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INTRODUCAO

pesar dos muitos cuida-
dos tomados para aper-
feigoar o sisterna de vigi-

lincia aos medicamentos na fase
de comercializagao (1-5), a contri-
bui¢ao dos pacientes € muito pe-
quena (6-9). Um extensivo siste-
ma de monitoragao centralizada,
baseado no relato de pacientes e
de baixo custo , pode permitir
uma rapida identificagao de rea-
¢oes sintomdticas de alguns novos
medicamentos. Como o sistema
deve seravaliado sistematicamen-
te antes da implantagdo em qual-
quer escala, um estudo piloto foi
conduzido para investigara confia-
bilidade e validade dos pacientes
relatores.

RESULTADOS

Durante cerca de dois meses,
20 comunidades farmacéuticas
distribuiram 267 questionérios a
pacientes consecutivos, com pres-
cricdes para amoxilina (139) ou
trimetoprina-sulfametoxazol (128).
109 entre 136 formulédrios com
informagbes de reagdes adversas
e 97 entre 131 formularios combi-
nados contendo ou nZo informa-
¢oes de reacdes adversas foram
retornados, dando uma taxa de
77% de resposta. Do total de 176
pacientes entrevistados por tele-

fone, 30 nao puderam ser entre-
vistados, 11 nao tinham telefone,
8 tinham telefone mas nao pude-
ram ser contactados e 11 recusa-
ram ser entrevistados. Em geral,
pacientes que receberam os for-
mulérios combinados e aqueles
que receberam somente os for-
mulérios para descri¢do de rea-
¢oes adversas parecem ser simi-
lares.

CONFIABILIDADE E
VALIDADE DOS RELATORIOS
DE EVENTUALIDADES

As respostas contidas em 83
relat6rios de eventualidades com-
pletos foram analisados. Foram
recebidas 2694 respostas (97%),
para 2739 depoimentos; 419 (16%)
dos depoimentos relataram res-
postas indicando anormalidade ou

modificagio no organismo. A con-

cordancia entre o que foi relatado
no formulério de eventualidades
e a resposta do mesmo depoi-
mento, proposta ao Mesmo paci-
ente durante as entrevistas por
telefone, foi 85%. Isto sugere que
o relatério de eventualidades é
confidvel (x = 0.56). Respostas
mais positivas foram conseguidas
com questdes suplementares du-
rante as entrevistas telefonicas e
estdo refletidas na modesta sensi-
bilidade dos relatérios de eventua-
lidades (54%). A especificidade
foi alta (94%) e se uma eventua-
lidade foi anotada no relatério,
provavelmente foi confirmada na
entrevista telefénica. Nao existi-
ram diferengas aprecidveis quan-

do os dados foram analisados por
sexo ou idade.

CONCORDANCIA ENTRE
PACIENTES E PAINEL DE
ESPECIALISTAS

Estes dados foram retirados de
1019 relatérios de eventualidades
clinicas durante as entrevistas te-
lefénicas. A maioria das eventua-
lidades foram relatadas por paci-
entes adoentados. Através dos es-
pecialistas a maioria das eventua-
lidades foram relacionadas com o
tratamento dos pacientes atendi-
dos. Estudos estatisticos indica-
ram que a concordincia na qual
as desordens estornacais, da cabe-
¢a e de sono relacionadas com o
tratamento foram fracas.

COMPARACAO

ENTRE RELATORIO DE
REACOES NOTIFICADAS E
RELATORIO DE EVENTOS

Os relatérios de eventos apre-
sentaram sensibilidade mais alta
que os relatérios de reagdes noti-
ficadas para reagbes adversas,
quando comparados com julga-
mento de especialistas no con-
junto de eventos relatados. Ao
contrdrio, possuem mais baixa
especificidade e mais baixo va-
lor de predigao positiva que os
formuldrios de reagdes rela-
tadas.

DISCUSSAO

O interesse primdrio deste es-
tudo foi verificar se os pacientes
podem ser persuadidos a relatar
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suas experiéncias durante o trata-
mente com medicamenta de modao
realista e vilido para outro grupo
que aqueles em que foram pres-
critos medicamentos para eles. Os
resultados sugerem que os paci-
entes cumpriram com o que foi
solicitado, com uma taxa de res-
posta de 77%, obtida somente
apds lembrangas portelefone. 1sto
serig impraticivel numestudo mais
amplo, As condigdes do estudo
foram dtimas, visto que os pacien-
tes eram principalmente jovens e
receberam tratamentos curtos corm
medicamentos com efeitos
colaterais conhecidos.

A maioria dos eventos relata-
dos foram relacionados a pacien-
tes adoentados. Isto indica a inter-
feréncia que pode ser espérada
num sistemna baseado num com-
preensivel relaitGrio de eventos
descritos por pacientes. A baixa
taxa de "verdade" para reagdes
adversas mostra que a concordin-
cia entre pacientes e especialistas
nio esti relacionada como tempo
dotratamento. Deve-se salientar o
fato de que os pacientes foram
conservativos em atribuireventua-
lidades clinicas em seu tratamen-
to. Além disso, como eles nio
concordam com os especialistas
em que as doengas de pele e
intestino estéio relacionadas com
seu lratamento isto sugere que
suas respostas ndo foram influen-
ciadas por conselhos prévios de
familiares, médicos ou farmacéu-
ticos. Este conservadorismo nos
relatdrios de reagdes € importan-
te. Uma notivel tramitacio nos
relatérios de reacbes € a baixa
sensibilidade des mesmes para
detectar reacoes adversas verda-
deiras. A alta sensibilidade do
relatério de eventos provavelmen-
te mosira que este & o melhor
sistemna de detecgio, ainda que o
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valor de predigio positiva foi bai-
X0, em parte, porque muitos dos
eventos foram relacionados com
pacientes adoentados. A taxa de
eventos foi alta ao longo de nos-
505 pacientes, os quais estavam
geralmente sofrendo de infecgbes
agudas, que podem ser diminui-
das durante o monitoramento do
medicamento usado para tratar
outras condiches.

A QUALIDADE DA
INFORMAGAO INFLUI NA
QUALIDADE DA RESPOSTA

Embora a participagdo direta
dos pacientes no relatério de even-
tostenha side descrita previamen-
te, ela ¢ um dos dnicos dois
caminhos para avaliar os relatéri-
os dos pacientes para reagdes
adversas. Como nossas conclu-

. s6es diferem dos estudos de Fisher

ef @l, as razdes regueremn um
exame. Fisher ef al. descreveram
que nos Estados Unidos pacientes
entrevistados foram treinados e
identificados para receber o me-
dicamentoem estudo. Ele compa-
ram os resultados de uma questio
simples "abentas/fechadas”, sobre
reacOes adversas (andlogas ao
nosso relatério de reagdes) com
entrevistas sisterndticas conduzidas
corn cada paciente ap6s as ques-
toes "abertas/fechadas” (andlogo
a0 nosso relatério de eventos).
Usando uma medida de validade,
a gual interpretamos como fonte
de informacao similar 2 fornecida
pelo valor de predigio positivo,
eles apresentaram que questdes
"abertas/fechadas” foram mais
promeledoras que questdes siste-
méaticas em identificar reacdes
verdadeiras. Com base nisto, com-
paramos questies "abertas/fecha-
das" iniciadas pele centro com
relatdrios de eventos clinicos ad-
versos iniciados pelo paciente e
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feito por telefones de chamada
gratuita ao centro de monitoragio.
Cencluinde que os métodos sio
geralmente adequados para iden-
tificar reages reais e que os rela-
térios iniciados pelos pacientes
sdo de ficil transacio, eles reco-
mendaram a vigilincia aos medi-
camenitos baseados nos relatérios
iniciados pelos pacientes. Nossos
dados também apresentaram que
os relatSrios de reagdes dos paci-
entes possuem maior valor de
predig¢io positiva que seus relaté-
rios de eventos, mas eles slio
relatives & aparente baixa sensibi-
lidade do sistema, o que depende
inteiramente da iniciativa do paci-
ente. Além disso, a falha de ajuste
entre pacientes ¢ o painel de
especialistas em atribuir reagbes
adversas ao tratamento com me-
dicamentos € inquietante e pode

indicar que relatdrios voluntérios

de pacientes sobre reagtes adver-
sas conhecidas foram pobres em
qualidade. Possivelmente pacien-
tes nos Estados Unidos foram
melhor informados que os da
Austrilia, sobre quais reagbes aos
medicamentos s2o esperadas du-
rante o tratamento, o que ird
aperfeicoar a qualidade dos rela-
t6rios. Isto pode aumentar o nivel
de concordincia entre as visbes
dos pacientes e especialistas. Con-
tudo, isto nio aumenta necessaria-
mente a habilidade do sistema em
gerar dados sobre reactes adver-
sas atribuidas a novos medica-
mentos.

Nos prdximos anos os pacien-
tes irdo provavelmente participar
mais das decisdes com vistas 2s
prescrigGies e seu conhecimento
dos medicamentos ird provavel-
mente aumentar, particularmente
se eles forem providos com folhe-
tos de inforrnagtes. Esta tendén-
cia, benvinda, pode ser acompa-
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nhada por pedidos de grupos
consumidores em relatar direta-
mente reagdes adversas suspeitas.
Informagdes voluntirias por pro-
fissionais da saiide, para monitorar
centros, raras vezes identificam
previamente rea¢des adversas ndo
esperadas, mas detalhes clinicos e
informagbes compreensiveis in-
cluindo resultados laboratoriais sio
essenciais para uma avaliagdo
minuciosa e suas causas. Nossa
experiéncia sugere que relatérios
de reagdes por pacientes nio irdo
contribuir muito para isto.

Nossos dados apresentam a
confianga e a validade descritos
nos relatérios de eventos. Além
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