Questéo 12)

Indicador 1;: Conhecimento sobre RAM

Conceito sobre RAM

Questao e afirmativas apresentadas no guestionario

Questdo 1 — RAM pode ser definida como sendo um:.

Alternativas:
1.a) Efeito toxico, isto é, aparece devido a intoxicagdes acidentais ou intencionais, significando que
0 medicamento foi utilizado em doses toxicas (Falso)

1.b) Efeito colateral que todo medicamento apresenta (Falso)

1.c) Evento nocivo e nao intencional atribuido ao medicamento mesmo quando utilizado em doses
e finalidades recomendadas (Verdadeiro)

! GIL, Antdnio Carlos. Métodos e Técnicas de Pesquisa Social. 6.ed. Sdo Paulo: Atlas. 143-7, 2010.
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Causas e Fatores relacionados

Questdo e afirmativas apresentadas no questiondrio

Questdo 2 — O aparecimento da RAM:

Alternativas:

2.a) Esta condicionado ao intervalo posolégico do medicamento, isto €, medicamentos com
intervalo de administracdo menor provocam mais RAM (Falso)

2.b) Independe do nimero de medicamentos utilizados (Verdadeiro)

2.c) Esta condicionado a extremos etarios, isto é existe mais chance de aparecimento de RAM em
neonatos, criancas e idosos que em adultos (Verdadeiro)

2.d) Esta condicionado a condicdo dos pacientes: gestantes, pacientes com comorbidade
(insuficiéncia hepatica, renal) ou pacientes com imaturidade fisiolégica (criancas) (Verdadeiro)

2.e) Esta condicionado ao sexo: mulheres sdo mais susceptiveis a RAM (Falso)

2.f) Esté condicionado a classe social: pessoas com pouca informagéo tém maior predisposi¢éo a
RAM (Verdadeiro)

2.9) Esta condicionado ao uso de medicamentos off-label (variacdo da dose, freqiiéncia e
indicacdo constante na bula e aprovada pela ANVISA) (Verdadeiro)

2.h) Esta condicionado ao tempo de permanéncia hospitalar, isto €, maior tempo de internacéo
predispde maior risco de aparecimento de RAM (Verdadeiro)

Medicamentos relacionados a RAM

Questdo e afirmativas apresentadas no guestionario

Questdo 3 — Quais os grupos farmacolégicos que se relacionam com maior prevaléncia de RAM
em pediatria?

Alternativas:
3.a) Vacinas (Falso)

3.b) Analgésicos néo opibides (Falso)

3.c) Antiinflamatérios ndo esteroides (Verdadeiro)

3.d) Antibiéticos (Verdadeiro)

Tipos de RAM em pediatria

Questdo e afirmativas apresentadas no guestionario

Questdo 4 — Quais as RAM mais comuns em pediatria?

Alternativas:
4.a) Urticaria medicamentosa, reacdo no local da aplicacdo (Verdadeiro)

4.b) Nauseas, vomitos e diarréia (Verdadeiro)

4.c) Agitacdo psicomotora, sonoléncia e taquicardia (Verdadeiro)

4.d) As RAM sérias normalmente apresentam em sitios dermatoldgicos e hematoldgicos
(Verdadeiro)

Indicador 2: Deteccao da RAM
Classificacdo das RAM gquanto ao tipo para sua detec¢ao

Questao e afirmativas apresentadas no guestionario

Questdo 5 - A deteccdo da RAM depende da compreensédo dos tipos ja identificados na espécie
humana. Assim, como as RAM se classificam?

Alternativas:
5.a) Reacdes adversas do Tipo A ou previsiveis — resultam de um efeito farmacoldgico exagerado
apos administracdo de um medicamento em dose terapéutica habitual (Verdadeiro)

5.b) Reacdes adversas do Tipo B ou imprevisiveis — sdo totalmente inesperadas em relacao as
propriedades farmacoldgicas do medicamento administrado, independem da dose, ocorrendo
apenas em individuos susceptiveis (Verdadeiro)

5.c) Reacdes do Tipo F — reacBes que produzem falhas terapéuticas (Verdadeiro)

5.d) Reac@es tipo erro de medicacao — consistem em desvios no processo da medicac¢édo, incluindo
erros de prescricdo, transcricdo, dispensacéo, administracdo ou monitoramento (Falso)
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Questdo e afirmativas apresentadas no questiondrio

Questdo 6 - Quais séo os fatores que dificultam a identificacdo de RAM?

Alternativas:
6.a) Desconhecimento, por parte do profissional da saude, das RAM (Verdadeiro)

6.b) Sintomatologia da enfermidade (Verdadeiro)

Procedimentos para Identificacédo de RAM

Questdo e afirmativas apresentadas no questiondrio

Questdo 7 — Quais sdo os procedimentos para a identificacdo da RAM?

Alternativas:
7.a2) Avaliar até 1h ap6s a administracdo do medicamento, rotineiramente (Falso)

7.b) Pesquisar a RAM ap6s relato de outro profissional ou gueixa da mae (Falso)

7.c) Ndo se recomenda a busca esponténea para ndo assustar o paciente (Falso)

Passos para a identificacdo de RAM

Questao e afirmativas apresentadas no questionario

Questao 8 — O que deve ser considerado quando da suspeita de RAM?

Alternativas:
8.a) A existéncia de dados epidemiolégicos prévios deste tipo de RAM (Verdadeiro)

8.b) Se o intervalo de tempo entre o inicio do tratamento com o medicamento e o inicio da reagéo
é aceitavel (Verdadeiro)

8.c) A resposta frente a cessacao ou reintrodugdo do farmaco. Isto €, avalia o que ocorreu com a
suspeita de RAM apés a descontinuidade do uso do medicamento e, se reiniciado, monitora a
ocorréncia de qualquer reacédo adversa (Verdadeiro)

8.d) O uso do medicamento prescrito na dose recomendada segundo a posologia (dose,
frequéncia e duracgéo) (Verdadeiro)

Indicador 3: Manejo e Notificagdo da RAM
Conduta direcionada &8 RAM

Questdo e afirmativas apresentadas no guestionario

Questdo 9 - Apés detectar a suspeita de RAM na crianca, qual deveria ser a conduta?

Alternativas:
9.a) Suspender sempre a administracdo do medicamento definitivamente, pois as reagbes sdo
imprevisiveis (Falso)

9.b) Reduzir a dose independente do tipo de RAM e néo suspender a administracdo (Falso)

9.c) Administrar outros medicamentos ou medidas terapéuticas que reduzam ou anulem os efeitos
adversos, com isso 0 medicamento pode ser mantido (Falso)

9.d) Manter o registro do prontuario como a notificacdo da RAM, visto que ja ocorreu (Falso)

9.e) Realizar o registro e a notificacdo quando existe a suspeita da RAM independente da
confirmacgdo da mesma (Verdadeiro)

9.f) Notificar em formulério disponibilizado no sitio eletrénico da ANVISA a suspeita de RAM
somente quando se tratar de Hospital Sentinela (Falso)

Da notificacdo da suspeita de RAM

Questao e afirmativas apresentadas no guestionario

Questdo 10 - Como deve ser realizada a notificacdo de RAM?

Alternativas:
10.a) A Notificacdo espontanea deve ser somente feita por profissional habilitado para néo
informar suspeitas ndo verdadeiras (Falso)

10.b) Em um hospital, € o médico que pode preencher o formulario de notificagdo de suspeita de
RAM (Falso)

10.c) Utilizar o Sistema online de notificacdo disponivel no sitio eletrénico da ANVISA (Verdadeiro)

Questao e afirmativas apresentadas no questionario

Questdo 11 - O que é farmacovigilancia?

Alternativas:
11.a) Investigacdo da seguranca do medicamento nas condicbes habituais de utilizacédo
(Verdadeiro)

11.b) Corresponde a forma de registrar a RAM (Falso)
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‘ 11.c) E estudo dos efeitos colaterais dos medicamentos (Falso)

Questao e afirmativas apresentadas no questionario

Questdo 12 - O que é a Rede de Hospital Sentinela?

Alternativas:

12.a) Qualquer hospital puablico brasileiro (Falso)

12.b) Hospital que envia as autoridades sanitarias as notificac6es e contribui para as acfes
regulatérias da ANVISA (Verdadeiro)
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APENDICE D - QUESA-RODADA 1

Roteiro para preenchimento e
avaliacdo do instrumento QUESA — RODADA 1

O(a) Senhor(a) devera avaliar o questionario considerando 0s seguinte
aspectos:

1. Adequacéo dos indicadores para verificar o conhecimento sobre reagoes
adversas a medicamentos em pediatria (deteccao, notificacdo e manejo);

2. Compatibilidade das questdes a realidade dos profissionais que trabalham
nos hospitais brasileiros;

3.Linguagem clara e terminologia correta para a compreensao.

Para o julgamento da pertinéncia da questdo e suas alternativas, utilize a
pontuacgdo que se segue:

e Faca um comentario sempre que marcar
(1) Discordo plenamente. valores 1 ou 2;

e Serd calculada a média entre as questdes e as
(2) Discordo. alternativas conforme o nimero de painelistas;

e A pontuacdo ndo devera ser inferior a 60%
(3) Concordo. para que as questbes e as afirmativas sejam

mantidas.
(4) Concordo plenamente.

Cada painelista tem 15 dias para enviar sua avaliacdo em cada rodada.

Ao final de cada rodada, as questdes e alternativas aprovadas pelos painelistas,
conforme pontuagao, seréo mantidas, e nao sofrerdo futuras avaliages e
alteracoes.

Somente serdo avaliadas na rodada seguinte as questdes e alternativas onde
houveram sugestdes de alteragbes ou as questbes/alternativas qu
substituirem as excluidas.

SUPORTE — MARCIO FELIX — E-MAIL felixsouza@agmail.com
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Caracterizacao do Profissional

Profissdo:

f« Farmacéutico " Médico (" Enfermeiro (7 Técnico de Enfermagem " Auxiliar de Enfermagem

Idade: anos

Tempo de Formagdo: | anos

Tempo de Atuacio na Area de Pediatria: | anos

Carga Horaria de Trabalho Semanal: ‘ haras

Unidade de Trabalho:

t+ Enfermaria (" UTI Peditrica

Instituicdo:

f+ Publica (" Filantropica " Privada (" Hospital Escola
Instrucdes:

Nas questdes que se seguem, o0 sujeito da pesquisa (equipes hospitalares) marcara: concordo
plenamente, concordo, discordo e discordo plenamente, com nimeros de 1 a 4, conforme Likert®
(1976, p.212). A avaliacdo dos varios itens é feita de tal forma que uma resposta que indica a atitude
mais favoravel, recebe o valor mais alto e a menos favoravel, o mais baixo. Assim, a maior
pontuacdo de cada alternativa representa(m) a(s) resposta(s) correta(s) para aquela questdo. O
resultado total de cada individuo é calculado pela soma dos itens.
Neste momento, deixamos entre parénteses o que foi definido como (Verdadeiro) ou (Falso). Caso
o painelista discorde da definicdo adotada, favor inserir um comentario justificando a sugestéo de
alteracao.
Indicadores:
Indicador 1: Conhecimento sobre Reagdes Adversas a Medicamentos (RAM) (Questdo 1 a Questédo
5)
Indicador 2: Deteccdo da suspeita de Reacdes Adversas ao Medicamento (RAM) e Manejo
(Questao 6 a Questdo 9)
Indicador 3: Notificacdo da RAM (Questdo 10 a Questéo 12)

Indicador 1: Conhecimento sobre Reagbes Adversas a Medicamentos (RAM)

Conceito sobre RAM

Questédo e afirmativas apresentadas no questionario

Questéo 1 — Reacdo Adversa ao Medicamento (RAM) pode ser definida como sendo:

Alternativas:
1.a) Efeito que ocorre devido as intoxicagbes acidentais ou intencionais devido uso de doses acima
das recomendadas. (FALSO)

1.b) Efeito nocivo e néo intencional atribuido ao medicamento mesmo quando utilizado em doses e
finalidades recomendadas. (VERDADEIRO)

1.c) Erros de medicagéo: consistem em desvios no processo da medicagéo, incluindo erros de
prescri¢ao, transcricdo, dispensac¢éo, administracdo ou monitoramento. (FALSO)

Causas e Fatores Relacionados

Questédo e afirmativas apresentadas no questionario

Questao 2 — Quanto a ocorréncia de RAM:

Alternativas:
2.a) Independe do nimero de medicamentos utilizados. (FALSO)

2.b) Esta relacionado a condicdo dos pacientes com comorbidade (insuficiéncia hepatica, renal
entre outras) ou pacientes com imaturidade fisiolégica ou declinio fisiolégico (criancas e idosos).

2 GIL, Antbnio Carlos. Métodos e Técnicas de Pesquisa Social. 6.ed. Sdo Paulo: Atlas. 143-7, 2010.
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(VERDADEIRO)
2.c) Esta associado ao uso OFF LABEL do medicamento (nas doses, posologias e indicagdes néo
especificadas na bula e, portanto ndo aprovadas pela ANVISA). (VERDADEIRO)
Medicamentos relacionados a Reac¢des Adversas ao Medicamento (RAM)
Questao e afirmativas apresentadas no questionario
Questado 3 — Qual (ais) dos seguintes grupos farmacoldgicos apresenta (m) maior frequéncia de
RAM em pediatria?
Alternativas:
3.a) Vacinas. (FALSO)
3.b) Analgésicos ndo opioides (ex.: paracetamol). (FALSO)
3.c) Antibiéticos. (VERDADEIRO)
Vias relacionadas a Reacdes Adversas ao Medicamento (RAM)
Questao e afirmativas apresentadas no questionario
Questdo 4 — Em qual a via de administracdo de medicamentos é mais comum ao aparecimento de
RAM?
Alternativas:
4.a) Intravenosa. (VERDADEIRO)
4.b) Oral. (FALSO)
4.c) Entérica. (FALSO)
4.d) Inalatéria. (FALSO)
Tipos de Reacdes Adversas ao Medicamento (RAM) em pediatria
Questao e afirmativas apresentadas no questionario
Questdo 5 — Quais as RAM mais frequentes em pediatria?
Alternativas:
5.a) Prurido / Eritema / Vermelhiddo / Exantema. (VERDADEIRO)
5.b) Convulsdo. (FALSO)
5.c) Nauseas, vomitos e diarréia. (VERDADEIRO)
Indicador 2: Deteccgéo da suspeita de Reacdes Adversas ao Medicamento (RAM) e
Manejo
Classificacdo das RAM guanto ao tipo para sua deteccdo
Questao e afirmativas apresentadas no questionario
Questdo 6 — Como se classificam as RAM?
Alternativas:
6.a) ReacBes adversas do Tipo A ou previsiveis — sdo totalmente inesperadas em relacdo as
propriedades farmacoldgicas do medicamento administrado, independem da dose, ocorrendo
apenas em individuos suscetiveis. (FALSO)
6.b) Reacdes adversas do Tipo B ou imprevisiveis — resultam de um efeito farmacolégico
exacerbado previsivel e prognosticAvel ap6s administragdo de um medicamento em dose
terapéutica. (FALSO)

6.c) Reacbes do Tipo F — reac¢des que produzem falhas terapéuticas. (VERDADEIRO)

Questédo e afirmativas apresentadas no questionario

Questédo 7 - Quais sédo os fatores que dificultam a deteccdo (identificacdo, reconhecimento) de
RAM?

Alternativas:
7.a) Desconhecimento, por parte do profissional de saude, da vulnerabilidade do paciente.
(VERDADEIRO)

7.b) Baixa frequéncia de RAM em paciente pediatrico. (FALSO)

7.c) Baixo grau de escolaridade do cuidador. (VERDADEIRO)

7.d) Confusdo: sintomas da RAM semelhantes aos sintomas da enfermidade. (VERDADEIRO)

Procedimentos para Deteccdo de RAM
Questao e afirmativas apresentadas no questionario
Questéo 8 — Quais sdo os procedimentos para a deteccdo da suspeita de RAM?
Alternativas:
8.a) Buscar por suspeitas de RAM até 1h apés a administracdo do medicamento. (FALSO)
8.b) Pesquisar a suspeita de RAM ap06s relato de outro profissional da saude e/ou equipe e/ou
cuidador. (VERDADEIRO)
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8.c) N&o se recomenda a busca ativa de suspeita de RAM para ndo assustar o paciente e cuidador.
(FALSO)

Passos para a deteccdo de RAM
Questao e afirmativas apresentadas no questionario
Questéo 9 — O que deve ser considerado para a confirmacéo da suspeita de RAM?
Alternativas:
9.a) Se o paciente utiliza 0 medicamento hd mais de 3 dias. (FALSO)
9.b) A melhora da RAM apés a suspensédo do medicamento. (VERDADEIRO)
9.c) Se a posologia utilizada estava de acordo com o que é recomendado (dose, frequéncia e
duracéo). (VERDADEIRO)

Indicador 3: Notificagdo da RAM

Conduta direcionada a RAM
Questao e afirmativas apresentadas no questionario
Questdo 10 - Apos detectar a suspeita de RAM na crianca, qual deveria ser a conduta do
profissional da satde?
Alternativas:
10.a) Em casos de medicamentos recém introduzidos no mercado, suspender sempre a
administracdo do medicamento definitivamente, pois as reagfes séo imprevisiveis. (FALSO)
10.b) Reduzir a dose independente do tipo de RAM e ndo suspender a administracdo. (FALSO)
10.c) Administrar outros medicamentos ou medidas terapéuticas que reduzam ou anulem os efeitos
adversos, com isso 0 medicamento pode ser mantido em alguns casos. (VERDADEIRO)

Questao e afirmativas apresentadas no questionario

Questdo 11 — Uma vez detectado a suspeita de RAM qual a conduta administrativa?

Alternativas:

11.a) Fazer o registro no prontuario, constando o relato da RAM. Isso basta para que o setor
responsavel tome as providéncias necessarias. (FALSO)

11.b) Nao fazer notificacdo porgue a RAM ja foi detectada. (FALSO)

de RAM

Questao e afirmativas apresentadas no questionario

Questéo 12 - Como deve ser realizada a notificacdo da suspeita de RAM?

Alternativas:

12.a) A Notificacdo espontédnea somente poderd ser feita por profissional de saude treinado, para
evitar a notificacdo de suspeitas de RAM que ndo ocorreram. (FALSO)

12.b) No hospital, somente o médico é o profissional habilitado para preencher o formulario e
proceder a notificagcdo da RAM. (FALSO)

12.c) Em hospitais onde ndo exista o0 setor responsavel para receber as notificacdes
(gerenciamento de risco), preencher o formulario on-line no sitio eletrdnico da ANVISA.
(VERDADEIRO)

12.d) Notificar em formulario disponibilizado no sitio eletrénico da ANVISA a suspeita de RAM
somente quando se tratar de Hospital Sentinela. (FALSO)
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APENDICE E - QUESA-RODADA 2

Roteiro para preenchimento e
avaliacdo do instrumento QUESA — RODADA 2

PREZADO (A) PAINELISTA

NESTA RODADA, AVALIE CADA AFIRMATIVA QUANTO AOS
SEGUINTES CRITERIOS:

(1) Clareza da linguagem;
(2) Pertinéncia;

(3) Relevancia tedrica;
(4) Dimenséao avaliada.

PARA O JULGAMENTO DAS SENTENCAS UTILIZE A PONTUACAO
QUE SE SEGUE:

(1) Discordo plenamente;
(2) Discordo;
(3) Concordo plenamente;
(4) Concordo.

Estamos preocupadas com a redacdo do instrumento. Muitos deram
sugestdes de redacédo que melhoraram a qualidade do construto.

Caso ainda discorde da redacdo e queira sugerir alteracdo, esta sera
considerada.

SUPORTE — MARCIO FELIX — E-MAIL felixsouza@agmail.com
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(especificar area):

Profisséo:
" Farmacéutico " Médico " Enfermeiro
" Assistente Social
" Nutricionista " Dentista " Psicologo " Fisioterapeuta
Estado Civil:
i+ Solteiro " Casado " Outros
Idade: anos SX0: |~ Masculino " Feminino
Tempo de Formagao: anos
Graduacao
(Instituicao):
Titulagéo: - - -
¢ i* Especialista " Mestre " Doutor
" Pos-Doutor
Residéncia

Especializacéo
(especificar area):

Tempo de Atuagao na
Area Hospitalar:

Carga Horaria de
Trabalho Semanal
Total:

anos

horas

Tempo de Atuacao na
Area de Pediatria:

anos
Carga Horaria de

Trabalho Semanal em horas
Pediatria:

Instituicao: Unidade Pediatrica:
[ ] Hospital [ ] Enfermaria [ JUTI []PS [ ] Ambulatério [_] Centro
Filantropico Cirargico [ ] Outros

[] Hospital Privado

[ ] Enfermaria [_] UTI
Cirargico [ ] Outros

[ ]PS [ ] Ambulatério [_] Centro

[] Hospital Publico

[ ] Enfermaria [_] UTI
Cirargico [ ] Outros

[ ]PS [ ] Ambulatério [_] Centro

[ ] Hospital de Ensino
Filantropcio

[ ] Enfermaria [_] UTI
Cirargico [ ] Outros

[ ]PS [ ] Ambulatério [_] Centro

[ ] Hospital de Ensino
Privado

[ ] Enfermaria [_] UTI
Cirargico [ ] Outros

[ ]PS [ ] Ambulatério [_] Centro

[ ] Hospital de Ensino
Publico

[ ] Enfermaria [ ] UTI
Cirargico [ ] Outros

[ ]PS [ ] Ambulatério [_] Centro

[ ] Outros
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Dominio 1: CONCEITUAL SOBRE REACOES ADVERSAS AO MEDICAMENTO (RAM)

01: Reacado adversa ao medicamento é causada por intoxicacdes acidentais ou intencionais por
uso de dose acima das recomendadas. (F)

Avalie a afirmativa quanto a:

CLAREZA PERTINENCIA RELEVANCIA DIMENSAO
TEORICA AVALIADA

02: Reagdo adversa ao medicamento € uma resposta nociva e ndo intencional atribuida a
interacdo entre o organismo e o medicamento quando este € utilizado em doses e finalidades
recomendadas. (V)

Avalie a afirmativa quanto a:

CLAREZA PERTINENCIA RELEVANCIA DIMENSAO
TEORICA AVALIADA

03: Reacgdo adversa ao medicamento consiste em erros de medicacdo que podem ocorrer nos
processos de prescricdo, transcricdo, dispensacéo e administracéo. (F)

Avalie a afirmativa quanto a:

CLAREZA PERTINENCIA RELEVANCIA DIMENSAO
TEORICA AVALIADA

04: O risco de reacgdo adversa aos medicamentos pode estar associado a condi¢cao dos pacientes:
comorbidade (insuficiéncia hepatica, renal entre outras) ou imaturidade fisioldgica (criangas) ou
declinio fisioldgico (idosos). (V)

Avalie a afirmativa quanto a:

CLAREZA PERTINENCIA RELEVANCIA DIMENSAO
TEORICA AVALIADA

05: Os antibiéticos representam um grupo farmacolégico com elevada frequéncia de RAM em
pediatria. (V)

Avalie a afirmativa quanto a:

CLAREZA PERTINENCIA RELEVANCIA DIMENSAO
TEORICA AVALIADA

06: Prurido, eritema, vermelhiddo e exantema sdo as RAM com elevada frequéncia em pediatria.

(%)

Avalie a afirmativa quanto a:

CLAREZA PERTINENCIA RELEVANCIA DIMENSAO
TEORICA AVALIADA

07: Convulsdo é a RAM com elevada frequéncia em pediatria. (F)

Avalie a afirmativa quanto a:

CLAREZA PERTINENCIA RELEVANCIA DIMENSAO
TEORICA AVALIADA
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Dominio 2: IDENIFICACAO E MANEJO DA SUSPEITA DE REAGCOES ADVERSAS AO

MEDICAMENTO (RAM)

08: Um medicamento ha mais de um ano no mercado provavelmente ndo podera provocar uma

reacdo adversa imprevisivel. (F)

Avalie a afirmativa quan

to a:

CLAREZA

PERTINENCIA

RELEVANCIA
TEORICA

DIMENSAO
AVALIADA

09: A confusao entre os

sintomas da RAM e os sintomas da enfermidade dific

ulta a deteccao. (V)

Avalie a afirmativa quan

to a:

CLAREZA

PERTINENCIA

RELEVANCIA
TEORICA

DIMENSAO
AVALIADA

10: ApOs a identificacdo da RAM em criancgas, nos casos de medicamentos recém introduzidos no
mercado, deve-se interromper temporariamente seu uso até que a suspeita de RAM seja

confirmada. (V)

Avalie a afirmativa quan

to a:

CLAREZA

PERTINENCIA

RELEVANCIA
TEORICA

DIMENSAO
AVALIADA

11: Nao se recomenda a busca de suspeita de RAM para ndo assustar o paciente. (F)

Avalie a afirmativa quan

to a:

CLAREZA

PERTINENCIA

RELEVANCIA
TEORICA

DIMENSAO
AVALIADA

12: A suspenséo de medicamento com subsequente melhora de reacdo adversa € indicacdo a ser

considerada na sua con

firmacéo. (V)

Avalie a afirmativa quan

to a:

CLAREZA

PERTINENCIA

RELEVANCIA
TEORICA

DIMENSAO
AVALIADA

Dominio 3: NOTIFICACAO DA REACAO ADVERSA AOS MEDICAMENTOS (RAM)

13: Uma vez identificada a suspeita de RAM a conduta administrativa é realizar o registro em
prontuario e a notificacdo ao setor competente quando existe a suspeita de reacdo adversa aos
medicamentos, independente da confirmacdo da mesma. (V)

Avalie a afirmativa quan

to a:

CLAREZA

PERTINENCIA

RELEVANCIA
TEORICA

DIMENSAO
AVALIADA

14: A notificac@o espontanea (vonluntaria ou quando o sistema de farmacovigilancia do pais aguarda
a notificacdo) somente poderd ser feita por profissionais de saude especializados em vigilancia
epidemiolégica, para evitar a notificacdo de suspeitas de reacéo adversa aos medicamentos que ndo
se confirmem posteriormente. (F)

Avalie a afirmativa quanto a:

RELEVANCIA DIMENSAO
TEORICA AVALIADA

CLAREZA PERTINENCIA

15: No hospital, o médico é o profissional habilitado para preencher o formulario e proceder a
notificacdo da RAM. Somente na auséncia do mesmo, outros profissionais de salude poderao
preencher o formulario e proceder a notificagcdo da RAM. (F)

Avalie a afirmativa quanto a:

RELEVANCIA DIMENSAO
TEORICA AVALIADA

CLAREZA PERTINENCIA

16: Em hospitais onde ndo existe o setor responsavel para receber as notificacdes (Geréncia de
Risco), deve-se preencher o formulario online no sitio eletrdnico da ANVISA ou da Secretaria de
salde (em alguns casos). (V)

Avalie a afirmativa quanto a:

DIMENSAO
AVALIADA

RELEVANCIA
TEORICA

CLAREZA PERTINENCIA
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APENDICE F - QUESA-RODADA 3 (QUESA FINAL ENVIADO AOS GRUPOS
FOCAIS)

CONVITE:

Estamos empenhados em proporcionar aos profissionais de saldde deste
hospital informacdes de qualidade para melhorar as condicées do cuidado em
saude ofertadas atualmente ao paciente pediatrico. Para tanto, precisamos saber
os limites e o grau de conhecimento que a equipe possui sobre reacdes adversas a
medicamentos. Vocé estd sendo convidado a participar da validacdo de um
instrumento de pesquisa, contendo 14 afirmativas, que devem ser respondidas
utilizando um “X” na alternativa que melhor traduzir sua opinido sobre aquele
assunto. Sua resposta € de vital importancia! Procure ser o mais exato possivel em
cada resposta. ApGs a participacdo dos hospitais de Sorocaba, nesta etapa, este

instrumento sera aplicado nacionalmente.

Importante: Suas respostas sdo absolutamente confidenciais, portanto néo
escreva seu nome no instrumento.
Ao terminar cologue no envelope e deixe no seu setor, 0 mesmo sera

recolhido pela pesquisadora.
INSTRUQC)ES PARA PREENCHIMENTO DO INSTRUMENTO:

1. Preencher a Caracterizacdo do Profissional com um “X” nas
opcdes que permitem e escrever nos campos solicitados;

2. Assinalar com “X” a alternativa da sua escolha com relagéo a

cada sentenca:
() concordo, () concordo plenamente, () discordo, () discordo plenamente.
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Profissao:

( ) Farmacéutico ( ) Médico

() Enfermeiro

() Nutricionista ( ) Dentista ( ) Psicologo

() Assistente Social
( ) Fisioterapeuta

Estado Civil:

() Solteiro ( ) Casado ( ) Outros -

Qual

Idade: anos Sexo: | ( )Masculino () Feminino
Tempo de Formagéo: anos

Graduacgéo

(Instituicao):

Titulag&o: ( ) Especialista ( )Mestre ( )Doutor ( )Pos-
Doutor
Residéncia
(especificar area):
Especializagéo
(especificar area):
Tempo de Atuacdo na anos Tempo de Atuacéo anos
Area Hospitalar: na Area de
Pediatria:
Carga Horaria de horas Carga Horaria de horas

Trabalho Semanal
Total:

Trabalho Semanal
em Pediatria:

Instituico: Unidade Pediatrica:
[ ] Hospital [] Enfermaria [] UTI []PS [] Ambulatério [ ] Centro
Filantrépico Cirtrgico [ ] Outros

[] Hospital Privado

[ ] Enfermaria [_] UTI
Cirtrgico [ ] Outros

[]PS

] Ambulatério [] Centro

[ ] Hospital Pablico

[ ] Enfermaria [_] UTI
Cirtrgico [ ] Outros

[]PS

[] Ambulatério [] Centro

[ ] Hospital
Filantropico e Privado

[ ] Enfermaria [ ] UTI
Cirargico [ ] Outros

L1PS

[ ] Ambulatorio [_] Centro

[ ] Hospital de Ensino | [_] Enfermaria [] UTI [[]PS [ ] Ambulatério [] Centro
Filantropcio Cirargico [ ] Outros
[ ] Hospital de Ensino | [_] Enfermaria [] UTI [[]PS [ ] Ambulatério [] Centro
Privado Cirargico [ ] Outros
[ ] Hospital de Ensino | [_] Enfermaria [] UTI [[]PS [] Ambulatério [] Centro

Publico

Cirargico [ ] Outros

[ ] Outros
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AFIRMATIVAS

RESPOSTAS

01: Uma reacao adversa a medicamento é causada por intoxicagdes
acidentais ou intoxicacdes decorrentes, por exemplo, do uso de dose
acima da recomendada.

) Discordo Plenamente
) Discordo

) Concordo

) Concordo Plenamente

02: Reacéo adversa ao medicamento € uma resposta nociva e ndo
intencional atribuida a interagéo entre o organismo e o medicamento
guando utilizado em doses e finalidades recomendadas.

) Discordo Plenamente
) Discordo

) Concordo

) Concordo Plenamente

03: Reacao adversa ao medicamento consiste em erros de medicacao
gue podem ocorrer nos processos de prescricdo, transcricdo,
dispensacao e administracao.

) Discordo Plenamente
) Discordo

) Concordo

) Concordo Plenamente

04: O risco de reacdo adversa aos medicamentos pode estar
associado a condicdo dos pacientes: comorbidade (insuficiéncia
hepatica, renal entre outras) ou imaturidade fisiol6gica (criancas) ou
declinio fisiolégico (idosos).

) Discordo Plenamente
) Discordo

) Concordo

) Concordo Plenamente

05: Os antibiéticos constituem um grupo farmacolégico de maior
frequéncia de RAM em pediatria.

) Discordo Plenamente
) Discordo

) Concordo

) Concordo Plenamente

06: Altera¢gBes cutdneas como, prurido, eritema e exantema sdao RAM
comuns em pediatria.

) Discordo Plenamente
) Discordo

) Concordo

) Concordo Plenamente

07: Um medicamento que estd h4 mais de um ano no mercado
provavelmente néo provocara uma reacdo adversa que nao tenha sido
identificada.

) Discordo Plenamente
) Discordo

) Concordo

) Concordo Plenamente

08: A semelhanga entre sintomas de RAM e da enfermidade podem
dificultar a identificacdo de uma reacéo adversa.

) Discordo Plenamente
) Discordo

) Concordo

) Concordo Plenamente

09: Apés a identificacdo da RAM em criangas, recomenda-se avaliar
sua gravidade e a importancia do tratamento, antes da suspenséo do
medicamento.

) Discordo Plenamente
) Discordo

) Concordo

) Concordo Plenamente

10: A suspensdo do medicamento com subsequente melhora dos
sintomas da reagdo adversa € uma verificacdo clinica a ser
considerada na confirmag&o de uma reacéo adversa.

) Discordo Plenamente
) Discordo

) Concordo

) Concordo Plenamente

11: Uma vez realizada a suspeita de RAM a conduta administrativa é
registrar em prontuario e notificar ao setor competente a suspeita de
RAM, independente de sua confirmacgao.

) Discordo Plenamente
) Discordo

) Concordo

) Concordo Plenamente

12: A notificacdo espontanea (voluntaria) somente podera ser feita por
profissionais de salde, especialistas em vigilancia epidemiolégica,
para que se evite a notificacdo de suspeitas de RAM que
posteriormente ndo sejam confirmadas.

) Discordo Plenamente
) Discordo

) Concordo

) Concordo Plenamente

13: No hospital, 0 médico é o profissional apto para preencher o
formulario de notificacdo de RAM. Somente na sua auséncia, outros
profissionais de saude poderao realizar este procedimento.

) Discordo Plenamente
) Discordo

) Concordo

) Concordo Plenamente

14: Em hospitais onde ndo ha o setor responsavel para receber
notificacbes de RAM (Geréncia de Risco), deve-se preencher o
formulario de notificagdo disponivel no site da ANVISA ou de
Secretarias de Saude (em alguns casos).

L~~~ ~}~~~~ I~~~ ~}ph~_—~~~}h~—~~~ph~—~~~h~~~~h_~ -~~~ ~~~~~~~~~~~~ I~~~ |~~~ ~} I~~~

) Discordo Plenamente
) Discordo

) Concordo

) Concordo Plenamente
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QUESTOES CONSTANTES SOMENTE NO GRUPO FOCAL ESPECIALISTA DURANTE O RE-
TESTE

AVALIACAO DO INSTRUMENTO

1.Quanto tempo vocé levou para responder o instrumento?

2.Vocé acha que o instrumento avalia seu conhecimento sobre o tema RAM em pediatria?
3. Houve dificuldade de compreenséo de alguma questao?

4.Vocé acha que faltou alguma pergunta para contemplar o tema?

Se SIM, descreva abaixo.

5. Vocé sentiu dificuldade com relagédo ao tema?
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APENDICE G - AREAS DA TITULAGAO DOS PAINELISTAS

Tabela 1 — Titulagcao dos painelistas.

Painelistas Areas
(P)

P1 Especialista: Farmacia Clinica; Mestrado: Salde Publica; Doutorado: Saude Publica

P2 Mestrado: Farmacologia; Doutorado: Farmacos e Medicamentos

P3 Mestrado: Farmacologia; Doutorado: Farmacologia; Pés Doutorado: Farmacologia

P4 Mestrado: Patologia Experimental e Comparada; Doutorado: Patologia Experimental e
Comparada

P5 Mestrado: Farmacos e Medicamentos; Doutorado: Farmacos e Medicamentos

P6 Especialista: Ativacdo de Processo de Mudanca na Formacdo Superior; Mestrado:
Farmacoepidemiologia; Doutorado: Saude Publica

pP7 Especialista:  Andlises Toxicologicas; Mestrado: Farmacologia; Doutorado:
Farmacologia; P6s doutorado: Farmacologia

P8 Especialista: Saude da familia e Gestao de Sistema de Saude e Servicos de Saude;
Mestrado: Farmacologia; Doutorado: Farmacologia

P9 Mestrado: Farmacoepidemiologia; Doutorado: Ciéncias Farmacéuticas

P10 Especialista: Farmacologia Clinica; Farmacologia Homeopatica; Mestrado: Ciéncias
em Saude; Doutorado: Ciéncias em Saude

P11 Especialista: Residéncia Médica: Ortopedia e Traumatologia; Mestrado: Bases Gerais
da Cirurgia; Doutorado: Bases Gerais da Cirurgia

P12 Mestrado: Ciéncias Farmacéuticas; Doutorado: Saude da Mulher e da Crianca

P13 Especialista: Medicina Preventiva e Social; Mestrado: Ciéncias

P14 Especialista: Saude da Familia e Geriatria e Gerontologia

P15 Mestrado: Farmacologia; Doutorado: Farmacologia; Pds doutorado: Farmacologia
P16 Especialista: Gestdo e Marketing; Farmacia Hospitalar; Mestrado: Ciéncias
Farmacéuticas; Doutorado: em andamento
Fonte: Elaboragéo propria.
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APENDICE H - PONTUAGOES DAS QUESTOES E AFIRMATIVAS
Tabela 2 — Pontuagfes designadas pelos painelistas para as afirmativas e questfes

durante a RODADA 1

Painelistas (P)
P1L P2 P3 P4 P5 P6 P7 P8 P9 P10 P11 P12 P13 P14 P15 P16 TOTAL

Alternativas

Q1
Qla

45

Q1b

Qlc

51

50
50

47

Q2

Q2a

Q2b
Q2c

47

48

Q2d
Q2e

43
30
40
44
47

Q2f

Q2g
Q2h

Q3

50
49

46

Q3a

Q3b
Q3c

54
53
42

Q3d
Q4

Q4a
Q4b
Q4c

52

52

35
40

52

Q4d
Q5

Qb5a

54
48

Q5b
Q5¢c

41

Q5d
Q6

55
55
53
50
46

Q6a

Q6b
Q7

Q7a

41

Q7b
Q7c

48

52

Q8

49

Q8a

51

Q8b
Q8c

45

50

Q8d
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(Continuagdo) Tabela 2 - Pontuacbes designadas pelos painelistas para as afirmativas questdes

durante a RODADA 1.

P2 P3 P4 P5 P6 P7 P8 P9 P10 P11 P12 P13 P14 P15 P16 TOTAL

P1

Alternativas

Q9

45

49

Q9%
Q%
Q9c

52
43

38
52
43

Qod
Q%

Qof

53
50

Q10

Q10a

50
49

Q10b

Q10c
Q11

52
48

Qlla

a7

Q11b

44
42

Qlic
Q12

47

Q12a

41

Q12b
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Tabela 3 — Pontuac8es designadas pelos painelistas para as afirmativas e questfes

durante a RODADA 2

Painelistas (P)

P9 P10 P11 P12 P13 P14 TOTAL

P5 P6 P7 P8

P2 P3 P4

P1

Alternativas

AF1
AF2
AF3
AF4
AF5
AF6
AF7
AF8
AF9

43

47

42

44
49

47

43

50
44
35
37

AF10

AF11

49

AF12

41

AF13

40
45

AF14

AF15

42

AF16

45

AF17

39
52
47

AF18

AF19

AF20

44
44
40

AF21

AF22

AF23

50
40

AF24

AF25

43

AF26

44
43

AF27

AF28

44
42

AF29

AF30

51

AF31

46

AF32

45

AF33

49

AF34

42

AF35



Tabela 4 — Pontuagdes designadas pelos painelistas para as afirmativas e questdes
durante a RODADA 3
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Painelistas
Alternativas - Aspecto P1 P2 P3 P4 P5 P6 P7 P8 P9 P10 P11 P12 P13 TOTAL
1-CLAREZA 3 4 4 4 3 3 4 2 4 2 3 1 4 41
1 - PERTINENCIA 3 4 4 4 4 3 4 g 4 e e & 4 46
1 - RELEVANCIA 3 4 4 4 4 3 4 4 4 3 3 3 3 46
1 - DIMENSAO 8 4 4 4 8 3 4 4 4 3 3 0 & 42
2 - CLAREZA 4 4 4 4 4 3 4 2 4 4 2 4 4 47
2 — PERTINENCIA 4 4 4 4 4 3 4 3 4 4 S 4 3 48
2 — RELEVANCIA 4 4 4 4 4 3 4 4 4 4 3 3 4 49
2 — DIMENSAO 4 4 4 4 4 3 4 4 4 4 S 0 3 45
3 - CLAREZA 3 4 4 4 4 3 4 3 4 4 2 1 2 42
3 - PERTINENCIA 3 4 4 4 4 3 4 3 4 4 3 1 8 44
3 - RELEVANCIA 3 4 4 4 4 3 4 3 4 4 3 1 3 44
3 - DIMENSAO 3 4 4 4 4 3 4 3 4 4 3 0 4 44
4 - CLAREZA 4 4 4 4 4 3 4 3 4 4 2 4 4 48
4 — PERTINENCIA 4 4 4 4 4 3 4 3 4 4 3 4 4 49
4 — RELEVANCIA 4 4 4 4 4 3 4 4 4 4 3 3 3 48
4 — DIMENSAO 4 4 4 4 4 3 4 4 4 4 3 0 3 45
5 - CLAREZA 4 4 2 4 4 3 4 3 2 2 3 4 4 43
5 — PERTINENCIA 4 4 4 4 4 3 4 2 4 S S 4 4 47
5 — RELEVANCIA 4 4 4 4 4 3 4 3 3 3 3 3 4 46
5 — DIMENSAO 4 4 4 4 4 3 4 2 4 S S 0 3 42
6 — CLAREZA 4 4 2 3 4 3 4 3 4 2 3 3 3 42
6 — PERTINENCIA 4 4 4 4 4 3 4 2 4 4 3 4 S 47
6 — RELEVANCIA 4 4 4 4 4 3 4 3 4 4 3 3 3 47
6 — DIMENSAO 4 4 4 4 4 3 4 2 4 4 3 0 3 43
7 - CLAREZA 4 4 2 3 4 3 4 3 2 3 3 4 2 41
7 — PERTINENCIA 4 2 4 4 4 8 8 2 4 S 2 4 2 41
7 - RELEVANCIA 4 2 4 4 4 3 2 2 2 3 3 3 3 39
7 — DIMENSAO 4 4 4 4 4 3 4 2 4 S 2 0 3 41
8 - CLAREZA 4 4 4 3 4 3 4 3 4 2 2 2 3 42
8 — PERTINENCIA 4 4 4 4 4 3 4 4 4 4 S 4 4 50
8 — RELEVANCIA 4 4 4 4 4 3 4 4 4 4 3 3 3 48
8 — DIMENSAO 4 4 4 4 4 3 4 3 4 4 S 0 4 45
9 - CLAREZA 4 4 4 3 4 2 4 3 4 1 1 4 3 41
9 — PERTINENCIA 4 4 4 4 4 3 4 3 4 S S 4 3 47
9 — RELEVANCIA 4 4 4 4 4 3 4 3 4 3 3 3 3 46
9 — DIMENSAO 4 4 4 4 4 3 4 g 4 e e 0 3 43
10 - CLAREZA 4 4 4 4 3 3 4 3 4 4 3 2 3 45
10 — PERTINENCIA 4 4 4 4 3 3 4 3 3 4 e 4 2 45
10 — RELEVANCIA 4 4 4 4 2 3 4 3 3 4 3 3 3 44
10 - DIMENSAO 4 4 4 4 2 3 4 3 3 4 3 0 & 41
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(Continuacdo) Tabela 4 — Pontuacdes designadas pelos painelistas para as afirmativas e questées
durante a RODADA 3.

Alternativas Aspecto P1L P2 P3 P4 P5 P6 P7 P8 P9 P10 P11 P12 P13 TOTAL
11 — CLAREZA 4 4 4 3 4 3 4 3 4 3 3 1 4 44
11 — PERTINENCIA 4 4 4 4 3 2 4 3 4 3 2 1 3 41
11 - RELEVANCIA 4 4 4 4 3 2 4 3 4 3 2 2 8 42
11 - DIMENSAO 4 4 4 4 3 3 4 3 4 3 3 0 3 42
12 — CLAREZA 3 2 4 2 3 2 4 2 3 2 2 4 3 36
12 — PERTINENCIA 3 4 4 4 4 3 4 3 3 4 3 4 3 46
12 - RELEVANCIA 3 4 4 4 4 3 4 3 4 4 3 3 3 46
12 — DIMENSAO 3 4 4 4 4 3 4 3 4 4 3 0 3 43
13 - CLAREZA 4 2 2 2 4 3 4 2 4 3 2 2 3 37
13 — PERTINENCIA 4 2 4 4 4 3 4 3 4 4 3 3 3 45
13 — RELEVANCIA 4 4 4 4 4 3 4 4 4 4 3 3 3 48
13 - DIMENSAO 4 4 4 4 4 3 4 4 4 4 3 0 3 45
14 - CLAREZA 4 2 2 2 4 3 2 2 1 3 3 1 2 31
14 — PERTINENCIA 4 4 4 3 4 3 4 3 4 3 3 3 2 44
14 — RELEVANCIA 4 4 4 3 4 3 4 3 4 4 3 3 3 46
14 — DIMENSAO 4 4 4 3 4 3 4 3 4 4 3 0 3 43
15 - CLAREZA 3 4 2 4 4 3 4 3 4 8 3 4 2 43
15 — PERTINENCIA 3 4 4 4 4 3 4 3 4 3 3 4 3 46
15 - RELEVANCIA 3 4 4 4 4 3 4 3 4 8 3 3 3 45
15 — DIMENSAO 3 4 4 4 4 3 4 3 4 3 3 0 3 42
16 — CLAREZA 4 2 4 3 3 3 4 3 2 3 3 3 8 40
16 — PERTINENCIA 4 4 4 4 3 3 4 3 4 4 3 3 3 46
16 — RELEVANCIA 4 4 4 4 4 3 4 3 4 4 3 2 4 47
16 — DIMENSAO 4 4 4 4 4 3 4 3 4 4 3 0 4 45

* A painelista 12, nesta rodada ndo concordou com a avaliacdo do aspecto Dimensao, e ndo atribuiu nenhum
valor. Foi considerado “0” (zero) para as avaliagbes do aspecto Dimenséo para todas as afirmativas para a

painelista 12.
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APENDICE | — Célculo da média, desvio-padréo, correlacio item-total corrigido

e coeficiente Alfa de Cronbach dos grupos focais (especialista e equipes)

Tabela 5 — Média, desvio-padrao, correlacdo item-total corrigido e coeficiente Alfa de Cronbach no

caso de exclusédo do item para cada um dos itens da escala QUESA nas equipes (N=61).

Afirmativa Média Desvio-Padrdo

01
02
03
04
05
06
07
08
09
10
11
12
13
14

3,0
3,2
3,0
3,2
2,9
3,3
31
2,8
2,9
31
31
2,8
2,8
3,0

0,9
0,7
0,7
0,5
0,6
0,6
0,6
0,6
0,7
0,5
0,5
0,7
0,6
0,3

Correlacao Iltem-
Total corrigido

0,31
0,39
0,18
0,39
0,16
0,16
0,35
-0,08
-0,15
0,40
0,26
0,29
0,37
0,14

Alfa de Cronbach caso o
item seja excluido

0,53
0,51
0,56
0,52
0,56
0,56
0,52
0,60
0,62
0,52
0,54
0,53
0,52
0,56

Fonte: Elaboragéo propria.

Tabela 6 — Média, desvio-padrao, correlagdo item-total corrigido e coeficiente Alfa de Cronbach no

caso de exclusdo do item para cada um dos itens da escala QUESA entre 0s

especialistas (N= 46).

Afirmativa Média Desvio-Padréo

01
02
03
04
05
06
07
08
09
10
11
12
13
14

3,7
3,7
3,6
3,6
31
3,3
3,7
3,5
2,8
3,6
3,5
3,4
3,5
3,3

0,7
0,6
0,6
0,5
0,6
0,5
0,5
0,7
0,8
0,5
0,7
0,7
0,6
0,5

Correlacéo Item-
Total corrigido

0,37
0,22
0,41
0,41
0,23
0,37
0,31
0,42
-,16
0,75
0,40
0,36
0,32
0,29

Alfa de Cronbach caso
o0 item seja excluido

0,63
0,66
0,68
0,63
0,65
0,64
0,65
0,62
0,73
0,58
0,63
0,63
0,64
0,65

Fonte: Elaboragéo propria.
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APENDICE J - Céalculo da média e desvio-padrdo dos Grupos Focais

Tabela 7 — Mediana da Pontuacao obtida pelo Grupo Focal Especialista apds aplicacdo do QUESA

(N=46).
Enfermeiro Farmacéutico Médico
N=2 N=38 N=6

Mediana P25 P75 Mediana P25 P75 Mediana P25 P75

DOMINIO 1 20,0 19,0 21,0 19,8 22,3 21,5 20,8 223
AF1 3,0 2,0 4,0 30 4,0 4,0 4,0 4,0
AF2 3,5 3,0 4,0 40 4,0 4,0 3,0 4,0
AF3 3,0 2,0 4,0 30 4,0 4,0 3,0 4,0
AF4 4,0 40 4,0 4,0 30 40 4,0 3,8 4,0
AF5 3,0 30 30 3,0 30 33 3,0 3,0 3,3
AF6 3,5 3,0 3,0 30 40 3,0 3,0 3,3
DOMINIO 2 12,5 12,0 13,0 12,0 15,0 13,5 12,8 15,3
AF7 3,5 3,0 4,0 30 40 4,0 3,8 4,0
AF8 3,5 3,0 4,0 30 4,0 3,5 3,0 4,0
AF9 2,0 1,0 3,0 20 30 2,5 1,8 3,3
AF10 3,5 3,0 4,0 30 40 4,0 4,0 4,0
DOMINIO 3 12,5 11,0 13,0 12,0 15,0 14,0 13,5 15,0
AF11 3,5 3,0 4,0 30 40 4,0 3,0 4,0
AF12 25 1,0 2,0 1,0 20 1,0 1,0 2,0
AF13 3,0 30 30 4,0 30 40 3,5 2,0 4,0
AF14 3,5 3,0 3,0 30 40 3,5 3,0 4,0

Fonte: Elaboragéo propria.



Tabela 8 - Mediana da Pontuacéo obtida pelo Grupo Focal Equipe Assistencial apos aplicacdo do

QUESA (N=61).

Enfermeiro (N=24)

Mediana
DOMINIO 1 18,0
AF1 3,0
AF2 3,0
AF3 3,0
AF4 3,0
AF5 3,0
AF6 3,0
DOMINIO 2 11,0
AF7 3,0
AF8 3,0
AF9 3,0
AF10 3,0
DOMINIO 3 12,0
AF11 3,0
AF12 2,0
AF13 3,0
AF14 3,0

P25 P75
16,8 20,0
2,0 4,0
3,0 4,0
2,0 3,0
3,0 3,3
3,0 3,0
3,0 4,0
11,0 13,0
3,0 4,0
2,0 3,0
2,0 3,0
3,0 3,0
11,0 123
3,0 3,3
2,0 3,0
3,0 3,0
3,0 3,0

Mediana
19,5

4,0
3,0
3,5
3,0
3,0
3,0

12,0

3,0
3,0
3,0
3,0

12,0

3,0
2,0
3,0
3,0

Farmacéutico (N=12)

P25 P75
17,0 21,8
3,0 4,0
3,0 4,0
2,3 4,0
3,0 3,8
2,3 3,8
3,0 4,0
11,3 13,8
3,0 4,0
2,0 3,0
3,0 3,0
3,0 4,0
11,0 13,0
3,0 4,0
2,0 2,8
3,0 3,8
3,0 3,0

Médico (N=25)
Mediana
19,0

3,0
3,0
3,0
3,0
3,0
3,0

12,0

3,0
3,0
3,0
3,0

11,0

3,0
2,0
3,0
3,0

P25 P75
17,0 20,0
2,0 3,3
3,0 4,0
3,0 4,0
3,0 3,3
2,3 3,0
3,0 4,0
11,0 123
3,0 3,0
3,0 3,0
3,0 3,0
3,0 3,0
10,0 12,0
3,0 3,0
2,0 3,0
2,0 3,0
3,0 3,0

Fonte: Elaboragéo propria.
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APENDICE K - QUESA

4 N

INSTRUCOES PARA PREENCHIMENTO DO INSTRUMENTO:

1. Preencher a Caracterizagcdo do Profissional com um “X’ nas opg¢des que
permitem e escrever nos campos solicitados;

2. Assinalar com “X” a alternativa da sua escolha com relagéo a cada sentenca:
() concordo, () concordo plenamente, () discordo, () discordo plenamente.

- /
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Caracterizacéo do Profissional

Profissao:

() Farmacéutico ( ) Médico
() Nutricionista ( ) Dentista ( ) Psicélogo

( ) Enfermeiro ( ) Assistente Social
( ) Fisioterapeuta

Estado Civil:

() Solteiro ( ) Casado ( ) Outros —

Qual

Idade: anos Sexo: | ( )Masculino () Feminino

Tempo de Formacéo:

anos

Graduacdo (Institui¢céo):

Titulagao: ( ) Especialista ( )Mestre ( )Doutor ( ) Poés-
Doutor
Residéncia
(especificar area):
Especializagéo
(especificar area):
Tempo de Atuacdo na anos Tempo de Atuacao anos
Area Hospitalar: na Area de
Pediatria:
Carga Horaria de horas

Trabalho Semanal Total:

Instituicéo:

Unidade Pediatrica:

[] Hospital Filantropico

[ ] Enfermaria [_] UTI [ ] PS [_] Ambulatério [_] Centro
Cirargico [ ] Outros

[] Hospital Privado
(particular / convénios)

[ ] Enfermaria [_] UTI [ ] PS [_] Ambulatério [_] Centro
Cirargico [ ] Outros

[] Hospital Publico

[ ] Enfermaria [_] UTI [ ] PS [_] Ambulatério [_] Centro
Cirargico [ ] Outros

[] Hospital Geral

[ ] Enfermaria [_] UTI [_] PS [] Ambulatério [_] Centro
Cirargico [ ] Outros

[] Hospital
Especializado

[ ] Enfermaria [_] UTI [_] PS [] Ambulatério [_] Centro
Cirargico [ ] Outros

[] Hospital de pequeno
porte
(24 a 49 leitos)

[ ] Enfermaria [_] UTI [_] PS [] Ambulatério [_] Centro
Cirargico [ ] Outros

[ ] Hospital de médio
porte
(50 a 149 leitos)

[ ] Enfermaria [_] UTI [ ] PS [_] Ambulatério [_] Centro
Cirargico [] Outros

[] Hospital grande porte
(150 a 500 leitos)

[] Enfermaria []J UTI []J PS [] Ambulatério [_] Centro Cirtrgico
[ ] Outros

[] Hospital especial ou
extra porte
(acima de 500 leitos)

[] Enfermaria []J UTI [ PS [] Ambulatério [_] Centro Cirtrgico
[ ] Outros

OUTROS




AFIRMATIVAS

RESPOSTAS

01: Uma reacdo adversa a medicamento é causada por intoxicacdes acidentais ou
intoxicac6es decorrentes, por exemplo, do uso de dose acima da recomendada.

() Discordo Plenamente
( ) Discordo
( ) Concordo
() Concordo Plenamente

02: Reacao adversa ao medicamento € uma resposta nociva e nao intencional atribuida
a interacdo entre o organismo e o medicamento quando utilizado em doses e
finalidades recomendadas.

( ) Discordo Plenamente
() Discordo

( ) Concordo

( ) Concordo Plenamente

03: Reacao adversa ao medicamento consiste em erros de medicacdo que podem
ocorrer nos processos de prescricdo, transcricdo, dispensacédo e administracéo.

( ) Discordo Plenamente
) Discordo
Concordo

Concordo Plenamente

04: O risco de reacdo adversa aos medicamentos pode estar associado a condi¢cdo dos
pacientes: comorbidade (insuficiéncia hepatica, renal entre outras) ou imaturidade
fisioldgica (criangas) ou declinio fisioldgico (idosos).

Discordo Plenamente
Discordo

Concordo

Concordo Plenamente

05: Um medicamento que estd ha mais de um ano no mercado provavelmente nao
provocara uma reagdo adversa que nao tenha sido identificada.

Discordo Plenamente
Discordo

Concordo
Concordo Plenamente

06: Os antibidticos constituem um grupo farmacoldgico de maior frequéncia de RAM em
pediatria.

Discordo Plenamente
Discordo

Concordo

Concordo Plenamente

07: Alteragcfes cutdneas como, prurido, eritema e exantema sdo RAM comuns em
pediatria.

Discordo Plenamente
Discordo

Concordo

Concordo Plenamente

08: A dificuldade em estabelecer a causalidade entre os sintomas de RAM e da
enfermidade podem dificultar a identificacdo de uma reacédo adversa.

Discordo Plenamente
Discordo
Concordo

09: A suspensdo do medicamento com subsequente melhora dos sintomas da reagéo
adversa é uma verificacdo clinica a ser considerada na confirmagdo de uma reagéo
adversa.

Discordo Plenamente
Discordo

Concordo

Concordo Plenamente

10: Uma vez realizada a suspeita de RAM a conduta administrativa € registrar em
prontuario e notificar ao setor competente (Geréncia de Risco) a suspeita de RAM,
independente de sua confirmacao.

Discordo Plenamente
Discordo

Concordo

Concordo Plenamente

11: A notificacdo espontanea (voluntaria) somente podera ser feita por profissionais de
salde, especialistas em vigilancia epidemioldgica, para que se evite a notificagdo de
suspeitas de RAM que posteriormente ndo sejam confirmadas.

Discordo Plenamente
Discordo

Concordo

Concordo Plenamente

12: No hospital, o médico € o profissional apto para preencher o formulario de
notificacdo de RAM. Somente na sua auséncia, outros profissionais de salde poderédo
realizar este procedimento.

Discordo Plenamente
Discordo

Concordo

Concordo Plenamente

13: Em hospitais onde nao ha o setor responsavel para receber notificacdes de RAM
(Geréncia de Risco) deve-se notificar as Secretarias de Saude (em alguns casos) ou
preencher o formulario de notificagcao disponivel no site da ANVISA.

Discordo Plenamente
Discordo

Concordo

Concordo Plenamente

(
()
Q)
()
()
()
Q)
()
()
()
Q)
()
()
()
@)
()
()
()
Q)
()
()
()
() Concordo Plenamente
()
()
()
Q)
()
()
()
Q)
()
()
()
Q)
()
()
()
Q)
()
()
()
Q)
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ANEXOS
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ANEXO 1 - Carta do Comité de Etica e Pesquisa da UNISO.
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ANEXO 2 - Cartas de autorizagcao dos hospitais envolvidos.
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ANEXO 3 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — Painelistas

Vocé estd sendo convidado(a) a participar, como voluntario(a), da pesquisa: Validacdo de
instrumento de avaliacdo sobre o conhecimento de Reacfes Adversas aos Medicamentos em
Pediatria para uso em equipes de salde hospitalares — Acréonimo — QUESA. Se concordar em
participar, favor assinar ao final deste documento. Sua participacdo nao é obrigatéria, e, a qualquer
momento, vocé podera desistir de participar e retirar seu consentimento. Sua recusa nado trara
nenhum prejuizo em sua relacdo com o pesquisador (a) ou com a instituicdo. Vocé recebera uma
copia deste termo onde consta o telefone e endereco do pesquisador (a) principal, podendo tirar
davidas do projeto e de sua participacéo.

NOME DA PESQUISA: Validacédo de instrumento de avaliacdo sobre o conhecimento de Reacdes
Adversas aos Medicamentos em Pediatria para uso em equipes de saude hospitalares — Acronimo —
QUESA.

PESQUISADOR (A) RESPONSAVEL: Dr? Luciane Cruz Lopes

ENDERECO: Rodovia Raposo Tavares, s/n, Bloco Biblioteca — Mestrado em Ciéncias Farmacéuticas
TELEFONE: (15) 2101 7102

PESQUISADORES PARTICIPANTES: Sheilla Siedler Tavares

PATROCINADOR: nédo héa patrocinadores.

OBJETIVOS: Desenvolver e validar um instrumento de avaliacdo sobre o conhecimento de Reacgdes
Adversas aos Medicamentos (RAM) em Pediatria para uso em equipes de salde hospitalares,
caracterizar, por meio do instrumento, o grau de conhecimento, a forma de deteccdo, notificacdo e
manejo de RAM pelas equipes de salde de unidades de internacdo de pediatria (enfermarias e
unidade de terapia intensiva pediatrica) e propor estratégias para a minimizacdo de riscos e
otimizacdo da deteccdo de RAM pelas equipes.

PROCEDIMENTOS DO ESTUDO: Se concordar em participar da pesquisa, vocé fara parte do
processo de validacdo do instrumento — QUESA, ira participar como painelista. Sera utilizado o
Método de Delphi para o processo de validacdo. Desta forma receberd o questionario por via
eletrdnica (email) onde emitira sua opinido sobre os indicadores e questdes propostas. Cada rodada
compreende 15 dias para a resposta do painelista e mais 15 dias para a adequacdo do autor,
totalizando 30 dias. Serdo realizadas trés rodadas. A validacdo sera configurada pela aprovacéao final
do instrumento - QUESA. Em seguida o instrumento QUESA serda aplicado as equipes assistenciais,
as quais estdo relacionadas a terapia medicamentosa em pediatria constituida por médico,
farmacéutico, enfermeiro, técnico de enfermagem e auxiliar de enfermagem, nas unidades de
internacdo pediétrica (enfermaria e unidade de terapia intensiva pediatrica) nos Hospitais publicos e
privados na cidade de Sorocaba. O anonimato dos respondentes, a representacdo estatistica da
distribuicdo dos resultados, e o retorno das respostas do grupo para reavaliagdo nas rodadas
subsequentes sdo as principais caracteristicas deste método. Os resultados serdo tabulados e
discutidos no decorrer do trabalho e apontaremos medidas para otimizar a deteccdo e manejo das
RAM favorecendo a instituicdo em questao. Os resultados serdo apresentados somente a instituicao
0 equivalente aos profissionais inseridos na prépria instituicdo. Esses dados subsidiardo os servicos
de farmacovigilancia no Brasil. Poderéo ser publicados posteriormente.

RISCOS E DESCONFORTOS: Nao existem riscos previstos relacionados com as atividades do
projeto.

BENEFICIOS: Espera-se com o trabalho contribuir com o sistema de farmacovigilancia do pais e com
a clientela de pediatria exposta a terapia medicamentosa, com vistas a melhorar a detec¢cédo e manejo
de RAM em pediatria, identificar os pontos de dificuldade para implantacdo de um sistema de
farmacovigilancia nos locais estudados e estimular a participacdo mais responsavel dos profissionais
de salde no que diz respeito as possiveis reacdes adversas que podem comprometer o estado de
saude da crianca.

CUSTO/REEMBOLSO PARA O PARTICIPANTE: Os participantes da pesquisa ndo terdo gasto
algum em patrticipar da mesma.

CONFIDENCIALIDADE DA PESQUISA: Serd mantida a garantia de sigilo que assegure a
privacidade dos sujeitos quanto aos dados confidenciais envolvidos na pesquisa, informando que
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somente serdo divulgados dados diretamente relacionados aos objetivos da pesquisa. Os resultados
obtidos nesse estudo serdo utilizados para pesquisa, podendo ser apresentados em reunides ou
publicacdes cientificas, no entanto vocé nao sera identificado, preservando assim sua privacidade.

Assinatura do Pesquisador Responsavel:

CONSENTIMENTO DE PARTICIPACAO DA PESSOA COMO SUJEITO

Eu, , RG: , declaro que li as
informacdes contidas nesse documento, fui devidamente informado(a) pelo pesquisador(a) — Sheilla
Siedler Tavares dos procedimentos que serdo utilizados, riscos e desconfortos, beneficios,
custo/reembolso dos participantes, confidencialidade da pesquisa, concordando ainda em patrticipar
da pesquisa. Foi-me garantido que posso retirar 0 consentimento a qualquer momento, sem que iSso

leve a qualquer penalidade. Declaro ainda que recebi uma cépia desse Termo de Consentimento.
LOCAL E DATA:
Sorocaba, de de

NOME E ASSINATURA DO PAINELISTA

(Nome por extenso) (Assinatura)
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ANEXO 4 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — Grupo Focal
Especialistas

Vocé estd sendo convidado(a) a participar, como voluntario(a), da pesquisa: Validagdo de
instrumento de avaliagdo sobre o conhecimento de Reagdes Adversas aos Medicamentos em
Pediatria para uso em equipes de salde hospitalares — Acrénimo - QUESA e, no caso de vocé
concordar em participar, favor assinar ao final do documento. Sua participacdo nédo é obrigatéria e, a
qualquer momento, vocé podera desistir de participar e retirar seu consentimento. Sua recusa nao
trara nenhum prejuizo em sua relagéo com o pesquisador (a) ou com a instituigao.

Vocé recebera uma copia deste termo onde constam o telefone e endereco do pesquisador(a)
principal, podendo tirar ddvidas sobre o projeto e sua participacao.

NOME DA PESQUISA: Validagcédo de instrumento de avaliagdo sobre o conhecimento de Reacgfes
Adversas aos Medicamentos em Pediatria para uso em equipes de saude hospitalares — Acrénimo —
QUESA.

PESQUISADOR (A) RESPONSAVEL: Dr2 Luciane Cruz Lopes
ENDERECO: Rua: Gomes Cameiro, 570 ap.: 141; Cidade: Piracicaba / SP
TELEFONE: (19) 3434-3240

PESQUISADORES PARTICIPANTES: Sheilla Siedler Tavares
PATROCINADOR: nao ha patrocinadores.

OBJETIVOS: Desenvolver e validar um instrumento de avaliacdo (QUESA) sobre o conhecimento de
ReacBes Adversas aos Medicamentos (RAM) em Pediatria para uso em equipes de saude
hospitalares, caracterizar, por meio do instrumento, o grau de conhecimento, a forma de deteccéo,
notificacdo e manejo de RAM pelas equipes de salde de unidades de internagcdo de pediatria
(enfermarias e unidade de terapia intensiva pediatrica) e propor estratégias para a minimizagéo de
riscos e otimizagéo da deteccdo de RAM pelas equipes.

PROCEDIMENTOS DO ESTUDO: Se concordar em participar da pesquisa, vocé tera que responder
a um questionério sobre o conhecimento de Reagdes Adversas ao Medicamento (RAM) em Pediatria,
através de uma entrevista feita pelo pesquisador participante. Esse questionario sera anteriormente
validado por pesquisadores na area de ReagBes Adversas aos Medicamentos. Em seguida,
avaliaremos 0 conhecimento e manejo das equipes assistenciais, relacionadas a terapia
medicamentosa em pediatria, sendo essa equipe constituida por médico, farmacéutico e enfermeiro
nas unidades pediatricas (enfermaria, unidade de terapia intensiva pediatrica e pronto socorro
infantil). Os resultados ser&o tabulados e discutidos no decorrer do trabalho e apontaremos medidas
para otimizar a deteccdo e manejo das RAM favorecendo a instituicio em questdo. Os resultados
apresentados a instituicdo serdo somente 0s equivalentes aos profissionais inseridos nesta
instituicBo. Esses dados subsidiardo os servicos de farmacovigilancia no Brasil. Poderdo ser
publicados posteriormente.

RISCOS E DESCONFORTOS: N&o existem riscos previstos relacionados as atividades do projeto.

BENEFICIOS: Espera-se, com o presente trabalho, contribuir com o sistema de farmacovigilancia do
pais e com a clientela de pediatria exposta a terapia medicamentosa, com vistas a melhorar a
deteccdo e manejo de RAM em pediatria, identificar os pontos de dificuldade para implantacdo de um
sistema de farmacovigilancia nos locais estudados e estimular a participacdo mais responsavel dos
profissionais de salude no que diz respeito as possiveis rea¢cdes adversas que podem comprometer o
estado de salde da crianca.

CUSTO/REEMBOLSO PARA O PARTICIPANTE: Os participantes da pesquisa ndo terdo gasto
algum em participar da mesma.

CONFIDENCIALIDADE DA PESQUISA: Serd mantida a garantia de sigilo que assegure a
privacidade dos sujeitos quanto aos dados confidenciais envolvidos na pesquisa, informando que
somente serdo divulgados dados diretamente relacionados aos objetivos da pesquisa. Os resultados
obtidos nesse estudo serdo utilizados para pesquisa, podendo ser apresentados em reunides ou
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publicacdes cientificas, no entanto, vocé ndo sera identificado, preservando-se assim sua

privacidade.Assinatura do Pesquisador Responsavel:

Data:

CONSENTIMENTO DE PARTICIPAGAO DA PESSOA COMO SUJEITO

Eu, , RG: , declaro que li as
informacdes contidas nesse documento, fui devidamente informado(a) pelo pesquisador(a) — Sheilla
Siedler Tavares dos procedimentos que serdo utilizados, riscos e desconfortos, beneficios,
custo/reembolso dos participantes, confidencialidade da pesquisa, concordando, ainda, em participar
da pesquisa. Foi-me garantido que posso retirar 0 consentimento a qualquer momento, sem que iSso

acarrete qualquer penalidade. Declaro, ainda, que recebi uma cépia desse Termo de Consentimento.
LOCAL E DATA:
Sorocaba, de de

NOME E ASSINATURA DO ESPECILISTA:

(Nome por extenso)

(Assinatura)
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ANEXO 5 — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — Grupo Focal
Equipes de Saude Hospitalar

Vocé esta sendo convidado (a) a participar, como voluntario(a), da pesquisa: Validagdo de
instrumento de avaliagdo sobre o conhecimento de Reagdes Adversas aos Medicamentos em
Pediatria para uso em equipes de salde hospitalares — Acrénimo — QUESA. Se concordar em
participar, favor assinar ao final deste documento. Sua participacéo nao é obrigatoria, e, a qualquer
momento, vocé podera desistir de participar e retirar seu consentimento. Sua recusa nao trara
nenhum prejuizo em sua relacdo com o pesquisador (a) ou com a instituigdo. Vocé recebera uma
copia deste termo onde consta o telefone e endereco do pesquisador (a) principal, podendo tirar
davidas do projeto e de sua participacao.

NOME DA PESQUISA: Validacédo de instrumento de avaliagdo sobre o conhecimento de Reacdes
Adversas aos Medicamentos em Pediatria para uso em equipes de saude hospitalares — Acrénimo —
QUESA.

PESQUISADOR (A) RESPONSAVEL: Dr2 Luciane Cruz Lopes

ENDERECO: Rodovia Raposo Tavares, s/n, Bloco Biblioteca — Mestrado em Ciéncias Farmacéuticas
TELEFONE: (15) 2101 7102

PESQUISADORES PARTICIPANTES: Sheilla Siedler Tavares

PATROCINADOR: nao ha patrocinadores.

OBJETIVOS: Desenvolver e validar um instrumento de avaliacdo sobre o conhecimento de Reacdes
Adversas aos Medicamentos (RAM) em Pediatria para uso em equipes de salde hospitalares,
caracterizar, por meio do instrumento, o grau de conhecimento, a forma de detecc¢éo, notificacdo e
manejo de RAM pelas equipes de salude de unidades de internacdo de pediatria (enfermarias e
unidade de terapia intensiva pediatrica) e propor estratégias para a minimizacdo de riscos e
otimizacdo da deteccdo de RAM pelas equipes.

PROCEDIMENTOS DO ESTUDO: Se concordar em participar da pesquisa, vocé fara parte do
processo de validacdo do instrumento — QUESA. Sua participa¢do serd como especialista da area de
risco, seguranca e farmacovigilancia, compondo o grupo focal, considerado padrdo ouro para
comparacdo com as esquipes de saude selecionadas. O senhor receberd o questionério por via
eletrdnica (email) para ser respondido em duas etapas. Cada rodada compreende 4 dias para a
resposta do especialista. Com isso estaremos avaliando a sensibilidade do instrumento. A pontuagéo
obtida do grupo de especialistas, a qual o senhor faz parte, serd utilizada para comparagéo, na
sequéncia, com a pontuacao obtida pelas equipes de salde. Em seguida o instrumento QUESA sera
aplicado as equipes assistenciais, as quais estao relacionadas a terapia medicamentosa em pediatria.

RISCOS E DESCONFORTOS: Nao existem riscos previstos relacionados com as atividades do
projeto.

BENEFICIOS: Espera-se contribuir com o sistema de farmacovigilancia do pais e com a clientela de
pediatria exposta a terapia medicamentosa, com vistas a melhorar a deteccdo e manejo de RAM em
pediatria, identificar os pontos de dificuldade para implantacdo de um sistema de farmacovigilancia
nos locais estudados e estimular a participacdo mais responsével dos profissionais de salude no que
diz respeito as possiveis rea¢bes adversas que podem comprometer o estado de salde da crianca.

CUSTO/REEMBOLSO PARA O PARTICIPANTE: Os participantes da pesquisa ndo terdo gasto
algum em patrticipar da mesma.

CONFIDENCIALIDADE DA PESQUISA: Sera mantida a garantia de sigilo que assegure a
privacidade dos sujeitos quanto aos dados confidenciais envolvidos na pesquisa, informando que
somente serdo divulgados dados diretamente relacionados aos objetivos da pesquisa. Os resultados
obtidos nesse estudo serdo utilizados para pesquisa, podendo ser apresentados em reunides ou
publicacdes cientificas, no entanto vocé néo serd identificado, preservando assim sua privacidade.

Assinatura do Pesquisador Responsével:
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CONSENTIMENTO DE PARTICIPAGAO DA PESSOA COMO SUJEITO

Eu, , RG: , declaro que li as
informacdes contidas nesse documento, fui devidamente informado(a) pelo pesquisador(a) — Sheilla
Siedler Tavares dos procedimentos que serdo utilizados, riscos e desconfortos, beneficios,
custo/reembolso dos participantes, confidencialidade da pesquisa, concordando ainda em participar
da pesquisa. Foi-me garantido que posso retirar 0 consentimento a qualquer momento, sem que iSso

leve a qualquer penalidade. Declaro ainda que recebi uma copia desse Termo de Consentimento.

LOCAL E DATA:

Sorocaba, de de

NOME POR EXTENSO

ASSINATURA DO ESPECIALISTA



