L‘.Dr‘u:_re-sfﬂ Brasisaio
~Ciencias
“* Saude

ANALISE DE NOTIFICACOES DE QUEIXA TECNICA E EVENTO
ADVERSO DE MEDICAMENTOSE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR
EM UM HOSPITAL SENTINELA

AnaLaurade Cabral Sobreira(1); Danillo Alencar Roseno (1); Laura Christina Freitas (1); Roseana
Souza Pedrosa (1); Adriana Amorim de Farias Leal (2)

lUniversidade Federal de Campina Grande — UFCG, e-mail: ana.laura.13@hotmail.com

’Hospital Universitario Alcides Carneiro - HUAC

Resumo: Os medicamentos sao essenciais por preservarem a vida, melhorarem a salde e a resolubilidade
dos servicos de salde, isso gragas as suas finalidades profil &ica, curativa, paliativa ou de diagndstico. Diante
da possibilidade dos produtos acarretarem danos aos pacientes, tornou-se necessario monitorar sua producéo
e uso, de forma a conhecer suas caracteristicas e plangjar acGes preventivas para reducdo dos riscos. O
trabalho objetiva-se a analisar os eventos adversos relacionados a medicamentos e insumos e também
gueixas técnicas notificadas em um haospital sentinela, na cidade de Campina Grande-PB, foram notificados
no ano de 2015. Trata-se de um estudo de caréter documental, transversal e retrospectivo, conduzido em um
hospital de médio porte, integrante da Rede de Hospitais Sentinela da ANVISA desde 2002. Utilizaram-se
como fontes primérias fichas de notificacdo de suspeita de reacfes adversas a medicamentos e insumos,
como também queixas técnicas provenientes da farmacovigilancia e tecnovigilancia. Das 71 notificagdes no
ano de 2015, 8,5% eram correspondentes aos eventos adversos, e em relacdo as queixas técnicas, 40,8%
correspondente & &rea de tecnovigilancia e 50,7% correspondente a area de farmacovigilancia. O més de
Abril apresentou maior percentual de notificagdo de evento adverso (50%), ja em relagdo as queixas técnicas,
0 més de Julho apresentou maior percentual de notificacdes (17,91%). Os desvios de qualidade relacionados
a estrutura do material médico-hospitalar foram 0s que apresentaram maior frequéncia de notificacdo
(69,5%). Conclui-se que o sistema de notificagdes do Hospital Universitario Alcides Carneiro é eficiente,
possi bilitando monitoramento dos problemas acerca de medi camentos e material médico-hospitalar.

Palavras-chave: Farmacovigilancia, Tecnovigilancia, Notificacoes, Hospital Sentinela.

Introducéo intervencbes diagndsticas e terapéuticas ou

Os medicamentos sa0 essencials por até mesmo 6bito. (PINHEIRO E PEPE, 2008;
preservarem a vida, melhorarem a salde e a ANVISA, 2013: PRIMO E CAPUCHO,
resolubilidade dos servicos de salde, isso 2011)

gracas as suas finalidades profilatica, curativa, A inovacio tecnoldgica de equipamentos

paiativa ou de diagnéstico. Entretanto, seu e de materiais médico- hospitalares (MMH)

uso oferece risco para a ocorréncia de efeitos contribuiu,  significativamente, para o

indesejados, por vezes inesperados, podendo aumento da expectativa de vida da popul agéo,

causar danos que vao desde o prolongamento avancos  diagnésticos e  terapauticos

da hospitalizagéo, necessidade de
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(KUWABARA; EVORA E OLIVEIRA,
2010). Diante da possibilidade dos produtos
acarretarem danos aos pacientes, tornou-se
necessario monitorar sua producdo e uso, de
forma a conhecer suas caracteristicas e
plangar acOes preventivas para reducdo dos
riscos (ANVISA, 2010). Assim, no Brasil,
com o0 objetivo de garantir a saide da
populacdo, por meio do controle sanit&rio e
producéo e
comercializagdo de produtos e servicos, foi

acompanhamento da

criada, em 1999, a Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) (BRASIL,
1999).

A rapidez na incorporacdo de novas
tecnologias, em todas as éreas de atuagéo da
salde, tem demonstrado a necessidade de
fortalecer a vigilancia poés-uso/ pos
comercializacdo destas tecnologias em salide
(ANVISA, s.d.). Toda tecnologia em salde s
pode ser comerciaizada apOs receber
autorizac8o através de um numero de registro
emitido pela Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitaria /  Ministéio da  Sadde
(ANVISA/MYS), porém, se faz necessario um
gualidade  destas
tecnologias liberadas para o comércio com

monitoramento da

fins diagnosticos e terapéuticos (SILVA E
BARBOSA, 2014).

Para fins de monitoramento das
ocorréncias, as tecnologias em salde séo
agrupadas nas seguintes aress:
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Tecnovigilancia (equipamentos, materiais
médico-hospitalares e Kkits diagndsticos),
Farmacovigilancia (medicamentos, vacinas,
imunoglobulinas), Hemovigilancia (sangue e
seus componentes), Vigilancia de Saneantes
(produtos de limpeza, desinfeccdo e
esterilizacdo) e outros (ANVISA, 2002). Este
controle ocorre, principalmente, por meio da
Rede Brasileéra de Hospitais Sentinela,
implantada em 2001, composta por hospitais
de ata complexidade ou de ensino que atuam
no monitoramento do desempenho e da
seguranga de produtos utilizados nos servigos
de salide (ANVISA, 2015).

Os Hospitais Sentinelas séo responsaveis
por investigar a ocorréncia de eventos
adversos (EA) relacionados a sallde, os quais
compreendem os efeitos indesgjaveis do uso
de produtos de vigilancia sanitaria; e de
gueixas técnicas (QT), que incluem a suspeita
de irregularidade de um produto ou empresa
com potencial para causar danos a saide. Os
casos investigados séo notificados a ANVISA
por meio do Sistema de Notificacbes em
Vigilancia Sanitéria (NOTIVISA) (ANVISA,
2015).

As QT e os EA notificados pelos
Hospitais Sentinelas sdo analisados pela
ANVISA quanto a

previsibilidade, a relagdo causal entre o

gravidade, a

produto e o EA e ao risco a salde associado.

Apos avaiacdo, sdo adotadas acdes que
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podem  abranger a
estabel ecimentos

inspegdo  nos
envolvidos na
disponibilizacdo do produto (fabricantes e
distribuidores), divulgacdo de dertas e
informes sobre as irregularidades do material
OuU equipamento, restricd0 do seu uso ou
comercializagdo, interdicdo de  lotes
comprometidos ou cancelamento do registro
(ANVISA, 2013).

Evento adverso relacionado a
medicamento é definido como qualquer
injuria ou dano, advindo de medicamentos,
provocado pelo uso ou falta do uso quando
necessario, portanto, qualquer iatrogenia
relacionada a medicamento. Estéo incluidas
neste conceito as reagOes adversas ocorridas
durante a provisdo da farmacoterapia
(BRYONY et ., 2005).

A reagdo adversa a medicamento (RAM)
diz respeito a0 risco inerente frente a
utilizacdo adequada de medicamentos, sendo
gualquer resposta a um farmaco que sga
prejudicia, inevitavel, ndo intenciona e que
ocorra nas doses normamente utilizadas em
seres humanos para profilaxia, diagnéstico e
tratamento de doencas, ou para a modificagéo
de uma funcdo fisiologica (MAGARINOS-
TORRES E OSORIO DE CASTRO, 2007).

A gueixa técnica sobre medicamentos €
definida como a ocorréncia de afastamentos
ou desvios dos pardmetros de qualidade de
medi camentos exigidos para sua
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comercializagcdo ou registro, que se encontra
regulamentado pela Resolucdo de Diretoria
Colegiada n° 17/10 (CARRAPUCHO;
CARVALHO E CASSIANI, 2011; CAON;
FEIDEN E SANTOS, 2012; ANVISA, 2010).
Tais desvios de qualidade podem estar
relacionados com alteragbes organolépticas

(mudanca de coloragdo, odor, sabor,

turbidez), fisico-quimicas (precipitacéo,
dificuldade de dissolucdo, de
homogenei zacéo, fotossensibilidade,

termossensibilidade) ou ateracbes gerais
(particulas estranhas, falta de informagéo no
rétulo, problemas de registro, troca de rétulo
ou de conteudo, rachaduras e bolhas no
material de acondicionamento) (CAON,
FEIDEN E SANTOS, 2012).

As notificagbes de QT e EA se
constituem em uma das principais estratégias
para reduzir as falhas e acidentes que correm
durante a pratica assistencial, pois
possibilitam identificar precocemente as
adequagbes necess&rias a0S  Processos,
equipamentos e materiais. Além disso,
facilitam a comunicacdo entre 0s gestores e a
tomada de decisdo oportuna para prevenir
futuras ocorréncias indesgjaveis (AZULINO
et a., 2013). Ainda, destacase que as
notificagbes sdo fundamentais para o
monitoramento dos produtos comercializados
e paa a implantagdo de indicadores de
gualidade e de seguranca do paciente. Neste
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sentido, torna-se necessario conhecer as
caracteristicas das queixas técnicas, a fim de
subsidiar a escolha e aquisicdo de materiais
nas ingtituicdbes de salde e minimizar os
riscos decorrentes de sua utilizagdo
(CONSELHO NACIONAL DE SAUDE,
2013).

Diante disso, o trabalho objetiva-se a
analisar os eventos adversos relacionados a
medicamentos e insumos e também queixas
técnicas notificadas em um hospital sentinela,
localizadas na cidade de Campina Grande-PB,
gue foram notificados no ano de 2015, tendo
em vista a necessidade de monitorar e
conhecer as notificacbes, além de prevenir a

ocorréncia dessas notificagoes.

Metodologia

Tratase de um estudo de cardter
documental, transversal e retrospectivo,
conduzido em um hospital de médio porte,
integrante da Rede de Hospitais Sentinela da
ANVISA desde 2002. Utilizaram-se como
fontes primarias fichas de notificacdo de
suspeita de reagOes adversas a medicamentos
€ insumos, como também gueixas técnicas
sobre medicamentos e material médico-
hospitalar, provenientes da farmacovigilancia
e tecnovigilancia. Para tanto, utilizou-se como
instrumento a ficha impressa do tipo de
notificacéo,
informagdes. informagdes gerais do paciente,

composto pelas  seguintes

como idade e sexo, conhecimento da historia
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clinica do paciente, descricdo do tipo de RAM
e gueixa técnica, a gravidade da RAM,
identificacdo do material notificado, principio
ativo do medicamento, nome comercial, prazo
de validade, lote, nUmero de registro na
ANVISA.

O hospital em estudo esta localizado no
estado da Paraiba, na cidade de Campina
Grande, com 178 leitos, conta com uma
estrutura ampla para aendimentos e
procedimentos de forma geral em pacientes da
cidade e também municipios circunvizinhos.
E um hospital gera, de cardter publico,
universitério e de ensino, com atendimento
secundario, terciario e quaternario. O Hospital
Universitario Alcides Carneiro (HUAC)
redliza trabalhos diarios nas é&eas de
Farmacovigilancia,  Técnicovigilancia e
Hemovigilancia

Na pesquisa, foram incluidas todas as
notificagdes de suspeitas de reacOes adversas
a medicamentos e material médico hospitalar
(MMH), e de queixas técnicas sobre
medicamentos e material médico-hospital ar
relativas ao ano de 2015. No ano do estudo,
houve quatro 40 notificagdes de eventos
adversos (EAs), 30

farmacovigilancia e 36 notificagbes de

notificagbes  de

tecnovigilancia.
Esta unidade recebe notificagbes de
forma espontdnea, ou sga, voluntéria

(redlizada pelos profissionais de salde e
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encaminhada diretamente & Geréncia de Risco
da unidade), e por busca atva, onde os
integrantes da Geréncia de Risco faz uma
busca semanal por todos os setores do
hospital. O mesmo acontece com as queixas
técnicas, também mediante formulérios
impressos ou preenchidos em formato

7

enviados a area d

(0]

eletronico,
Farmacovigilancia

As notificagdes foram organizadas
separadamente, estruturados e tabuladas no
programa Microsoft Excel versdo 2010. Os
dados foram submetidos a andlise estatistica
descritiva, por meio do céculo de frequéncia
absoluta e porcentagem simples, sendo esses
resultados apresentados na forma de gréficos
e tabelas.

Resultados e Discussao
No ano de 2015 foram notificados quatro

(04) eventos adversos em relagdo a
medicamentos e insumos e sessenta e sete
(67) queixas técnicas na é&ea de
farmacovigilancia e tecnovigilancia,
totalizando setenta e um (71) notificagOes.
Dessas 71 notificacbes, 8,5% eram
correspondentes aos eventos adversos, e em
relacdo as queixas técnicas, 40,8%
correspondem a &ea de tecnovigilancia e
50,7% corresponde a area de
farmacovigilanciaa A frequéncia de
notificagoes, de acordo com o0 més do ano de

2015, pode ser observada no gréfico 1.
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Graéfico 1: Frequéncia de notificacdo de acordo com o

més no ano de 2015 no HUAC.
W Bvenitp Aduerso @ Qoeixa Técnéca
1
11k 10
i L1}
a : q a

|
I FEY MAA ABR MAID JUN AL AMGD SET OUT WOV DEX

*HUAC = Hospital Universitario Alcides Carneiro
Fonte: HUAC-PB

O més de abril foi 0 que apresentou maior
percentual de notificacdo de evento adverso
(50%), e os meses de maio e novembro
totalizaram 25% cada. Ja em relacdo as
gueixas técnicas, 0 més de maio foi 0 que
apresentou maior percentual de notificacbes
(17,91%), seguido dos meses de junho e
agosto, ambos com o percentua de 14,92%.

Em relag@o as notificagbes dos eventos
adversos, trés foram relacionadas a
medicamentos, e apenas uma estava
relacionada ao material médico-hospitalar que
foi considerado como um evento adverso no
momento da notificagdo pelo hospita
sentinela, ja que esse material causou um
dano ao paciente. A tabela 1 mostra quais
foramn o0s eventos adversos, e a qud
medicamento ou insumo este evento foi
relacionado, além do modo de administracéo
desses.
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Tabela 1: Descricdo dos eventos adversos notificados
em um hospital sentinela no ano de 2015.

VIA DE

EVENTO ADVERSO MEDICAMENTO MMH ADM

Migracéo do
coletor do local de
implantacéo para -

0 coragdo
Rush cuténeo
generalizado,
edema labial e

hipotensao
Calafrio, cianose
labial e
extremidades,
febre, taquicardia

e taquipnéia

Ineficiéncia no
tratamento

Cateter Implantavel

Vancomicina Intravenosa

Linezolida Intravenosa

Metilprednisolona Intravenosa

*MMH= Material Médico-Hospitalar
Fonte: HUAC-PB

Dentre 0os medicamentos relacionados
com 0s eventos adversos temos na sua
maioria 0s  antibidticos, classe de
medicamento muito utilizada no hospital e
gue pode trazer um grande risco para salide do
paciente, caso sgja utilizado de forma erronea.

Os EAs afetam em média 10% das
admissbes hospitalares e representam um dos
maiores desafios para a qualidade na area da
salde, refletindo no distanciamento entre o
cuidado ideal e o cuidado real (GALLOTTI,
2003).

Nos EUA aproximadamente cem mil
pessoas morrem em hospitais a cada ano,
vitimas de EAs causados por medicamentos
(CASSIANI, 2000).

De acordo com a literatura h4 uma
incidéncia dos EAs que pode variar de 2,9 a
16,6 por 100 pacientes admitidos em hospitais
(AMERICAN SOCIETY OF HEALTH-
SYSTEM PHARMACISTS). Considerando

gue o hospital envolvido possui 178 leitos,
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destaca-se 0 baixo nimero de notificagdes.
Isto pode estar associado a alguns fatores
como: receio em formalizar a ocorréncia,
medo de punic¢des, dificuldade em preencher
as fichas e fata de compreensdo do que sga
um evento adverso.

Os materiais meédico-hospitalares foram
estruturados e classificados de acordo com o
desvio de qualidade que apresentaram na
gueixa técnicaa. Os desvios foram
classificados em trés categorias. estrutura
(para problemas relacionados ao encaixe,
obstrucdo, fragilidade, vazamento ou presenca
de corpo estranho); embaagem (para
problemas ou falhas na identificacdo do
material ou interferéncia na sua integridade);
e aspecto alterado (para presenca de mancha,
odor ou presenca de furos). A tabela 2 mostra
a frequéncia e o tipo de notificagdes e em
relacdo ao material utilizado.

Tabela 2: Classificagdo dos desvios de qualidade

notificados do material médico-hospitalar de um
hospital sentinela.

ASPECTO
MATERIAL

ESTRUTURA EMBALAGEM

MEDICO ALTERADO
HOSPITALAR N % N % N %

1 20

Agulha deinsulina
Agulha para
aspiracdo
Bomba de infusio

[
EE|

36
28

Equipo

Fita microporosa

Fralda 8 _ - - -
Freesite 1 20
dispositivo
valvular
Infusor 4 vias 2 8 _ — — —

N N N ©

Luva Cirdrgica - - - —
MascaraN 95 1 4 _ - - -
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Seringa - _ 2 0 _ _
Solugzo injetavel - -1 20 _
Outros 1 4 — - -
Total 25 100 5 100 6 100

Fonte: HUAC-PB

Sobre as queixas técnicas de desvio de
gualidade levando em consideragéo apenas 0S
materiais médico-hospitalar, foram realizadas
36 notificagdes. Entre os critérios utilizados
pelo estudo o desvio com relagdo a estrutura
do material foi o mais relevante (69,5 %) e em
seguida os desvios no aspecto dos materiais
(13,88 %).

No desvio de estrutura, 0s mais
significativos foram: defeitos com as bombas
de infusdo (36%); problemas com 0s equipos
(28%) e com valoresiguais as fraldas, infusor
de 4 vias e fita microporosa (8%). A maioria
dos problemas foram relacionados ao encaixe
e afragilidade dos materiais.

Durante o0 estudo foi verificado 30
notificagbes de farmacovigilancia, todas
técnicas de
medicamentos disponivel no HUAC (Tabela
3).

As notificagbes relativas a queixa

relacionadas a queixa

técnicas de medicamentos foram inferior
(42,8 %) as de material médico-hospitalar
(51,4 %).

Os medicamentos foram também
organizados levando em consideracdo fatores
de estrutura, embalagem e alguma alteracéo

no seu aspecto. Desta forma, o item que mais
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foi caracterizado foi o de embaagem
(53,33 %), onde o problema mais apresentado
foi o rompimento facil na embalagem do
medicamento (43,7%), levando a perceber
uma fragilidade da embalagem, normalmente
na embalagem primaria.

No hospital estudado, as notificacbes de
gueixas técnicas e eventos adversos
ocorreram em varios locais da unidade. A
tabela 4 mostra as notificagdes de acordo com
os setores do hospital sentinela e percentua
de frequéncia.

E possivel perceber que entre todos os
setores do hospital que houve notificagdes a
Farmécia foi a que mais notificou (28,71 %),
seguido da Oncopediatria e UTI Adulto
(29,75 %). Estudos realizados em institui¢oes
de grande porte, integradas a Rede Sentinela
(rede de hospitais que notifica e monitora
eventos adversos e queixas técnicas de
produtos sob vigilancia sanitéria, caso do
hospital estudado), também observaram maior
numero de notificacBes de produtos de salde
em setores de Farmécia e Clinica Médica
(BEZERRA, 2009.)
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Tabela 3: Classificagdo dos desvios de qualidade dos

medi camentos notificados no HUAC.

Foi observado que aém dos desvios
descritos na tabela 3, o0s medicamentos
hidroxiuréia, cloridrato de ondasetrona e
cloridrato de doxorrubicina encontravam-se
com as embalagens vazias, ou sga, sem a
presenca do medicamento.

Tabela 4: Frequéncia das notificagdes de acordo com o

local de ocorréncia em um hospital sentinela.

- N°DE _ %
LOCAL DE NOTIFICACAO _ NOTIFICACOES
ALA A 2 281
ALAC 1 14
ALA D 2 281
CENTRO CIRURGICO 3 422
FARMACIA 20 2817
INFECTOLOGIA 1 14
ONCOPEDIATRIA 14 19,72
PEDIATRIA 2 281
QUIMIOTERAPIA 5 71
SALA DE MANIPULACAO DE
QUIMIOTERAPICOS 1 14
UTI ADULTO 14 19,72
UTI INFANTIL 4 563
NAO ESPECIFICADO 2 2,81
TOTAL 71 100

Emba- Aspecto
Medica- Desvio de Estrutura lagem alterado
mento qualidade N % N % N %
Ac[cl_ovir Ampplasem ) ) 2 125 )
sodico rétulo
Adrendina ~ AMPoasmo o gop -
rétulo
Bicarbonato )
desodiogd ~Rompimentoda g g -
% ampola
(]
Cloretode  Rompimentoda ) 3 187 )
s0dio 0,9 % ampola '
Cloridratode  Ampola contendo
- 1 1111 - - -
doxorrubicina  corpo estranho
Cloridrato de
ondasetrona Ampolaquebrada 2 2222 - - -
Ampola
Cloridrato de apr&emtapdo
s coloragéo - - - - 1 20
vancomicina ;
diferente da
original
Complexop ~ Ampolacontendo , —yq g -
particula dispersa
Dipirona Fragilidade na
monohidratad aberturado 1 1111 - - -
a recipiente
Divirona Ausénciade
pir dosador no - - 2 125 -
sodica o
recipiente
Fosfatode  Ampola contendo
. - 1 1111 - - -
clindamicina  corpo estranho
. Proliferacéo
0, - - - -
Glicose 5 % fangica 1 20
Glicose59 Ampolacontendo g4y -
corpo estranho
. Produto sem
Glicose rétulo - - 1 625 -
Hidroxiuréia Aus_enuade 1 1111 - - -
medicamento
Lidocaina Spraysem 44391 . -
dispositivo
P6 apresentando
. coloragéo
Meropenem diferente da ) ) ) ) 2 a0
original
Piperacilina+ Conteddo liquido ) ) ) 1 20
Tazobactan com cor aterada
) Embalagem
Prednisona rompida - - 1 625 -
Ausénciade
Simeticona dosador no - - 1 625 -
recipiente
Solucéo .
Ringer+  RomhImeno da . 1 6 ;
lactato P
Solucéo
Ringer + Embalagemvazia - - 1 625 -
lactato
Total 9 100 16 100 5 100

Fonte: HUAC-PB
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Fonte: HUAC-PB

Em contrapartida, a sala de manipulacéo
de quimioterapicos, infectologia e ALA C
foram os locais que apresentaram 0 menor
percentual de notificagdo, representado por
1,4%.

Quanto aos grupos farmacoldgicos é
observar na tabela 5 os
notificados

possivel
medicamentos pela
farmacovigilancia, como também o seu prazo
de validade, assim é possivel verificar que

todos se encontram dentro da validade, mas
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mesmo assim apresentaram algum tipo de
desvio na qualidade.

Entre as classes terapéuticas notificadas
sua maioria sdo adjuvante (26,7 %), por
exemplo, cloreto de sodio 0,9% e bicarbonato
de sodio 8,4%, apresentando desvios de
gualidade principalmente na embalagem. Em
seguida temos os antibioticos (16,7 %), destes
o mais frequente notificado foi 0 meropeném
(40%), as notificagdes deste medicamento
ocorreram devido ateracdo na coloracdo do
medicamento.

Entre os medicamentos mais prescritos
em hospitais encontram-se os antibioticos,
responsaveis por 20% a 50%. Determina-se
gue 0 uso sgja inapropriado em cerca de 50%
dos casos (VLAHOVIC-PALCEV SK1, 2000).

Tabela 5: Medicamentos envolvidos nas queixas técnicas
notificadas pelo setor de farmacovigilancia de um hospital

Cloridrato de
doxorrubicina mar/16 1 345
Dipirona
monoidratada 1 345
Fosfato de out/16 1 345
clindamicina
Glicose jun/16 1 3,45
Glicose ago/16 1 3,45
Hidroxiureia dez/16 1 345
Meropeném abr/16 2 6,9
Piperacilina + .
Teropacton jul/16 1 345
Simeticona mai/16 1 345
Soro glicosado ago/16 1 345
TOTAL 30 100

sentinela.
NOME PRINCIPIO PRAZO DE N°DE %
OMERCIAL ATIVO VALIDADE NOTIFICACOES
Adren Adrenalina/epinfrina fev/17 1 3,45
Crisped Prednisona ago/16 1 345
Hyplex B Complexo B ago/17 1 3,45
Moxalgina Dipirona sodica out/15 2 6,9
cloreto de
sodio + cloreto de
lucéo ringer potéssio + cloreto
com lactato de ago/16 2 6.9
célcio + lactato de
sodio
Univir Aciclovir sodico nov/16 2 6,9
Vancocina Cloridrato de jan/17 1 345
Vancomicina
Xylestesin Lidocaina mai/17 1 3,45
Bicarbonato de .
6dio 8.4 % jul/16 3 6,9
Cloreto d;,mdlo 0,9 jan/17 2 6.9
Cloreto doeA)sodlo 0,9 juli16 1 345
Cloridrato de
ondasetrona set/16 2 6.9
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Fonte: HUAC-PB

As notificag0es sfo fundamentais para o
monitoramento dos produtos comercializados
e para a implantacdo de indicadores de
gualidade e de seguranca do paciente. Neste
sentido, torna-se necessario conhecer as
caracteristicas das queixas técnicas, a fim de
subsidiar a escolha e aquisicdo de materiais
nas ingtituicdbes de saide e minimizar 0s
riscos decorrentes de sua utilizagdo
(CONSELHO NACIONAL DE SAUDE,
2012).

As notificagbes sdo realizadas durante
todo o ano, onde a Geréncia de Risco se torna
responsavel pela comunicacdo a ANVISA dos
problemas ocorridos. Esse registro acontece
de forma simultanea com a identificacdo do
problema. E comunicado a Vigilancia por
meio do NOTIVISA, Sistema de Notificacdo
da Vigilancia Sanitaria, a aimentacdo dos
dados € redizada de forma on-line. As
notificagdes analisadas, em sua maioria, sao
comunicadas a ANVISA, por meo do
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NOTIVISA, agumas sdo consideradas
notificacdo interna.

Conclusao

Observa-se que o sistema de notificagOes
do Hospital Universitario Alcides Carneiro é
eficiente, possibilitando monitoramento dos
problemas acerca de medicamentos e material
meédico-hospitalar, garantindo a seguranca dos
pacientes, usuérios do servico.

A partir dos resultados obtidos nesse
estudo, pode-se concluir a importancia da
participagdo de hospitais no programa da
ANVISA,

conhecimento sobre 0S

possibilitando  um maior
problemas
relacionados aos eventos adversos e desvios

de qualidade dos medicamentos e insumos.
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