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RESUMO

Os medicamentos sdo amplamente utilizados na pratica médica, porém, € crucial
considerar os riscos associados ao seu uso. A farmacovigilancia € uma area que se
dedica a estudar os problemas relacionados aos medicamentos, incluindo as
reacoes adversas a medicamentos (RAMs). O objetivo deste estudo foi identificar e
notificar reacdes adversas a medicamentos, a partir do uso de medicamentos
rastreadores, em prescricdes de pacientes internados na Clinica Médica A e UTI
Adulto em um Hospital Universitario do municipio de Jodo Pessoa — PB. Trata-se de
um estudo descritivo, transversal, retrospectivo e documental realizado a partir do
meétodo Trigger Tool, com respaldo na relacdo de rastreadores concebida pelo
Institute of Healthcare Improvement durante os meses de agosto a dezembro de
2022. Foi elaborada uma lista de medicamentos rastreadores compreendendo no
total 07 medicamentos. As prescri¢cdes de todos os pacientes internados no periodo
foram avaliadas, sendo incluidos na analise os pacientes que tiveram pelo menos
um dos medicamentos rastreadores prescritos. A indicacdo do uso do medicamento
foi entdo verificada juntamente com a equipe de farmacovigilancia para avaliar a
ocorréncia da reacdo adversa. Das 5.200 prescricbes analisadas, 754 continham
medicamentos rastreadores. Deste total, 20 foram analisadas por suspeita de
reacdo adversa e 20 casos apresentaram reacdo adversa confirmada. A média de
idade dos pacientes com suspeita de RAM foi de 46,5 anos, variando entre 20 e 83,
sendo a maioria mulheres (55%). Os medicamentos rastreadores associados a
encontrar RAMs ondansetrona 4 mg (55%), dexclorfeniramina 2mg (35%),
prometazina 25mg/mL (5%) e protamina 1% - 5mL (5%) as RAMs mais comuns
foram nduseas e vomitos (60%) e prurido (35%); e os medicamentos suspeitos de
causarem RAM que se destacaram foram vancomicina (25%), tramadol (20%) e
morfina (20%). Todas as reagdes foram “provaveis” de acordo com o algoritmo de
Naranjo, e a maioria foram de gravidade “Leve” (90%), sendo 10% “Moderadas”. A
utilizacdo da metodologia Trigger Tool por farmacéuticos para identificar ativamente
reacdes adversas a medicamentos mostrou-se eficaz na vigilancia dos eventos em
pacientes hospitalizados nas unidades analisadas neste estudo.

Palavras-chave: farmacovigilancia; medicamentos; reacdes adversas a

medicamentos;



ABSTRACT

Medications are widely used in medical practice; however, it is crucial to consider the
risks associated with their use. Pharmacovigilance is an area dedicated to studying
medication-related issues, including adverse drug reactions (ADRs). The aim of this
study was to identify and report ADRs using trigger medications in prescriptions of
hospitalized patients at a University Hospital in Jodo Pessoa — PB. This was a
descriptive, cross-sectional, retrospective, and documentary study conducted using
the Trigger Tool method, supported by the list of trigger medications conceived by
the Institute of Healthcare Improvement from August to December 2022. A list of
seven trigger medications was compiled. Prescriptions of all hospitalized patients
during this period were evaluated, and patients prescribed at least one trigger
medication were included in the analysis. The indication for medication use was then
verified with the pharmacovigilance team to assess the occurrence of adverse
reactions. Out of 5,200 prescriptions analyzed, 754 contained trigger medications.
Among them, 20 were analyzed for suspected adverse reactions, and 20 cases
presented confirmed adverse reactions. The average age of patients with suspected
ADRs was 46.5 years, ranging from 20 to 83, with the majority being female (55%).
The trigger medications responsible for detecting ADRs were ondansetron 4 mg
(55%), dexchlorpheniramine 2mg (35%), promethazine 25mg/mL (5%), and
protamine 1% - 5mL (5%). The most common ADRs were nausea and vomiting
(60%) and pruritus (35%). Vancomycin (25%), tramadol (20%), and morphine (20%)
were the standout suspected medications causing ADRs. All reactions were
"probable" according to the Naranjo algorithm, with the majority being "Mild" severity
(90%), and 10% being "Moderate." The use of the Trigger Tool methodology by
pharmacists to actively identify adverse drug reactions proved to be effective in
monitoring events in hospitalized patients in the units analyzed in this study.

Keywords: pharmacovigilance; medications; adverse drug reactions.
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1 INTRODUCAO

A farmacovigilancia, como ciéncia essencial no campo da saude,
desempenha um papel crucial na deteccdo, avaliagcdo, compreensdo e prevencao
dos diversos desafios relacionados aos medicamentos, pois esses, mesmo com seu
papel vital, ndo estdo isentos de potenciais riscos, que podem surgir devido a
reacdes peculiares, erros na prescricdo ou administracdo, e até mesmo de questbes
relacionadas a qualidade dos produtos farmacéuticos. Diante disso, a
farmacovigilancia emerge como uma ferramenta estratégica para mitigar esses
riscos, garantindo uma utilizacdo mais segura e eficaz dos medicamentos
(Grzygorczyk et al., 2023).

As reacdes adversas a medicamentos (RAMs) sdo caracterizadas como
respostas prejudiciais, e ndo intencionais a um medicamento, ocorrendo em doses
normalmente utilizadas para profilaxia, diagnéstico, tratamento de doencas ou
modificacdo de funcdes fisioldgicas. Essas reacfes, muitas vezes imprevisiveis,
podem variar de efeitos leves a graves, impactando diretamente na seguranca e na
gualidade do tratamento. A compreensao abrangente dessas reacdes € crucial para
desenvolver estratégias preventivas, melhorar os protocolos de tratamento e, assim,
aprimorar continuamente a seguranca do paciente no uso de medicamentos (Dittrich
et al., 2020).

Além de impactar a seguranca do paciente, a ocorréncia de RAMs acarreta
uma série de consequéncias, incluindo custos adicionais para as unidades de
saude, prolongamento do tempo de internacdo, necessidade de exames
complementares e a inclusdo de medicamentos ou procedimentos para lidar com os

pacientes afetados (Santos et al., 2015).

Os métodos empregados na vigilancia de incidentes hospitalares incluem a
notificacdo voluntaria, a monitorizacdo intensiva e, mais recentemente, a vigilancia
baseada em sistemas de informacéo hospitalar, sendo a comunicacdo voluntaria a
forma predominante de obtencao de informacdes sobre incidentes em instituicoes
de saude ao redor do mundo, devido a sua simplicidade e menor custo (Geer et al.,
2016).
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No que diz respeito a identificacdo de reacdes adversas, estratégias como
busca ativa direta com o0s pacientes e revisao de prescricbes sao frequentemente
empregadas. Contudo, esses métodos podem ser demorados se ndo forem
delimitados de maneira eficaz. Uma alternativa eficiente envolve a utilizacdo de
medicamentos rastreadores, reduzindo ou revertendo os efeitos nocivos causados
por outros medicamentos. Trigger tool € um método de deteccdo de eventos
adversos em saude que utiliza "gatilhos" ou "indicadores" para identificar possiveis
problemas. No contexto da farmacovigilancia, os medicamentos rastreadores atuam
como esses gatilhos, indicando a possibilidade de uma reagao adversa ter ocorrido.
Esses medicamentos sdo definidos como farmacos que agem como antagonistas,
reduzindo ou revertendo os efeitos nocivos causados por outros medicamentos. Em
geral, esses medicamentos rastreadores sdo prescritos apds a ocorréncia de uma
reacdo adversa, contribuindo para a gestdo e mitigacdo dos impactos indesejaveis
(El Saghir et al., 2021).

Essa abordagem procura transcender as praticas convencionais, introduzindo
0os medicamentos rastreadores como potenciais indicadores sensiveis para a
deteccdo de reacOes adversas. Esses medicamentos apresentam-se como uma
ferramenta promissora na farmacovigilancia, permitindo uma vigilancia mais ativa e
precisa, especialmente em um ambiente hospitalar académico onde a integracéo

entre pesquisa e pratica clinica € enfatizada. (Nagai et al., 2018).

As estratégias convencionais para identificar reacdes adversas tém se
baseado em notificacdes voluntarias e na deteccédo de erros. No entanto, estudos
indicam que apenas uma pequena porcentagem dos erros é comunicada, e a
maioria deles nao resulta em danos aos pacientes. Diante desse cenario, torna-se
crucial para os hospitais encontrar métodos mais eficazes para identificar eventos
que efetivamente causem danos, possibilitando a quantificacdo do numero e da
gravidade desses danos, bem como a implementacdo de medidas para reduzi- los
(Patel et al., 2020).

A relevancia da pesquisa se manifesta na necessidade de aprimorar a
deteccédo e gestao eficaz de reacdes adversas a medicamentos. Essa identificacéo

e notificagcdo de reacOes adversas a medicamentos € um componente vital da

seguranca do paciente e desempenha um papel crucial na vigilancia pos-



19

comercializacdo desses. A identificacdo precoce e a comunicacdo eficiente dessas
reacdes contribuem significativamente para a promocéo de préticas clinicas mais

seguras e para a prevencao de reacGes adversas graves.

A implementagdo de medicamentos rastreadores em um hospital universitario
contribuira para uma deteccdo e mais rapida e eficaz de reacbes adversas a

medicamentos, contribuindo para seguranca do paciente.

2 REFERENCIAL TEORICO

2.1 FARMACOVIGILANCIA

A farmacovigilancia é essencial no campo da saude, dedica-se a deteccao,
avaliagdo, compreensao e prevencgdo de eventos adversos relacionados ao uso de
medicamentos. Seu escopo abrange a andlise sistemética e continua dos dados
provenientes de profissionais de saude, pacientes e industria farmacéutica, visando
garantir a seguranca e eficacia dos medicamentos em toda a sua vida util. Este
campo € fundamental para identificar reacbes adversas inesperadas, interacdes
medicamentosas e outros problemas relacionados ao uso de medicamentos (OMS,
2002).

A natureza dinamica da farmacovigilancia destaca a importancia da notificacao
espontanea de eventos adversos por profissionais de salude e pacientes. Essa
abordagem permite a coleta de dados em tempo real, contribuindo para uma resposta
rapida e efetiva diante de potenciais riscos a saude. Além disso, a farmacovigilancia
desempenha um papel crucial na avaliagdo continua dos beneficios e riscos de
medicamentos, orientando ajustes em protocolos terapéuticos quando necessario
(ANVISA, 2009).

E relevante na farmacovigilancia sua atuag&o no monitoramento de medicamentos
gue j4 se encontram no mercado, garantindo que as informacdes sobre sua
seguranca estejam sempre atualizadas. Isso € particularmente vital em um contexto
de crescente complexidade terapéutica, no qual novas formulacdes e combinagcdes
medicamentosas estdo constantemente sendo introduzidas. A farmacovigilancia,
assim, ndo apenas reage a eventos adversos, mas também antecipa potenciais

desafios, alinhando-se com a premissa fundamental da prevencao (Gomes, 2022).
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Além de seu papel intrinseco na seguranca do paciente, a farmacovigilancia
contribui para a construcdo de bancos de dados robustos que enriquecem a pesquisa
clinica e epidemiolégica. A analise desses dados permite identificar padrées de
seguranca a longo prazo, influenciando politicas de saude e fornecendo subsidios
para a tomada de decisdes baseada em evidéncias (Gavaza, 2012).

Dentro do escopo da farmacovigilancia, a notificacdo de reacdes adversas
representa um pilar fundamental. Esse processo visa atingir diversos objetivos
cruciais para a seguranca do paciente e a eficacia dos tratamentos medicamentosos.
Em primeiro lugar, a notificagdo tem como propdsito identificar precocemente
potenciais riscos associados a medicamentos, possibilitando uma intervencgéo
proativa antes que eventos adversos se disseminem amplamente. Além disso, a
avaliacdo constante da relacdo entre riscos e beneficios dos medicamentos é uma
meta essencial. A notificacdo de reacOes adversas fornece dados valiosos que
permitem uma analise continua dessa relagéo, contribuindo para decisdes informadas
sobre protocolos terapéuticos. Essa abordagem dinamica é crucial para ajustes
necessarios, garantindo tratamentos mais seguros e eficazes ao longo do tempo
(EMA, 2017).

2.2 REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS (RAMSs)

Reacdes adversas a medicamentos (RAMs) constituem um fenémeno
complexo e multifacetado na pratica clinica, destacando-se como um dos desafios
enfrentados pelos profissionais de saude. Essas reacfes representam respostas
indesejadas e nédo intencionais a administracdo de medicamentos, podendo variar
desde efeitos colaterais leves até eventos graves e potencialmente fatais (ANVISA,
2014).

A diversidade de reacOes adversas reflete a complexidade inerente a
interacdo entre os medicamentos e 0 organismo humano. Compreender a etiologia
dessas reacfes € fundamental para mitigar riscos e aprimorar a seguranca do
paciente. Além dos efeitos colaterais previsiveis e relacionados a acgéo
farmacoldgica do medicamento, as reacOes adversas podem incluir eventos
inesperados, muitas vezes relacionados a fatores genéticos, predisposi¢cdes

individuais ou interagdes medicamentosas imprevisiveis (ANVISA, 2014).
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A farmacovigilancia, como mencionado anteriormente, emerge como um
componente crucial na deteccdo e avaliacdo dessas reacdes adversas. O sistema
de notificacdo espontanea desempenha um papel fundamental, permitindo que
profissionais de salde e pacientes relatem eventos adversos, contribuindo assim
para a construgdo de um banco de dados abrangente e dinamico. Esses dados, por
sua vez, ndo sé informam sobre eventos adversos j4 conhecidos, mas também
identificam novas associacfes e padrdes, enriquecendo a compreensao global das
RAM (Gomes, 2022).

A gravidade dessas reacfes varia consideravelmente, desde desconfortos
leves até riscos a vida, e a magnitude do impacto dessas reacfes vai além do
ambito clinico, influenciando aspectos socioecondmicos, como 0 aumento de custos
em saude devido a hospitalizacdes prolongadas e tratamentos adicionais (Dittrich et
al., 2020b)

As RAMs sdao classificadas de acordo com diversos critérios, proporcionando
uma compreensao abrangente dos diferentes tipos de respostas indesejadas. Uma
das classificagcfes mais utilizadas divide as RAM em dois grupos principais: reacoes
adversas previsiveis e imprevisiveis. As previsiveis estdo relacionadas a acao
farmacolégica do medicamento e geralmente sdo dose-dependentes. Ja as
imprevisiveis ocorrem de maneira idiossincratica, sendo menos relacionadas a dose
e muitas vezes associadas a fatores genéticos (Edwards; Aronson, 2000)

Outra classificacdo € a mostrada no Quadro 1, esse resume de forma
organizada os diferentes tipos de reagdes adversas a medicamentos, adaptada do
trabalho de Edwads e Aronson (2000). O quadro traz uma sintese esquematica,
facilitando a compreensdo das variadas respostas indesejadas associadas ao uso

de farmacos, conforme identificado pelos referidos autores.
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Quadro 1 - Classificacéo de reacfes adversas e suas caracteristicas

Tipos de reacédo adversa Caracteristicas Exemplos
Tipo A — Aumentado Farmacologicamente previsivel Efeitos tdxicos (toxicidade da
Depende da dose digoxina)
Alta incidéncia Efeito colateral (efeito
Alta morbilidade anticolinérgico e antidepressivo
Alta mortalidade triciclicos)

Ajustando a dose resolve-se na

maioria dos casos

Tipo B — Bizarro Farmacologicamente néo é Reacdes imunoldgica Reacgdes
previsivel idiossincratica

N&o depende da dose Baixa
incidéncia

Baixa morbilidade

Alta mortalidade

Tipo C - Crodnico Ocorre em tratamentos Supressao por corticoides

prolongados

Tipo D- Atrasado Reacdes que surgem muito Teratogénico Carcinogénico

depois da finalizag&o do

tratamento
Tipo E —Fim do uso Ocorrem ap6s suspenséo do Abstinéncia por opidceos
tratamento
Tipo F — Falha terapéutica Ocorre por auséncia da eficacia Inadequada dosagem de
do medicamento contraceptivos orais

Fonte: Adaptada de Edwards e Aronson, 2000.

Apos a notificacdo espontanea ser feita, € essencial conduzir uma avaliacao
para determinar se o medicamento em questdo é de fato responsavel pela
ocorréncia da reacdo adversa. Todas as notificacdes suspeitas de RAM sao
submetidas a uma andlise detalhada, durante a qual é atribuido um grau de
probabilidade de acordo com as diretrizes estabelecidas pela Organizacdo Mundial
da Saude (OMS) em 2017 (Quadro 2). Este processo visa esclarecer se ha uma
relacdo causal entre o medicamento e a reacao adversa relatada, seguindo padroes

e critérios internacionalmente reconhecidos.
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Quadro 2 - Classificacdo das Reacdes Adversas a Medicamentos segundo a OMS

Definida

E um acontecimento observavel que ocorre em
sincronia temporal com o uso de um
medicamento, sem causas evidentes adicionais,
€ que apresenta uma resposta compreensivel ao

suspender o farmaco.

Provavel

Trata-se de um acontecimento observado que
tem uma relacdo temporal aceitavel com 0 uso
de um medicamento, com baixa probabilidade de
estar relacionado a outras condicbes ou
medicamentos, e cuja evolugcdo clinica apés a
suspensédo do farmaco é considerada

apropriada.

Possivel

Acontecimento observado que apresenta uma
relacdo temporal aceitdvel com o uso do
medicamento, mas a explicacdo para essas
mudancas pode envolver também doencas
concomitantes ou outros farmacos, e a avaliagédo
da evolucdo apés a suspensao do farmaco pode

ser limitada ou inconclusiva.

Improvavel

Relagdo temporal com o farmaco sugere pouca
probabilidade de causalidade, sendo mais
plausivel atribuir essas mudancas a outros
medicamentos ou condi¢des de salde

simultaneas.

Condicional/ndo classificada

Ocorréncias notificadas como reagfes adversas,
mas que requerem mais informag¢des para uma
avaliacdo conclusiva ou estdo em processo de

analise.

Nao classificavel

E uma notificacdo que aponta para uma
potencial reacdo adversa, mas a analise de
causalidade é inviavel devido a insuficiéncia ou
contradicdo das informagfes, as quais ndo

podem ser suplementadas ou confirmadas.

Fonte: Organizacdo Mundial da Saude, 2017

Dentre as estratégias de prevencdo e manejo das reacdes adversas, destaca-

se a individualizacao do tratamento, considerando fatores como idade, condi¢des de

saude preexistentes e potenciais interacdes medicamentosas. A educacao do
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paciente sobre possiveis efeitos colaterais e a importancia da comunicacao efetiva
com os profissionais de satude também emergem como ferramentas essenciais na
prevencao e na abordagem das reacfes adversas.

Nesse cenario, a pesquisa continua e a colaboragdo entre profissionais de
saude, pesquisadores e a industria farmacéutica sdo imperativas para a
identificacdo precoce, a compreensao aprofundada e o manejo efetivo das reacdes
adversas a medicamentos. O foco na farmacovigilancia, aliado a abordagens
personalizadas e praticas educacionais, representa uma abordagem holistica para
minimizar os riscos associados ao uso de medicamentos, assegurando, assim, uma

terapia mais segura e eficaz.

2.3 LEGISLACOES E SISTEMAS DE NOTIFICACOES

No contexto brasileiro, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
desempenha um papel crucial como a agéncia reguladora nacional responsavel por
garantir a seguranga e eficacia dos medicamentos no pais. A ANVISA opera sob o
Ministério da Saude e tem como missdo principal proteger e promover a saude da
populacao brasileira por meio do controle sanitario de produtos e servigos.

As regulamentacdes especificas relacionadas a notificacdo de RAM no Brasil
estdo em conformidade com as diretrizes da ANVISA. A Resolugdo da Diretoria
Colegiada (RDC) n° 406, de 22 de julho de 2020, estabelece as normas e
procedimentos para a notificacdo de eventos adversos a medicamentos. Essa
resolucao define as responsabilidades dos profissionais de saude, estabelece os
critérios para notificagcdo compulséria, e fornece diretrizes sobre o preenchimento do
Formulario Nacional de Notificacdo de Evento Adverso a Medicamento (BRASIL,
2020).

O principal objetivo dessas regulamenta¢gBes € garantir a seguranca e a
eficacia dos medicamentos disponiveis no mercado nacional. A notificacdo de RAM
desempenha um papel crucial no monitoramento continuo da seguranca dos
medicamentos apd6s sua comercializagdo. A ANVISA utiliza as informacdes
provenientes dessas notificacdes para avaliar potenciais riscos a saude publica e
identificar padrbes de reacdes adversas.

A abordagem da ANVISA enfatiza a importancia da notificacdo compulsoéria

por parte dos profissionais de saude, ressaltando que esses relatos sdo essenciais
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para uma farmacovigilancia eficaz. O processo € projetado para garantir a
confidencialidade e a protegao do notificante, incentivando uma cultura aberta de
relato de eventos adversos.

O documento “As Boas Praticas de Farmacovigilancia para as Américas”,
estabelecido e formulado pela Organizacdo Pan-Americana da Saude (OPAS),
representa um conjunto de diretrizes e principios fundamentais para a gestéo eficaz
da farmacovigilancia na regido. Essas préaticas foram oficialmente aprovadas
durante a V Conferéncia da Rede Pan-Americana de Harmonizacdo de Requisitos
para Registro de Medicamentos para Uso Humano (PAHRF) em 2008 e validadas
em 2010.

No Brasil, o sistema de notificacdo de eventos adversos a medicamentos é
coordenado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e faz parte do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS). A notificacdo de RAM ¢é realizada
por profissionais de salude e é essencial para monitorar a seguranca dos
medicamentos ap0s sua comercializagao.

Um dos principais sistemas de notificacdo utilizado no Brasil € o Sistema
Nacional de Notificacdo de Eventos Adversos (NOTIVISA), que permite que
profissionais de salude e cidaddos notifiquem eventos adversos relacionados a
medicamentos, produtos para a saude, alimentos, cosméticos e outros produtos sob
vigilancia sanitaria. O NOTIVISA é uma ferramenta online acessivel pelo site da
ANVISA e facilita o registro e a comunicacao de eventos adversos.

Além do NOTIVISA, existem sistemas especificos para diferentes contextos
de saude, como sistema de notificacdo de eventos adversos de medicamentos e
vacinas (VIGIMED). Outro sistema relevante é Sistema de Vigilancia em Saude e
Gestao de Riscos Assistenciais Hospitalares (VIGIHOSP), que é direcionado para
hospitais e unidades de saude, permitindo a notificacdo de eventos adversos que
ocorrem durante a assisténcia hospitalar.

O VIGIHOSP é especialmente importante porque permite a notificacdo de
eventos adversos que ocorrem durante a hospitalizacédo, fornecendo informacdes
valiosas sobre a seguranca dos medicamentos e praticas de saude utilizadas nos
servicos de saude. Esses sistemas sdo fundamentais para a farmacovigilancia e
vigilancia sanitaria no Brasil, contribuindo para a identificacdo precoce de problemas

relacionados a medicamentos e a promocéo da seguranca do paciente.
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Esses sistemas operam em conjunto com as regulamentacdes da ANVISA,
como a RDC n° 406/2020, que estabelece as normas e procedimentos para a
notificacdo de eventos adversos a medicamentos, garantindo que as informacdes
notificadas sejam utilizadas de forma eficaz para proteger a saude publica e

melhorar a seguranca dos medicamentos no pais.

2.4MEDICAMENTOS RASTREADORES

Para melhorar a eficacia da revisdo de prontuarios na deteccdo de eventos
adversos a medicamentos (EAM), tem sido cada vez mais adotada a metodologia
Trigger Tool. Inicialmente concebida por Classen em 1997, essa abordagem visava
identificar EAM de forma prospectiva através de programas de computador
integrados aos sistemas hospitalares. No entanto, devido aos altos custos
envolvidos na implementacdo desses programas e na infraestrutura necessaria,
muitos hospitais ndo puderam adotar essa proposta. Como alternativa, em 2000, o
Institute for Healthcare Improvement (IHI) propds uma adaptacao visando manter os
principios da metodologia de Classen, mas com custos mais baixos e aplicaveis a
todo o sistema de saude. Essa adaptacao eliminou a necessidade de programas de
computador, adotando a revisdo retrospectiva de prontuarios como método de
deteccéo (Shukla et al., 2021).

O IHI desenvolveu a Global Trigger Tool (GTT), uma lista basica contendo
indicadores relevantes para a deteccdo de eventos adversos. Esses "rastreadores”
funcionam como alertas que direcionam uma avaliacdo mais detalhada dos casos
para confirmar a presenca de EAM. A lista abrange diversas categorias, como
cuidado, medicamentos, cirurgia, terapia intensiva, perinatal e departamento de
emergéncia, e inclui situa¢cdes comuns na pratica clinica que sugerem a ocorréncia
de eventos adversos, como interrupcdo abrupta de medicamentos ou transferéncia
para um nivel mais alto de cuidado (Murayama et al., 2018)

Para atender as necessidades especificas de diferentes tipos de pacientes e
unidades de saude, varios autores adaptaram a lista do IHI, resultando em
rastreadores especificos para pacientes ambulatoriais, pediatricos e em terapia
intensiva. Esses ajustes visam identificar os rastreadores mais sensiveis para a
deteccdo de eventos adversos em contextos especificos de saude (Munshi;
Belhekar; Taur, 2014).
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No ambito da farmacovigilancia, medicamentos rastreadores desempenham um
papel estratégico ao serem cuidadosamente escolhidos e monitorados devido as
suas propriedades de alerta para a ocorréncia de reacdes adversas a medicamentos
(RAM). Esses farmacos séo selecionados por diversas caracteristicas, incluindo sua
ampla utilizacdo clinica, representatividade de classes terapéuticas ou propriedades
farmacolégicas Unicas que os tornam indicativos para a deteccdo de eventos
adversos (Smyth et al., 2014)

A escolha de medicamentos rastreadores frequentemente recai sobre aqueles
amplamente prescritos na pratica clinica diaria, visto que uma maior exposicao
aumenta a probabilidade de identificar rea¢cdes adversas menos frequentes. Além
disso, medicamentos que representam uma classe terapéutica especifica sao
monitorados para permitir a identificacdo de padrdes de RAM comuns a essa
categoria farmacologica. A inclusdo de farmacos com propriedades farmacoldgicas
especiais, capazes de causar reacdes adversas idiossincraticas ou efeitos colaterais
distintos, também é considerada (Grzygorczyk et al., 2023)

A escolha dos medicamentos rastreadores também leva em consideracdo sua
capacidade de representar diferentes vias farmacolégicas e mecanismos de acao.
Dessa forma, € possivel detectar uma variedade mais ampla de rea¢des adversas,
incluindo aquelas relacionadas a diferentes sistemas do organismo, como
cardiovascular, gastrointestinal, neurologico, entre outros. A diversidade de
mecanismos de acdo dos medicamentos rastreadores contribui para uma vigilancia
mais abrangente e precisa das reacdes adversas a medicamentos em diversas
situacdes clinicas (Murayama et al., 2018)

Outro aspecto relevante na selecdo dos medicamentos rastreadores é sua
capacidade de identificar reacdes adversas especificas que podem estar associadas
a grupos populacionais particulares, como idosos, criancas, gestantes ou pacientes
com condi¢cdes médicas especificas, como diabetes, doencas cardiovasculares ou
transtornos psiquiatricos. Esses farmacos podem servir como marcadores
importantes para monitorar a seguranca do uso de medicamentos em populacdes
vulneraveis e para adaptar as estratégias de vigilancia de acordo com as
necessidades especificas desses grupos (Munshi; Belhekar; Taur, 2014).

Além disso, a inclusdo de medicamentos com diferentes perfis de seguranca e
tolerabilidade permite uma avaliacdo mais abrangente do panorama das reacfes

adversas a medicamentos. Medicamentos rastreadores com perfil de seguranca



28

bem estabelecido podem servir como referéncia para comparar a incidéncia e
gravidade das reacdes adversas associadas a outros farmacos menos conhecidos
ou com perfis de seguranca menos definidos. Essa comparacao ajuda a identificar
potenciais areas de preocupacdo e a priorizar acdes de monitoramento e
intervencao para garantir a seguranca dos pacientes (Marseau et al., 2022)

Portanto, a escolha dos medicamentos rastreadores envolve uma analise
cuidadosa de diversos fatores, incluindo sua representatividade terapéutica,
diversidade de mecanismos de acao, capacidade de identificar reacdes adversas
especificas em diferentes grupos populacionais e perfil de seguranca. Esses
farmacos desempenham um papel fundamental na deteccdo precoce e na
prevencdo de reacdes adversas a medicamentos, contribuindo para uma pratica

clinica mais segura e eficaz (Shukla et al., 2021).
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3 OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GERAL

Identificar e notificar reacbes adversas a medicamentos, a partir do uso de
medicamentos rastreadores, em prescricdbes de pacientes hospitalizados na
Unidade de Terapia Intensiva (UTI) Adulto e Clinica Médica A do Hospital
Universitario Lauro Wanderley/ Empresa Brasileira de Servicos Hospitalares
(HULW/EBSERH) do municipio de Jodo Pessoa — PB.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Definir uma lista de medicamentos rastreadores.
e |dentificar e analisar os medicamentos rastreadores mais prescritos.
e I|dentificar e classificar as reacdes adversas a medicamentos (RAM).

e Notificar reacbes adversas no sistema VIGIHOSP
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4 METODOLOGIA

4.1 DELINEAMENTO E DURACAO DO ESTUDO

Trata-se de um estudo descritivo, transversal, retrospectivo e documental

realizado entre os meses de maio de 2022 a maio de 2023.

4.2 LOCAL DO ESTUDO

O estudo foi realizado no Hospital Universitario Lauro Wanderley
(HULW/EBSERH), localizado no municipio de Jodo Pessoa — PB. O referido hospital
possui administracdo indireta pela Empresa Brasileira de Servicos Hospitalares
(EBSERH) e é uma instituicdo publica federal vinculada & Universidade Federal da
Paraiba (UFPB). Desempenha um papel crucial como centro de referéncia em
assisténcia, ensino e pesquisa na regido. E classificado como um hospital geral de
alta e média complexidade e possui 225 leitos.

A instituicdo destaca-se pela presenca de centros de pesquisa e laboratérios
internos, refletindo o compromisso constante com o avango do conhecimento
cientifico e a busca por inovagdes na pratica clinica. A interagdo intensa entre
académicos, professores e profissionais da salde cria um ambiente propicio para
estudos que visam melhorar a qualidade da assisténcia prestada.

O estudo foi conduzido em duas unidades distintas do (HULW/EBSERH).
Essas unidades sdo a Clinica Médica A e a UTI Adulto, ambas desempenhando
papéis cruciais no contexto da assisténcia médica oferecida pela instituicdo. Como
parte integrante de um hospital geral de alta e média complexidade, essas unidades
sdo fundamentais para o atendimento de uma variedade de casos clinicos, desde
condicbes mais estaveis até situacdes de maior gravidade que requerem cuidados

intensivos.

4.3 AMOSTRA

Foram utilizadas as prescri¢cdes eletrbnicas recebidas no Setor da Farmacia
Hospitalar do HULW dos setores UTI Adulto e Clinica Médica A no periodo de

agosto a dezembro de 2022.
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4.4 CRITERIOS DE INCLUSAO E EXCLUSAO

Foram incluidas todas as prescricbes datadas entre agosto e dezembro de
2022 da Unidade de Terapia Intensiva Adulto e a Clinica Médica A do HULW e que
continham pelo menos um dos medicamentos rastreadores definidos pelo estudo.

Foram excluidas todas as prescricbes que nao continham medicamentos
rastreadores e as prescricdes contendo medicamentos rastreadores prescritos com

finalidade diferente do tratamento de reacdes adversas medicamentosas

4.5 MATERIAIS E METODOS

A coleta de dados foi realizada no Setor de Farméacia Hospitalar do
HULW/EBSERH durante os meses de agosto a dezembro de 2022, por meio da
busca ativa da andlise das prescricdes e prontuarios eletrénicos provenientes da
Clinica Médica A e UTI Adulto.

A lista de medicamentos rastreadores foi desenvolvida mediante a aplicacdo
do método Trigger Tool, com respaldo na relacdo de rastreadores concebida pelo
Institute of Healthcare Improvement (IHI) (GRIFFIN; RESAR, 2019).

O método Trigger Tool é uma abordagem sisteméatica para identificar eventos
adversos em registros de pacientes. Ele baseia-se na identificacdo de "gatilhos" ou
"sinais" que podem indicar a ocorréncia de um evento adverso.

O Institute for Healthcare Improvement (IHI) fornece essa lista de possiveis
gatilhos que podem ser utilizados para identificar esses eventos. Esses gatilhos sao
divididos em diferentes categorias, como administracdo de medicamentos,
procedimentos cirlrgicos, cuidados intensivos, entre outros (Griffin; Resar, 2019).

Apoés a lista ser elaborada, a plataforma utilizada para anélise das prescricoes
foi o Aplicativo de Gestao para Hospitais Universitarios (AGHU). O monitoramento
foi feito a partir de prescricbes que continham pelo menos um dos medicamentos
rastreadores. Quando detectados, esses registros passaram a ser suspeitas de
reacdes adversas a medicamentos (RAM), sendo feita uma investigacdo da
justificativa do uso de tais farmacos por meio de informacbes contidas em

prontuarios eletrénicos e entrevista multiprofissional. ApGs a analise, os pacientes
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gue exibiram uma justificativa de uso diferente da suspeita da RAM foram retirados
e 0s que tiveram a inclusdo de algum medicamento rastreador na farmacoterapia
por apresentarem suspeita de RAMs foram classificados e notificados.

As variadveis analisadas na plataforma foram: idade, sexo, tipo de reacgéo
adversa apresentada, medicamento suspeito da RAM, rastreador identificado,
gravidade da reacdo adversa e sua causalidade da RAM.

A categorizagao e notificacdo dos casos suspeitos foram fundamentadas na
revisdo minuciosa dos prontuarios, buscando estabelecer uma correlacdo clara

entre o uso desses medicamentos e a suspeita de RAM.

Quadro 3 - Algoritmo de Naranjo et al. (1981), utilizado para determinacdo da

causalidade das RAMs.
Questies SIM NAD NAO SABE
Existem relatos conclusivos sobre esta reacdo? 1 0 0
A reacao apareceu apos a administracdo do farmaco suspeito? 2 -1 0
A reacao desapareceu quando o fanmaco suspeito foi suspenso ou 1 0 0
guando um antagonista especifico foi administrado?
A reacdo reapareceu quando o farmaco foi readminisirada® 2 -1 0
Existem causas altemativas que poderiam ter causado esta reagdo? -1 2 0
A reacdo reapareceu com a introducdo de um placebo? -1 1 0
O farmaco foi detectado no sangue ou outros fluidos biologicos em 1 0 0
concenfracoes toxicas?
A reacdo aumentou com a dose maior ou diminuiu quando foi reduzida a 1 0 0
dose?
O paciente tem historia de reacdo semelhante com o mesmo farmaco ou 1 0 0
similar em alguma exposicio prévia?
A reacdo foi confirmada por qualguer evidéncia objetiva? 1 0 0
Total:

Pontuacéio:

S ou+ =reacio adversa definida
5 a8 =reacio adversa provavel
1a4d=reagfc adversa poasivel

0 =reacioadversa improvavel

Fonte: Naranjo e colaboradores (1981)
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A classificacdo das RAMs foi realizada utilizando o algoritmo de Naranjo
(1981), um questionario estruturado com 10 perguntas objetivas destinadas a
determinar a causalidade do evento adverso em questdo (Quadro 3). A aplicacao
desse questionario permite atribuir escores que, por sua vez, facilitam a
categorizacdo das RAMs quanto a probabilidade de associacdo com o medicamento
rastreador em uso. Para cada resposta sdo somados ou subtraidos pontos e por
meio desse score é possivel categorizar as RAMs quanto a probabilidade: definida,
provavel, possivel ou improvavel proporcionando uma avaliacdo sistematica da
relacéo entre o medicamento e a ocorréncia do evento adverso.

Pontuacbes maiores indicam uma probabilidade maior de relacdo entre o
medicamento e a reacao adversa: 9 ou mais pontos indicam uma relacéo "definida",
5 a 8 pontos indicam "provavel”, 1 a 4 pontos indicam "possivel” e 0 pontos indicam
"improvavel".

Em seguida, a gravidade de cada RAM foi avaliada utilizando as orientacdes
gerais da classificacdo da Organizacdo Pan-Americana de Saude (OPAS), presente
no documento de Boas Praticas de Farmacovigilancia para as Américas (2011).
Esta escala classifica as RAMs em quatro niveis de gravidade: leve, moderada,
grave e mortal. A classificacdo da gravidade foi realizada com base na intensidade
dos sintomas, necessidade de intervencdo médica, impacto na qualidade de vida do
paciente e potencial risco a vida (OPAS, 2011).

As reacOes confirmadas foram notificadas no Sistema de Notificacbes em
Vigilancia Hospitalar da ANVISA, Sistema VIGIHOSP, uma ferramenta concebida
para facilitar a comunicacao eficiente e agil de incidentes relacionados a qualidade
hospitalar. Este sistema desempenha um papel central na ciéncia e solucdo de
problemas ocorridos nos hospitais, visando aprimorar continuamente a qualidade

dos servicos prestados aos pacientes.

4.6 ANALISE DE DADOS

Os resultados foram tabulados e analisados em planilha do Microsoft Excel.

Os gréficos foram confeccionados utilizando bibliotecas de programacgédo em Python.

4.7 ASPECTOS ETICOS



34

O projeto foi submetido & analise e aprovacdo pelo Comité de Etica em
Pesquisa (CEP) do HULW/EBSERH, seguindo as diretrizes éticas estabelecidas na
Resolucdo 466/12 do Conselho Nacional de Saude do Brasil. O parecer favoravel
para a realizacdo da pesquisa foi emitido sob o numero de protocolo 6.000.360,

garantindo que o estudo fosse conduzido de acordo com os padrdes éticos.
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5 RESULTADOS E DISCUSSAO

Como primeira etapa do estudo foi elaborada uma lista de medicamentos de
acordo com o método Trigger Tool, dispondo como apoio a relacdo do Institute of
Healthcare Improvement (IHI) a partir da lista de padronizagdo do HULW/EBSERH,

como mostra o Quadro 4.

Quadro 4 - Lista de medicamentos rastreadores de reacdo adversas a

medicamentos (RAM) utilizados no estudo e racionalidade.

Rastreadores Racionalidade
Naloxona 0,4mg/mL -1 mL Reacdes indesejaveis a intoxicacdes por
opibides
Flumazenil 0,1mg/mL - 5 mL Reacdes indesejaveis a intoxicacdes por

benzodiazepinicos

Dexclorfeniramina - 2mg Hipersensibilidade medicamentosa
Prometazina - 25mg/mL Hipersensibilidade medicamentosa
Protamina 1% - 5 mL Anticoagulante
Vitamina K 10mg/mL - 1 mL Anti-hemorragico
Ondansetrona 4mg Antiemético

Fonte: Dados do autor, 2024

Essa relacdo foi adaptada para atender as necessidades especificas da
instituicdo e a composicao da lista utilizada neste estudo envolveu uma adaptacao
da lista de padronizacdo de medicamentos do Hospital Universitario, permitindo
assim a selecdo de medicamentos rastreadores, alinhada as diretrizes do IHI e
incorporando as particularidades da instituicdo, estabelecendo uma base robusta
para a conducao do projeto.

Apoés a elaboracao da lista de medicamentos rastreadores, foram analisadas
no periodo de coleta do estudo 5200 prescricbes, sendo 82,12% (4270)
provenientes da Clinica Médica A (CM) e 17,88% (930) provenientes da UTI Adulto

(UTI). Das prescrigbes analisadas 14,5% (754) foram incluidas na pesquisa por
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possuirem pelo menos um medicamento rastreador sendo que 79,71% (601)
pertenciam a CM e 20,29% (153) pertenciam a UTI Adulto.

Todos os pacientes das 754 prescricbes nas quais foram encontrados
medicamentos rastreadores, tiveram 0S seus prontuarios analisados a fim de
identificar o motivo do uso dos medicamentos rastreadores. Aqueles que
apresentaram justificativa de uso diferente de suspeita de RAM foram excluidos e os
gue tiveram inclusdo desses medicamentos na farmacoterapia por apresentarem
suspeita de RAM passaram por uma analise de prontuario detalhada. Ao final foram
excluidas 734 prescricbes e incluidas 20 prescricbes as quais envolviam 20

pacientes (Figura 1).

Figura 1 - PrescricOes analisadas e reacOes adversas identificadas que
envolverama utilizagdo de medicamentos rastreadores entre agosto e dezembro de
2022

PrescrigBes analisadas

5.200
Prescrigdes selecionadas pela presenca Prescri¢des excluidas por auséncia de
de medicamento rastreador medicamento rastreador
754 4.446
Prescrlg_oes selecionadas para investigar Prescrigdes excluidas por auséncia de suspeita de RAM
reagBes adversas a medicamentos 734
20

RAMSs confirmadas e notificadas
20

Fonte: Dados do autor, 2024

Em algumas situagbes, um medicamento rastreador pode ser administrado

7

como parte de um procedimento diagnéstico. O medicamento é utilizado para

rastrear certas caracteristicas do organismo ou para ajudar a identificar
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determinadas condicbes médicas. Esses medicamentos podem ser usados em

testes de imagem, exames funcionais ou procedimentos especificos.

Em alguns protocolos hospitalares, como no HULW, esses medicamentos
podem ser usados para testar a presenca de alergias ou sensibilidade a
determinados medicamentos. Isso é particularmente relevante antes de administrar
medicamentos que tém maior probabilidade de causar reacdes alérgicas graves,
como a anfotericina B. Os medicamentos rastreadores sdo utilizados para verificar
se 0 paciente tem alguma reacdo adversa antes de prescrever 0 medicamento em

guestéo.

Assim ao analisar as 20 prescricfes foram identificadas 20 reacfes adversas
a medicamentos, 65% (13) delas foram advindas da CM e 35% (7) advindas da UTI
Adulto (Grafico 1). Estiveram envolvidos nesses eventos 20 pacientes, isto &, cada
paciente apresentou uma RAM.

Gréfico 1 - Distribuicdo das RAMs na Clinica Médica A e na UTI Adulto

uti

35.0%

65.0%

™

Fonte: Dados do autor, 2024

Essa disparidade pode ser atribuida a uma série de fatores, incluindo
diferengcas nos protocolos de tratamento, condi¢cdes de saude dos pacientes e a
diferenca de leitos de cada unidade, visto que a Clinica Médica A possui 56 leitos e
UTI Adulto do HULW/EBSERH possui 14.
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As diferencas nos protocolos de prescricio e monitoramento de
medicamentos entre as duas unidades podem influenciar a deteccdo e prevencgao
de RAMs. Por exemplo, a UTI tem protocolos mais rigorosos de monitoramento de
sinais vitais e parametros laboratoriais, enquanto a Clinica Médica A depende mais
da avaliacédo clinica do paciente. Essas diferencas afetam a identificacdo precoce de
RAMs e intervencdes adequadas.

Cinco dos 07 medicamentos presentes na lista de rastreadores foram
encontrados nas 754 prescricfes analisadas (ondansetrona 4mg, dexclorfeniramina
2mg, prometazina 25mg/mL, protamina 1% - 5mL e vitamina K 10mg/mL - 1 mL). Foi
observado um predominio da ondansetrona com 51,57% (410), seguido da
dexclorfeniramina com 27,55% (219), e vitamina K com 19,25% (153) (Gréfico 2).

Gréafico 2 - Distribuicdo dos medicamentos rastreadores encontrados nas
prescricdes dos pacientes internados na CM e UTI entre agosto e dezembro de
2022 no HULW.
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Fonte: Dados do autor, 2024

No estudo de Araujo e colaboradores (2018), foi observado que a classe
terapéutica dos rastreadores que mais identificaram rea¢fes adversas foram anti-
histaminicos e antieméticos, apresentando 25% e 21%, respectivamente, o que

corrobora com os dados achados na presente pesquisa.
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A prescricdo de antieméticos em certas situacdes também pode ser
preventiva, ou seja, destinada a evitar nduseas e vomitos sem necessariamente ter
uma ligacdo direta com a presenca de reacfes adversas a medicamentos,

justificando o alto nUmero da ondansetrona.

A vitamina K desempenha um papel crucial na coagulacdo sanguinea, pois é
essencial para a producdo de certos fatores de coagulacdo no organismo. A
deficiéncia de vitamina K pode levar a distarbios de coagulacdo, tornando os
pacientes mais propensos a sangramentos excessivos. Em hospitais, quando ha
suspeita de coagulopatia ou se um paciente apresenta uma tendéncia ao
sangramento, a administracdo de vitamina K pode ser considerada. A vitamina K
também € administrada como suplementacéo para pacientes que estdo em nutricdo
parenteral e ndo podem receber esses nutrientes oralmente, justificando o alto

numero desse rastreador.

Esses resultados reforcam a importancia da vigilancia continua sobre o uso
de medicamentos e a ocorréncia de reacdes adversas, destacando a necessidade
de estratégias eficazes de monitoramento e intervencéo para garantir a seguranca e
a qualidade da assisténcia prestada aos pacientes. Além disso, ressaltam a
relevancia de abordagens preventivas e terapéuticas direcionadas a sintomas
especificos e condi¢cdes médicas, como nauseas, hipersensibilidade e disturbios de

coagulacao, visando melhorar os desfechos clinicos e a experiéncia do paciente.

No entanto, apenas quatro deles (ondansetrona 4mg, protamina 1% - 5 mL,
dexclorfeniramina 2mg e prometazina 25mg/mL) foram utilizados para tratar reacao
adversa. A ondansetrona 4mg e a dexclorfeniramina 2mg foram os medicamentos

rastreadores mais prescritos para o tratamento de reacfes adversas (Gréafico 3).
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Grafico 3: Distribuicdo da porcentagem dos medicamentos rastreadores

prescritos

55.0%

35.0%

5.0% 5.0%

Medicamento Prescrito Gatilho da Reacao Adversa

Fonte: Dados do autor, 2024

Ambos os medicamentos sdo prescritos comumente para tratar sintomas
especificos. A ondansetrona é um antiemético frequentemente utilizado para
prevenir e tratar nauseas e vomitos em pacientes submetidos a tratamentos como
guimioterapia ou cirurgia. Por outro lado, a dexclorfeniramina é um antialérgico
utilizado para tratar reacdes alérgicas e sintomas de alergias, como prurido, urticaria
e rinite alérgica. A frequéncia com que esses medicamentos sao prescritos aumenta

a probabilidade de deteccao de reacbes adversas associadas a eles.

Ademais, os dois medicamentos tém um perfil de segurangca bem
estabelecido e sdo conhecidos por tratar efeitos colaterais em uma proporcao
significativa de pacientes. Isso os torna candidatos ideais para serem utilizados
como medicamentos rastreadores, pois o0s profissionais de salde estdo mais

conscientes de possiveis reacdes adversas associadas a eles.

No estudo de Araujo e colaboradores (2018), foi observado que a classe
terapéutica dos rastreadores que mais identificaram reacdes adversas foram anti-
histaminicos e antieméticos, o que corrobora com os dados achados na presente

pesquisa.



As variaveis género e idade dos pacientes envolvidos no estudo estdo

expressas na Tabela 1

Tabela 1 - Distribuicdo percentual

de género e
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idade dos pacientes que

apresentaram RAM internados na CM e UTlI incluidos no estudo

Variavel | N %
Género

Masculino 7 45%
Feminino 13 55%
Faixa etéria

18-30 anos 6 30%
31-45 anos 4 20%
46-60 anos 4 20%
61-75 anos 5 25%
76-90 anos 1 5%

Fonte: Dados do autor, 2024

A média de idade dos pacientes que apresentaram suspeitas RAM foi de 46,5
anos, variando entre 20 e 83 anos, sendo de 30% na faixa etaria entre 18-30 anos e
25% na faixa entre 61-75 anos. Observou-se também uma predominancia de

reacOes adversas entre as mulheres (55%).

A predominancia de pacientes na faixa etaria de 18-30 anos com suspeitas
de RAMs é um resultado incomum e divergente em relacdo a tendéncia observada
em muitos estudos e na pratica clinica, onde geralmente os pacientes mais velhos
apresentam uma incidéncia mais elevada de reacfes adversas. Essa disparidade

pode ser atribuida, em parte, as limitacdes da amostra utilizada neste estudo.

A presenca de RAMs em pacientes mais velhos (61-75 anos) pode ser
explicada pela polifarmacia, que é comum nessa faixa etaria devido a multiplas
condicbes de saude e tratamentos prescritos. A deterioracdo da funcdo renal e
hepatica relacionada a idade também pode aumentar o risco de RAMs em pacientes

mais velhos, jA que a capacidade do organismo de metabolizar e excretar
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medicamentos pode estar comprometida (Zopf et. al, 2008)

Esses resultados destacam a importancia de uma abordagem individualizada
na prescricdo de medicamentos, especialmente em pacientes jovens e idosos,
levando em consideracdo fatores como historico médico, condicbes de saude
subjacentes, interacdes medicamentosas e sensibilidade a determinados farmacos.
Além disso, ressalta a necessidade de monitoramento cuidadoso e comunicacao
eficaz entre pacientes, cuidadores e profissionais de saude para minimizar o risco

de RAMs e garantir a seguranca e eficacia dos tratamentos medicamentosos.

De acordo com Heberle e colaboradores (2018), as mulheres podem
apresentar maior suscetibilidade a certas reacfes adversas devido a diferencas
hormonais e fisiolégicas em comparacdo aos homens. Ademais, a maneira como
seu organismo metaboliza medicamentos e responde a eles também pode ser um
fator; e a maior tendéncia em buscar cuidados de saude pode levar a uma detec¢ao
e notificacdo mais precisa de RAMs entre as mulheres, resultando em taxas

aparentemente mais altas.

Das reacOes adversas identificadas as mais comuns foram nauseas e
vomitos, com 60% (12), e prurido com 35% (7) (Gréfico 4).

Gréfico 4: Distribuicdo da porcentagem das RAM identificadas
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Fonte: Dados do autor, 2024
Em um estudo feito por Salazar (2016), foi observado que a classe
terapéutica que causou mais nauseas e vomitos foram os opioides, o que corrobora

com os dados da presente pesquisa.

Os medicamentos suspeitos de causarem RAM que se sobressairam foram
vancomicina, tramadol e morfina, com um percentual de 25% (5), 20% (4) e 20% (4)

respectivamente (Gréfico 5).

Gréfico 5: Distribuicdo dos medicamentos que causaram RAMs

5 (25.0%)
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Contagem de Ocorréncias
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Medicamento Suspeito da Reacao Adversa

Fonte: Dados do autor, 2024

Em outro estudo, feito por Silva e colaboradores (2022), observou-se que as
classes de medicamentos mais comuns causadoras de RAM foram os
antitrombdticos, seguido de antibacterianos para uso sistémico e analgésicos
opioides. Esses achados foram semelhantes aos dados obtidos até o momento, que
verificaram a maior frequéncia de eventos relacionados ao uso de antimicrobianos e

opioides (Gréfico 6).
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Gréfico 6 - Relacdo entre o0 medicamento suspeito de causar a reacao

adversa e a caracteristica da reagdo adversa

Aumento de INR
Prurido
Nauseas e vomitos

Medicamento suspeito da reacdo adversa

Fonte: Dados do autor, 2024

O prurido é um efeito colateral potencialmente adverso associado ao uso da
vancomicina, um antibiético amplamente utilizado no tratamento de infeccdes
bacterianas graves. Farmacologicamente, esse sintoma pode ser atribuido a vérias
causas. Em primeiro lugar, a vancomicina pode desencadear reacfes de
hipersensibilidade ou alérgicas em alguns pacientes, levando a liberacdo de
histamina e outros mediadores inflamatérios que ativam neurbnios sensoriais na

pele, resultando na sensacao de prurido (Golan, 2017).

Além disso, a irritacdo direta da vancomicina nos tecidos, especialmente
devido a administracdo por via intravenosa, pode contribuir para a ocorréncia dessa
reacdo adversa. Outros fatores farmacoldgicos, como intera¢cdes com receptores
cutaneos especificos ou efeitos no sistema nervoso central, também podem estar
envolvidos. Portanto, ao administrar vancomicina, € crucial monitorar de perto os
pacientes em busca de sinais de coceira e outras reacdes adversas, garantindo
intervencbes adequadas e ajustes no tratamento conforme necesséario (Golan,
2017).
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Os opioides sdo medicamentos que atuam no sistema nervoso central,
aliviando a dor e produzindo efeitos sedativos. No entanto, eles também podem
afetar a regido do cérebro responsavel pelo controle dos reflexos de nauseas e
vomitos, levando a essas reacoes adversas. De acordo com Zhao e colaboradores
(2022) cada pessoa pode ter uma resposta diferente aos medicamentos, incluindo
0s opioides. Algumas pessoas podem ser mais sensiveis a esses medicamentos e
apresentar uma maior propensdo a desenvolver nauseas e vomitos como reacao

adversa.

Em relacdo a classificacdo quanto a causalidade das RAMs, foi constatado
gue todas elas foram categorizadas como "Reacéo Provavel", representando assim
100% das ocorréncias. Isso sugere que, de acordo com a avaliacao feita com o
algoritmo de Naranjo, existe uma forte associagdo entre os medicamentos

administrados e as reag0es adversas manifestadas.

Em relacéo a classificacdo de gravidade realizada segundo Organizacdo Pan-
Americana de Saude (OPAS), a gravidade das RAMs detectadas, foram as reacdes
leves com mais frequéncia (90%), seguidas das moderadas (10%). Nao foram

detectadas reacdes graves ou letais (Gréfico 7).

Gréfico 7: Gravidade das reacfes adversas a medicamentos
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10.0%
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Fonte: Dados do autor, 2024
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Indicando assim que a grande maioria das reacfes adversas foi de baixa
gravidade e ndo apresentou riscos significativos a salude dos pacientes, as reagcdes
moderadas indicam que algumas reacdes adversas exigiram uma intervencao ou
acompanhamento mais atento, mas ainda ndo atingiram um nivel de gravidade

considerado grave.

Todas as 20 reacOes adversas a medicamentos identificadas foram
prontamente notificadas por meio do Sistema VIGIHOSP da ANVISA, demonstrando
a eficacia e importancia dessa ferramenta na vigilancia sanitaria hospitalar. A
totalidade das notificac6es ressalta o compromisso das instituicdes de salde em
monitorar e relatar eventos adversos, contribuindo para a seguranca e qualidade no

cuidado aos pacientes.



47

6 CONSIDERACOE FINAIS

A lista de medicamentos rastreadores elaborada pela pesquisa resultou em
sete medicamentos rastreadores, Naloxona 0,4mg/mL, Flumazenil 0,1mg/mL,
Dexclorfeniramina 2mg, Prometazina 25mg/mL, Protamina 1%/5mL, Vitamina K

10mg/mL e Ondansetrona 4mg.

Em relacdo a andlise das prescricdes, das 754, vinte resultaram para
investigacdo das RAMs e em todas foram identificadas reacdes adversas a
medicamentos (RAMs), com uma distribuicdo maior no setor da Clinica Médica em

relacdo a UTI Adulto.

A ondansetrona 4mg e a dexclorfeniramina 2mg foram os medicamentos

rastreadores mais prescritos para o tratamento de reacdes adversas

Os pacientes envolvidos nas RAMs apresentaram uma média de idade de
46,5 anos, sendo a maioria mulheres. As RAMs mais comuns foram nauseas e
vomitos e prurido. Os medicamentos suspeitos de causarem RAM que se

destacaram foram vancomicina, tramadol e morfina.

Quanto a classificacdo da causalidade das RAMs, todas foram categorizadas
como "Reacdo Provavel" de acordo com o algoritmo de Naranjo. Em relacdo a
gravidade, a maioria das RAMs foi classificada como leve, indicando que a maioria

dos eventos ndo resultou em danos graves a saude dos pacientes.

Todas as notificagbes foram registradas no Sistema VIGIHOSP, ferramenta
fundamental na deteccdo e prevencao de problemas relacionados a seguranca do
paciente.

Em suma, o uso pelos farmacéuticos da metodologia Trigger Tool para
identificar ativamente reacdes adversas a medicamentos mostrou-se eficaz na
vigilancia dos eventos em pacientes hospitalizados nas unidades analisadas. Os
resultados deste estudo enfatizam a importancia da monitorizagdo ativa de
medicamentos e a necessidade de estratégias eficazes de identificacdo e
intervencdo para garantir a seguranca e a qualidade da assisténcia prestada aos
pacientes. A abordagem multidisciplinar, envolvendo profissionais de saude de

diversas areas, é fundamental para o acompanhamento adequado e a orientacao
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dos pacientes, visando minimizar os riscos de RAMs e promover melhores

desfechos clinicos.

A notificacdo adequada de reacbOes adversas a medicamentos (RAMS)
desempenha um papel crucial na seguranca e na qualidade da assisténcia prestada
aos pacientes hospitalizados. Ela ndo apenas fornece informacfes essenciais para
a compreensdo e monitoramento dos eventos adversos, mas também permite a

implementag&o de medidas corretivas e preventivas eficazes.
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