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Editorial

ANALISE DE REACOES ADVERSAS
A MEDICAMENTOS POR
PROFISSIONAIS DE SAUDE: ESTRATEGIA
DE SEGURANCA DO PACIENTE

Elisangela da Costa Lima

A notificagio de reacdes adversas a medicamentos (RAM) é um componente importante
para a qualidade do cuidado nos hospitais, valorizada em programas de acreditagio'”, uma vez que as
RAM estio claramente envolvidas na avaliagao da seguranca do paciente’. Geralmente, a manipulagio e
a administracao de medicamentos sao o foco principal na discussio de eventos adversos. No entanto, a
identificagdo e discussio de RAM evitéveis pode ter um papel relevante na prevencio de eventos graves.
Este editorial propde-se destacar os fatores que podem contribuir para o debate sobre a avaliagio de RAM
na pratica clinica, especialmente em servicos brasileiros.

Infelizmente, defini¢des fragmentadas e limitadas sobre o conceito de RAM podem dificultar
sua identificacdo e analise’. A definicio de ADR como uma reagdo sensivelmente nociva ou desagraddvel,
resultante de uma intervengdo relacionada a utilizagdao de um medicamento, que prevé riscos decorrentes da
administragdo futura e garante a prevengdo ou tratamento especifico, a alteragdo do regime de dosagem ou a
retirada do produto4 parece mais precisa, e aceitdvel pelos farmacologistas e tem sido utilizada em vérios
estudos®. Este conceito é particularmente interessante por apontar a possibilidade de ocorréncia de
reacoes adversas devido a erros de medicagao®.

RAM sio basicamente classificadas como reagoes de tipo A e B. Enquanto as reages de tipo A
(aumentadas) sao geralmente dose-dependente e evitiveis (de farmacologia conhecida), as reagoes do tipo
B (bizarras) ndo sao relacionadas com a dose e imprevisiveis. A incidéncia e a morbidade relacionadas as
reagao do tipo A sdo altas. Por outro lado, as reagoes de tipo B estao relacionadas a maior mortalidade”. Esta
classificacao foi expandida e detalhada para mais quatro tipos: C (cronica — ocorre com a administracao
prolongada do medicamento), D (tardia — ocorre algum tempo apés o uso do medicamento), E (ocorre
comaretirada do medicamento) e F (falha inesperada da terapia)®. Mais do que apenas agrupar, esta triagem
é util para conscientizar o profissional de saude sobre os virios momentos em que o ADR pode ocorrer.

A analise da gravidade de RAM avalia os desfechos relacionados a aspectos como (i)
necessidade de hospitalizacio ou prolongamento da hospitalizacao, (ii) persisténcia ou deficiéncia
significativa, (iii) risco de vida e (iv) morte®. A notificacio de RAM severas pode exigir uma acao répida
para entendimento do problema e, consequentemente, motivar uma intervengao local e / ou global (pelas
autoridades reguladoras). Suspeitas de RAM graves devem ser prontamente reconhecida e avaliadas por
farmacéuticos hospitalares.

Aanélise da causalidade, ou seja, arelagio entre um medicamento suspeito e areagdo observada
ajuda a equipe de cuidados a tomar decisdes apds a terapia®. Aspectos como a forca e consisténcia da
associagdo, especificidade, temporidade, gradiente bioldgico, plausibilidade, coeréncia, evidéncia
experimental e analogia foram sugeridas por Bradford Hill” hd mais de SO anos como parimetros para
andlise da causalidade. A avaliagao do caso por um especialista, o uso de algoritmos estruturados e o
método estatistico bayesiano sio as principais formas de anilise da causalidade'. Escalas e os algoritmos
sio amplamente utilizados, especialmente o algoritmo de Naranjo, apesar das dificuldades de aplicagio
para analise da causalide®.

Todos os atributos resumidos acima sio tteis para melhorar o conhecimento e a decisio
clinica sobre risco e beneficio do tratamento. No entanto, para o desenvolvimento da cultura de seguranga,
talvez a andlise da evitabilidade de RAM seja a estratégia fundamental para o aprendizado e a prevengao
de danos relacionados a medicamentos. Uma meta-anilise sobre a evitabilidade de RAM mostrou que,
aproximadamente, metade das reagdes adversas em adultos podem ser evitadas'".

Nio existe um modelo padronizado para andlise da evitabilidade de RAM, algumas propostas,
porem, fundamentam-se na selegao e prescrigao do tratamento adequado' A reflexao sobre a evitabilidade
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de RAM em hospitais, mesmo na auséncia de um método adequado, pode ser importante para melhora do
cuidado, uma vez que estas escalas possuem indicadores sobre a possibilidade de prevengao da reagio, como
(i) a adequacao do medicamento, dose, via e frequéncia de administragao, (ii) condicao clinica do paciente,
(iii) a necessidade de monitorizagao terapéutica ou outro teste de laboratorial antes ou durante o uso do
farmaco, (iv) ocorréncia de alergia da histéria ou reagao prévia a0 medicamento, (v) presenca de interagao
medicamentosa, (vi) adesao subdtima ou (vii) observacao de nivel sérico do medicamento téxico™.

Apesar das limitagdes e dificuldades para a andlise de RAM, recomenda-se proatividade para o
enfrentamento deste desafio nos servicos pelos profissionais, especialmente farmacéuticos. O Programa
Brasileiro de Seguranca do Paciente estabelecido pela Portaria 529 definiu duas estrategias para isso: (i)
produgio, sistematizacio e disseminagio de conhecimento sobre seguranca do paciente e (iiginduséo do
tema em programas técnicos, de graduagao e pds-graduagio na drea de saude.

Espera-se que as instituigoes de satide e de educagio percebam esses conceitos como seu dever
e responsabilidade.

Elisangela da Costa Lima e professora da Faculdade de Farmacia da Universidade Federal do
Rio de Janeiro e editora-chefe da Revista Brasileira de Farmacia Hospitalar e Servigos de Saude.
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