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MEDICAMENTOS RASTREADORES NA 
IDENTIFICAÇÃO DE REAÇÕES ADVERSAS 

EM UM HOSPITAL 
TRIGGER MEDICINES TO IDENTIFY ADVERSE DRUG REACTION IN 

A HOSPITAL

MEDICAMENTOS RASTREADORES EN LA IDENTIFICACIÓN DE 
REACCIONES ADVERSAS EN UN HOSPITAL

RESUMO

Visando a segurança do paciente com foco na farmacovigilância, este trabalho teve como objetivo avaliar 
a utilização de medicamentos rastreadores para identificar reações adversas a medicamentos em um hospital 
universitário da Região Norte do Brasil. Trata-se de um estudo transversal realizado de abril a julho de 2015. 
A partir da ferramenta global de rastreamento para mensurar eventos adversos do Institute for Healthcare 
Improvement, foi elaborara uma lista de medicamentos rastreadores do hospital, compreendendo no total 10 
medicamentos. As prescrições de todos os pacientes internados no período foram avaliadas, sendo incluídos 
na análise os pacientes que tiveram pelo menos um dos medicamentos rastreadores prescritos. A indicação do 
uso do medicamento foi então verificada juntamente com os pacientes e para avaliar a ocorrência de reação 
adversa. Os resultados foram comparados às reações identificadas por meio de busca ativa diretamente com 
paciente, padrão do hospital. Das 12.784 prescrições analisadas, 6.765 continham medicamentos rastreadores 
(53%). Deste total, 31 foram analisadas por suspeita de reação adversa e 4 casos apresentaram reação adversa 
confirmada, representando 25% do total de reações identificadas no mesmo período por meio da busca ativa 
padrão. Apesar de identificar reações adversas que ocorreram, a estratégia de medicamentos rastreadores 
não possibilitou identificar todas as reações adversas registradas no período. Em contextos em que não há 
possibilidade de realizar busca ativa de reações adversas, o emprego de rastreadores seria alternativa viável 
para realizar farmacovigilância no nível hospitalar.

Palavras-chave: Farmacovigilância, Vigilância, Serviço de Farmácia Hospitalar, Efeitos Colaterais e 
Reações Adversas Relacionados a Medicamentos, Segurança do Paciente.

ABSTRACT

Taking in consideration the patient safety with a focus on pharmacovigilance, this study aimed to evaluate the 
use of trigger drugs to assess adverse drug reactions in one university hospital in Northern Brazil. This is a cross-
sectional study held from April to July 2015. From the Institute for Healthcare Improvement’s global trigger tool 
for measuring adverse events, we elaborated a trigger medicine list, comprising ten drugs in total. Prescriptions 
of all patients admitted during the study period. Patients with at least one trigger drug prescribed were included 
in the analysis. The reasons for using the medicine was then assessed with patients and medical records. The 
results were compared to the reactions identified through active surveillance held directly with patients, the 
hospital standard. From 12,784 prescriptions assessed, 6,765 had trigger medicines (53%). Of this total, 31 were 
evaluated for adverse drug reaction suspected and four cases werw confirmed adverse reaction, representing 25% 
of all adverse reaction identified in the same period by the standard active surveillance. Despite making possible 
to identify adverse drug reaction, the use of trigger drugs method could not identify all adverse reactions recorded 
in the period. In contexts where there is no possibility to conduct active surveillance, the use of trigger medicines 
maybe a viable alternative to perform pharmacovigilance in the hospital setting.

Keywords: Pharmacovigilance, Surveillance, Pharmacy Service Hospital, Drug-Related Side Effects and 
Adverse Reactions, Patient Safety. 

RESUMEN

Divisando la seguridad del paciente como foco en la farmacovigilancia, este trabajo objetivó evaluar la 
utilización de medicamentos rastreadores para identificar reacciones adversas en un hospital escuela del 
norte de Brasil. Estudio transversal realizado de abril a julio de 2015. A partir de la herramienta global de 
rastreo para medición de eventos adversos del Institute for Healthcare Improvement, a partir de los cuales fue 
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elaborada una lista de medicamentos rastreadores adaptada para el hospital conteniendo un total de 10 medicamentos. Las prescripciones de todos los 
pacientes internados en el periodo fueron evaluadas y fueran incluidos en el análisis los pacientes con menos con uno de los medicamentos rastreadores 
prescritos. El motivo de uso del medicamento fue verificada con los pacientes y en el prontuario médico para evaluar la ocurrencia de reacción adversa. 
Los resultados fueron comparados con las reacciones identificadas por medio de búsqueda activa directamente con pacientes, padrón del hospital. De 
las 12.784 prescripciones analizadas, 6.765 contenida medicamentos rastreadores. De este total, 31 fueram analizadas por sospecha de reacción y 4 casos 
presentaron reacciones adversas confirmadas, representando 25% del total de reacciones identificadas en el mismo periodo por la búsqueda activa. A 
pesar de posibilitar identificar reacciones adversas, el uso de medicamentos rastreadores no posibilitó la identificación de todas los reacciones adversas 
registradas en el periodo. En contextos en que no presenta posibilidades de realizar búsquedas activas de reacciones adversas, el empleo de rastreadores 
sería una alternativa viable para realizar farmacovigilancia en el nivel hospitalario.

Palablas-clave: Farmacovigilancia, Vigilancia, Servicio de Farmacia en Hospital, Efectos Colaterales y Reacciones Adversas Relacionados con 
Medicamentos, Seguridad del Paciente.

INTRODUÇÃO

Os medicamentos representam importante estratégica terapêutica1. 
Entretanto, existem riscos inerentes associados ao seu efeito farmacológico que 
podem desencadear o aparecimento de reações adversas pós-comercialização, 
o monitoramento de tais reações compreende ações da farmacovigilância1.

As reações adversas são definidas como uma resposta nociva e não 
intencional a um medicamento, e que ocorre em doses usualmente 
empregadas para profilaxia, diagnóstico, tratamento de doença ou para 
modificação de funções fisiológicas2. A prevalência de tais reações pode 
variar de 0,16% a 15,7%, com uma média geral de 5,3% dependendo da 
estratégia de busca utilizada3.

A busca ativa direta com os pacientes e revisão de prescrições são estratégias 
utilizadas para identificação de reações adversas, contudo podem demandar 
tempo se não delimitadas as estratégias de busca3. Como alternativa, podem ser 
incluídos medicamentos rastreadores para identificar tais reações adversas. Eles 
são definidos como medicamentos que atuam como antagonistas reduzindo 
ou revertendo um efeito nocivo causado por algum medicamento, geralmente 
prescrito após a ocorrência de reação adversa 4.

O método de análise de medicamentos rastreadores para identificar 
reações adversas já foi aplicado em hospitais no Brasil4-7, porém a técnica não foi 
comparada a outra forma de identificação, como a busca ativa diretamente com 
pacientes. 

O objetivo deste artigo foi estabelecer a frequência da utilização 
de medicamentos rastreadores e analisar sua utilidade para identificar 
reações adversas a medicamentos durante a dispensação em um hospital 
universitário da região norte do Brasil.

MÉTODOS

Delineamento do estudo

Estudo transversal a partir da revisão das prescrições recebidas no 
Setor de Farmácia Hospitalar no período de abril a julho de 2015. 

Contexto

O Hospital Universitário Getúlio Vargas (HUGV) é um hospital de 
ensino participante da Rede de Hospitais Sentinela, situado na cidade de 
Manaus, Amazonas. O HUGV pertence à Universidade Federal do Amazonas 
e Empresa Brasileira de Serviços Hospitalares. Possui 156 leitos ativos divididos 
em seis serviços clínicos e cirúrgicos, sendo 9 leitos de terapia intensiva. 

População do estudo

Foram incluídas nesse estudo as prescrições de pacientes internados 
que tiveram pelo menos um dos medicamentos rastreadores prescritos 
no período de abril a julho de 2015. Foram excluídas as prescrições 
contendo medicamento rastreadores prescrito com finalidade diferente 
do tratamento de reações adversas medicamentosas.

Fontes de dados e mensuração

A partir da ferramenta global de rastreamento para mensurar eventos 

adversos do Institute for Healthcare Improvement (IHI)8, foi elaborada uma lista 
de medicamentos rastreadores conforme padronização de medicamentos 
do hospital. A lista contemplou 10 medicamentos, classificados de acordo 
com a Relação Nacional de Medicamentos Essenciais de 2014 (Tabela 1). A 
ferramenta do IHI inclui além de medicamentos, exames e procedimentos que 
são considerados rastreadores de eventos adversos, possibilitando mensurá-los8.

Tabela 1. Lista de rastreadores adaptados para o Hospital Universitário 
Getúlio Vargas e classificação de acordo com a Relação Nacional de 
Medicamentos Essenciais (RENAME) de 2014.

Medicamento rastreador Classificação segundo a RENAME 2014

Metoclopramida, cloridrato 
de Antiemético

Ondansetrona, cloridrato 
de Antiemético

Flumazenil Antídoto usado em intoxicações

Naloxona, cloridrato de Antídoto usado em intoxicações

Folinato de cálcio Antídoto usado em intoxicações

Prometazina, cloridrato de Antialérgico e medicamento utilizado em anafilaxia

Dexclorfeniramina, 
cloridrato de Antialérgico e medicamento utilizado em anafilaxia

Protamina, cloridrato de Anticoagulante e antagonista

Glicose Agente empregado em nutrição parenteral

Vitamina K Anti-hemorrágico

As informações dos pacientes elegíveis foram coletadas em um 
formulário próprio contendo: idade, sexo, número do prontuário, motivo 
de internação, dia de internação hospitalar e medicamentos administrados.

Nos casos em que o medicamento rastreador havia sido prescrito, era 
realizado contato com paciente, avaliando-se o prontuário para estabelecer 
se o medicamento foi prescrito para tratar efeitos adversos de medicamentos.

Todas as suspeitas de reações adversas foram confirmadas na literatura 
e tiveram sua gravidade classificada em leve, moderada, grave ou fatal, de 
acordo com a Organização Mundial de Saúde9.

As reações confirmadas foram notificadas no Sistema de Notificações 
em Vigilância Sanitária da Agência Nacional de Vigilância Sanitária e o 
caso foi acompanhado até recuperação total do paciente. 

Os dados foram então confrontados com a planilha de busca ativa de 
reações adversas do Setor de Vigilância em Saúde e Segurança do Paciente do 
hospital. Na busca ativa diária, instituída no hospital em 2001, os estagiários 
da área da saúde visitam as clínicas, conversam com os pacientes e analisam 
prontuários de forma a detectar possíveis reações adversas a medicamentos. 

Métodos estatísticos

Os resultados foram tabulados em planilha do Microsoft Excel® e 
analisados por estatística descritiva. 
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Aspectos éticos

O projeto foi aprovado no Comitê de Ética em Pesquisa 
da Universidade Federal do Amazonas por meio do parecer nº 
1.082.410/2015, recebendo o Certificado de Apresentação para 
Apreciação Ética 44286115.0.0000.5020.

RESULTADOS

No período do estudo, 1.270 pacientes foram internados, com média 
do tempo de internação de 5,9 dias. Do total de 12.784 prescrições 
analisadas, 53% (n = 6.765) foram incluídas na pesquisa por possuírem 
pelo menos um medicamento rastreador prescrito. Ao final, 31 foram 
selecionadas para análise por suspeita de reação adversa a medicamento 
(Figura 1). 

Figura 1. Prescrições analisadas e reações adversas identificadas que 
envolveram a utilização de rastreadores no período de abril a julho de 2015. 

Nota: RAM, reação adversa a medicamentos.

Após análise junto ao paciente e prontuário médico, 4 das 31 
suspeitas de reações adversas foram confirmadas. Nos demais 27 casos, os 
rastreadores foram usados para tratamento de doenças e não para tratar 
reações adversas.

Nesse período, pelo método da busca ativa foram identificados 
16 casos de reação adversa a medicamentos, 4 das quais tiveram a 
administração de medicamento rastreador, e foram identificadas pela 
análise da prescrição.

Seis dos 10 medicamentos presentes na lista de rastreadores foram 
encontrados nas prescrições analisadas (metroclopramida, ondansetrona, 
prometazina, dexclorfeniramina, glicose e vitamina K). No entanto, apenas 
dois medicamentos (prometazina e ondansetrona) foram utilizados para 
tratar reação adversa. A prometazina foi o medicamento rastreador mais 
prescrito para o tratamento de reações adversas (Tabela 2). 

Tabela 2. Características das reações adversas a medicamentos 
registrados nas fichas de notificação de farmacovigilância do Hospital 
Universitário Getúlio Vargas, entre os meses de abril e julho de 2015.

Característica 
do paciente

Característica da 
reação adversa

Medicamento 
suspeito de 

reação adversa
Medicamento rastreador 

prescrito

46 anos, 
masculino

Lesão eritema 
pruriginosa

Vancomicina e 
Meropenem Prometazina 

20 anos, 
feminino

Queimação e 
edema facial Morfina Prometazina

4 anos, 
feminino Êmese Tramadol Ondansetrona

46 anos, 
masculino

Prurido, edema 
de glote

Vancomicina e 
Polimixina Prometazina

Todas as reações foram de intensidade leve a moderada e, após 
suspensão do medicamento suspeito e administração do medicamento 
rastreador, os pacientes obtiveram recuperação sem sequela.

DISCUSSÃO

O uso de rastreadores permitiu identificar um quarto de todas as 
reações adversas notificadas pelo método da busca ativa no período do 
estudo. Antibióticos e agentes que atuam no sistema nervoso central foram 
os agentes causadores de reações adversas identificadas por medicamento 
rastreadores. O rastreador mais envolvido no tratamento de reações 
adversas foi a prometazina. Apesar de não permitir encontrar todas as 
reações adversas, a utilização de medicamentos rastreadores apresentou-se 
efetiva e de baixo custo de execução.

O presente estudo possuiu algumas limitações. A ferramenta foi 
testada por tempo limitado (4 meses), o que não permitiu avaliar efeitos 
da sazonalidade, bem como observar resultados em médio e longo prazo. 
Também foram observadas dificuldades de acesso a prescrições do dia anterior 
e na interpretação de prescrições não digitalizadas, atrasando a coleta de dados.

Outra limitação é a baixa adesão dos profissionais da saúde às 
notificações espontâneas, tornando como fonte única de comparação 
do estudo a busca ativa de reações adversas. Os profissionais da saúde 
muitas vezes deixam de notificar por medo de exposição ou mesmo por 
não receberem feedback das notificações10. É importante facilitar o acesso à 
notificação e promover uma cultura de segurança, em que os eventos são 
abertamente abordados e prevenidos.

Mais da metade das prescrições continha pelo menos um dos 
10 medicamentos rastreadores. Na presente análise, apenas dois 
medicamentos sinalizaram reações adversas confirmadas. Uma alternativa 
para tornar mais acessível o uso da ferramenta é restringir, em cada contexto, 
a uma lista mínima de medicamentos que são de fato mais envolvidos no 
tratamento de reações adversas, poupando o tempo do farmacêutico e 
outros profissionais envolvidos na farmacovigilância. 

A ferramenta com rastreadores pode ser útil no monitoramento e 
avaliação do resultado dos cuidados aos pacientes internados4-7. Um estudo 
realizado no Rio de Janeiro em um hospital oncológico detectou reação 
adversa a medicamentos utilizando rastreadores em 2,96% (n=18) dos 
pacientes internados (n=608) durante um período de três meses4. No 
presente estudo, foi observada uma incidência de 1,3% (n=16) de reações 
adversas no hospital de um total de 1.270 pacientes, a maior taxa observada no 
estudo citado pode dever-se à de outros rastreadores (exames laboratoriais), 
além de medicamentos, o que permitiu a detecção da maioria das reações 
(61,1%, n=11)4. 

Estudos semelhantes detectaram a maior incidência de utilização 
de rastreadores relacionados a reação adversa comparado a este estudo, 
pelo fato de incluírem outros critérios sinalizadores como contagem de 
glóbulos brancos diminuída, sinais de intoxicação (náuseas, anorexia, 
bradicardia, etc.), sedação excessiva, hipotensão6, além da suspensão 
brusca de medicação7, aumentando assim a sensibilidade do método. 

A busca ativa de reações adversas é importante na identificação de 
reações adversas a medicamentos, porém demanda tempo e acesso a 
informações atualizadas do paciente3. Estudos nacionais e internacionais 
mostram que o método pode ser aprimorado com o auxílio de 
rastreadores4,5, que não exige grandes investimentos e reduz o tempo do 
profissional na busca de reações adversas6. A implantação de um sistema 
mais sensível e efetivo na identificação de reações adversas contribuirá na 
segurança na utilização de medicamentos no âmbito hospitalar.

CONCLUSÃO

O método de monitoramento de reações adversas utilizando medicamento 
rastreador mostrou-se útil na identificação de reações adversas, porém não 
possibilitou identificar todas reações registradas no período. Em contextos em 
que não há ferramentas sistemáticas para identificação de reações adversas, o 
uso de rastreadores pode viabilizar ações de farmacovigilância, promovendo a 
segurança do paciente no uso de medicamentos. 
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