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Resumo

Objetivo: Identificar o perfil das reacGes adversas a medicamentos (RAM) em um hospital publico universitario e tercidrio apds a
inclusdo da busca ativa, por meio de rastreadores, no servico de farmacovigilancia, bem como informar aos gestores sobre os dados
epidemioldgicos das RAM. Método: Estudo observacional, descritivo e exploratério realizado em um hospital escola terciario do oeste
do Parana, entre julho e dezembro de 2018. A busca foi realizada através da consulta do banco de dados do programa Microsoft
Office Excel” do Servico de Farmacovigilancia e do Setor de Qualidade e Seguranca do Paciente (SQSP). Identificou o perfil das reacdes
adversas a medicamentos e notifica¢cdes ao servico de farmacovigilancia quanto ao sistema de notificacdo espontdnea e rastreadores
por busca ativa, bem como fez um breve levantamento de custos relacionados ao tema. Resultados: No periodo estudado foram
relatadas 536 notificacGes, 74 destas foram consideradas reagdes adversas. A equipe do hospital que notificou com maior frequéncia
foi a dos profissionais da enfermagem. Os rastreadores relacionados aos antialérgicos e antidotos de anticoagulantes foram os mais
sensiveis com valor preditivo positivo de 9 e 3%, respectivamente. O Pronto Socorro (PS) foi a ala com maior nimero de notificagdes
(215), principalmente pelo uso dos rastreadores. Os medicamentos com a maior prevaléncia foram a morfina (17%) e a dipirona (10%).
O custo exclusivo das reac¢des foi RS 1.097,56. Conclusdo: Conclui-se que o estudo permitiu caracterizar os principais rastreadores de
RAM apds inclusdo da busca ativa e que sdo necessarias a¢des intra-hospitalares para combater a subnotificacdo de modo a garantir
eficdcia e seguranca terapéutica.

Palavra-chave: Sistemas de notificacGes de reacbes adversas a medicamentos; Seguranca do paciente; Farmacovigilancia; Farmacia
clinica; Rastreadores.

Pharmacovigilance: profile and notifications of the adverse drug
reaction in a teaching hospital

Abstract

Objective: To identify the profile of adverse drug reactions (ADRs) in a tertiary public teaching hospital after the inclusion of active
search, through screeners, in the pharmacovigilance service, as well from inform managers about the epidemiological data of ADRs.
Method: Observational, descriptive, and exploratory study conducted in a tertiary teaching hospital in western Parana, between July
and December 2018. The search was performed by consulting the Microsoft Office Excel® program database of the Pharmacovigilance
Service and the Quality and Patient Safety Sector (SQSP). It identified the profile of adverse drug reactions and notifications to the
pharmacovigilance service regarding the system of spontaneous notification and tracers by active search, as well as made a brief survey
of costs related to the topic. Results: In the period studied 536 notifications were reported, 74 of these were considered adverse
reactions. The hospital team that reported most frequently was the nursing staff. The screeners related to antiallergic and antidotes to
anticoagulants were the most sensitive with a positive predictive value of 9 and 3%, respectively. The Emergency Room (ER) was the
ward with the highest number of notifications (215), mainly due to the use of the screeners. The drugs with the highest prevalence were
morphine (17%) and dipyrone (10%). The exclusive cost of the reactions was RS 1,097.56. Conclusion: The conclusion is that this study
allowed the characterization of the main ADR tracers after the inclusion of active search and that in-hospital actions are needed to avoid
underreporting in order to ensure efficacy and therapeutic safety.

Key-words: Notification systems for adverse drug reactions; Patient safety; Pharmacovigilance; Clinical pharmacy; Tracers.
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Introdugao

A seguranca do paciente tem sido alvo recorrente de discussdo™,
especialmente apds a instituicdo do Programa Nacional de Seguranca
do Paciente (PNSP) pela Portaria n2 529/2013%°, que engloba a
farmacovigilancia e a pratica de notificagdes de eventos adversos
como medidas que certificam a seguranca do usuario do sistema de
saude, competéncias e conhecimentos desejados na formacdo dos
futuros profissionais da area>>'LE importante notar que a qualidade
do servigo, bem como a seguranca do paciente é responsabilidade de
todos os profissionais com que ele entra em contato'?.

O evento adverso a medicamento (EAM) é um termo amplo,
correspondendo a qualquer ocorréncia médica/terapéutica
prejudicial que pode acontecer na vigéncia de um tratamento
medicamentoso, mesmo que ndo estabeleca com esse relacdo
causal®. Ja a reacdo adversa a medicamento (RAM) diz
respeito somente a respostas ndo intencionais e/ou prejudiciais,
passiveis de ocorréncia em doses profilaticas, de diagndstico ou
terapéuticas >*.

A frequéncia de eventos ndo é igualmente distribuida entre
0s paises, ou mesmo dentro de um mesmo pais. Uma revisdo
sistematica que avaliou a ocorréncia de EAM em hospitais em 13
paises observou frequéncia de 1,6% a 41,4%%.Estudo espanhol,
com 245.320 casos analisados, identificou que 6,8% dos pacientes
sofreram pelo menos um evento adverso, com custo médio
entre €5.260 e €11.905 em despesas®®. Outro, em 58 hospitais
de 5 paises da América latina relatou prevaléncia de 10,5%, onde
28% causaram danos permanentes, 6% em oObitos e 60% foram
considerados evitaveis®.

Em um estudo realizado em 3 hospitais do Rio de Janeiro®® indicou
prevaléncia de 7,6% de eventos adversos, desses 66,7% foram
considerados evitaveis, ou seja, aqueles que incorrem de infracdes
das normas e padrdes, falha ativa ou condigdo latente que geram
dano ao paciente®. Qutro estudo brasileiro sobre o tema, em
2000, a incidéncia alcangou 25,9% em um hospital terciario, sendo
que 80,8% dessas ocorreram enquanto os pacientes estavam
internados no hospital®.

A Organizagdo Mundial
farmacovigilancia almeja
e prevenir quaisquer eventos adversos relacionados a
medicamentos, sejam eles RAM, desvios de qualidade,
inefetividades ou interagGes terapéuticas, intoxicacoes, erros de
medicagdo ou uso para indicagdo ndo aprovada em registro?*=2.

da Saude (OMS)
identificar, avaliar,

propde que a
compreender

O efeito positivo de um servico de farmacovigilancia bem
estruturado e atuante dentro do servico hospitalar, local onde
geralmente utilizam-se farmacoterapias complexas, € inegavel,
uma vez que os EAM podem causar aumento do tempo de
internacdo hospitalar, complica¢es clinicas e contribuirem para
o0 6bito, gerando um impacto social e financeiro que ndo deve ser
desconsiderado®* 71315182425,

O sistema de saude comumente depende de NotificagcBes
Espontaneas (NE) para tomar conhecimento sobre reacdes
adversas. No Brasil, transitamos do Notivisa, que recebia
notificacbes de incidentes, eventos adversos (EA) e queixas
técnicas (QT) para um sistema eletronico exclusivo para a
notificacdo de eventos adversos relacionados ao uso de
medicamentos e vacinas, o VigiMed, oferecido pela prépria OMS
como parte do seu Programa Internacional para o Monitoramento
de Medicamentos e que pode ser atualizado, sigilosamente, por
profissionais de salde e cidaddos 4242627,
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No ambiente hospitalar, as NE sdo de suma importancia para
identificagdo de potenciais EAM e RAM. Segundo Fernanda
Maciel Rebelo, antiga titular da Gerencia Geral de Monitoramento
de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGMON) da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), elas contribuem na
avaliagdo do risco/beneficio do medicamento, uso racional do
mesmo e consequente melhoria da pratica terapéutica®. O
sistema de NE funciona especialmente bem com o engajamento
de toda a equipe de saude, com destaque para o papel crucial da
equipe de enfermagem, uma vez que passam um maior periodo
no cuidado do paciente’.

Um programa implantado no Brasil em 2001 e que buscou
melhorar a pratica NE foi o Projeto Hospital Sentinela (PHS)
e conta com 208 hospitais notificadores em todo o palis,
compreendendo todos os estados federativos, que se qualificam
como grande porte e alta complexidade, prioritariamente
publicos e beneficentes, envolvidos com ensino e formacdo
de profissionais da area. A principal meta é gerar informacdes
de qualidade sobre os produtos utilizados, estabelecer seu
risco-beneficio, aprimorar a vigilancia desses materiais, além
promover melhores servicos de saude, principalmente nas
trés grandes areas englobadas pelo projeto (Farmacovigilancia,
Tecnovigilancia e Hemovigilancia)?®®.

No entanto, as NE encontram alguns obstaculos que podem gerar
subnotificacdo. Dentre eles podemos citar: o desconhecimento
do que é uma RAM, como identifica-las e o seu impacto clinico
e financeiro; medo de punicdes e criticas; dificuldades de como
e do que efetivamente reportar; e no proprio sistema adotado,
que pode representar, especialmente na falta de informacgédo, mais
documentacdo a ser preenchida e burocracia®’. Foi demonstrado
que o conhecimento sobre o servigco de farmacovigilancia e das
RAM pelos profissionais de salde estdo relacionados a melhores
praticas de notificacdo®.

Mesmo atuando nos fatores que geram subnotificacdo a fim de
combaté-los, outras formas confidveis de gerar esses dados sdo
necessarias®. Nessa premissa, difundiu-se o uso de trigger tools ou
rastreadores, que podem ser considerados dados ou informacées
relacionadas ao paciente que servem de alerta, e que, nesse caso,
podem auxiliar na detecgdao de RAM potenciais e, aliando-se as
NE, criam um sistema mais eficiente**130:32,

Os rastreadores permitem que o préprio servico de
farmacovigilancia faca uma busca ativa inteligente e guiada
através do banco de dados informatizados e prontuarios, atuando
de forma independente das NE. Existem grupos de rastreadores
ja estabelecidos na literatura, um exemplo sdo as 19 Trigger
tools recomendados pelo Institute for Healthcare Improvement
(IHI) compreendendo medicamentos, exames e decisdes como
“interrupcOes abrupta da medicacdo” e “transferéncia para nivel
de cuidado mais complexo”32.

Dessa forma, um sistema eficiente de detec¢do de possiveis
danos causados pelos medicamentos, como as RAM, se faz
necessario®.0 presente trabalho buscou identificar o perfil
das reacgBes adversas a medicamentos em um hospital publico
universitario e terciario apds a inclusdo da Busca Ativa (BA), por
meio de rastreadores, no servico de farmacovigilancia, bem
como a eficiéncia desses por meio do valor de preditividade
positiva (VPP); verificar o perfil de notificagdes espontaneas por
alas e profissionais do hospital.
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Métodos

Trata-se de um estudo observacional, descritivo e exploratdrio,
realizado através da consulta do banco de dados (Excel”) do
Servico de Farmacovigilancia e do Setor de Qualidade e Seguranca
do Paciente (SQSP)do Hospital Universitario do Oeste do Parana
(HUOP) entre julho e dezembro de 2018, quando o servico de BA
foi efetivamente estabelecido, aliado ao sistema ja existente de
NE. O preenchimento do banco de dados faz, atualmente, parte
da rotina didria da farmacovigilancia, permitindo rastreabilidade
dos eventos, consulta futura e analise de dados.

As NE podem ser realizadas pelos usudrios do hospital mediante
preenchimento de um formuldrio padronizado para “Notificagdo
de Incidente/Evento Adverso”. Nessa ficha sdo preenchidos dados
a fim de identificar o setor notificante e o evento, como data,
paciente, local e se houve ou ndo dano ao paciente. Além desses
dados de rastreabilidade, também sdo preenchidos campos que
permitem a investigacdo do caso para auxilio na determinacdo
ou ndo da RAM, como nome do produto, fabricante, validade e
lote, descricdo do evento e agdes no momento da ocorréncia.
Posteriormente essa ficha é utilizada pelo setor da qualidade com
a descricdo da investigacdo do quadro, bem como pelas ac¢des
preventivas e corretivas realizadas. Se aplicdvel, coloca-se o n2 de
notificagdo Anvisa, classificacdo de risco e grau do dano. Outro
formulario especifico (“Formulério de Investigacdo de Suspeita
de ReacGes Adversas a Medicacdo (RAM)” é preenchido pela
equipe de farmacovigilancia com dados proprios da investigagdo
farmacéutica da RAM, como os medicamentos em uso do periodo
da reacdo, evidéncias laboratoriais e algoritmo de causalidade
Naranjo3!.

Abusca ativa consiste na analise didria dos rastreadores por sistema
informatizado TASY® e visita as alas hospitalares pelos residentes
em Farmacia Hospitalar atuantes no setor, farmacéuticos e
estagiarios, onde verifica-se com a equipe de enfermagem a
suspeita de uma RAM.

Quanto a sensibilidade, os rastreadores foram analisados
separadamente conforme o VPP, calculado como o numero de
vezes em que o rastreador encontrou um EAM, dividido pelo
numero de vezes em que foi identificado ou notificado?, seja por
BA ou por NE.

Os termos chaves atualmente utilizados pela Farmacovigilancia
na busca ativa sdo: RM1 — antialérgicos (dexclorfeniramina,
loratadina e prometazina); RM2 — Antidotos de anticoagulantes
(fitomenadiona e protamina); RM5 — Antagonista opioide
(naloxona); RM6 — Antidiarreico (loperamida); REQ — Exame
positivo para Clostridium difficile; RME7 - Uso de Resina de troca
i6nica (polistirenossulfonato de célcio/Sorcal); RME17 — Uso de
digoxina + clinica (arritmia, bradicardia, ndusea, vomitos, anorexia,
alteracdes visuais — sugestivo de intoxicacdes digitdlicas) e RP19-
Rash Cutdneo/Erupgdes cutaneas.

A categoria “Outros” da Tabela 2 corresponde a sinais e sintomas
pontuais notificados pela equipe de enfermagem, e que sdo
extremamente especificos para serem considerados como
possiveis rastreadores no servico de farmacovigilancia, além
disso, dependeriam da busca por palavras e sinais especificos nos
prontuarios. Dentro dessa categoria observa-se: acatisia, cefaleia
pds anestesia raquidiana, sindrome extrapiramidal, febre, mal-
estar e ndusea/vomito.

E imprescindivel salientar a diferenca entre a busca ativa e a
notificagdo espontanea em nosso servico. Se considerarmos
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apenas o rastreador RM1 por busca ativa, por exemplo, o
que o servico faz é avaliar todas as saidas dos medicamentos
correspondente ao rastreador da farmacia, diariamente e, a partir
daf, avaliar se algum deles foi dispensado para um paciente com
sinais e sintomas de RAM. Dessa forma conseguimos triar todas as
alas do hospital para alguns pacientes suspeitos por dia. E por essa
razdo que os numeros de notificagGes por BA sdo elevados. J4 as
notificagBes espontaneas partem da deteccdo da RAM potencial
pela equipe de enfermagem, especialmente, mas também
pelo paciente, acompanhantes e equipe médica. Dessa forma,
embora as NE aparegam em menor nimero, sdo geralmente mais
preditivas que a BA.

O tipo de notificacdo foi dividido entre a BA, realizada pela equipe
de farmacéuticos do servigo de farmacovigilancia e as NE foram
classificadas de acordo com o profissional notificante em “Equipe
de Enfermagem”, “Equipe médica”, “Farmécia Clinica”, “Paciente”

ou “Acompanhante”.

Os dados foram planilhados no Microsoft Office Excel” no
qual foram desenvolvidas inferéncias estatisticas descritivas
de frequéncia absoluta e relativa para varidveis qualitativas e
representacdes graficas. O trabalho foi aprovado pelo Comité de
Etica em Pesquisa da Universidade Estadual do Oeste do Parana,
por meio do parecer 3.552.940.

Resultados

No segundo semestre de 2018 foram identificadas 540 notificagdes
ao servico de farmacovigilancia, dessas 536 eram ligadas a reacdes
adversas a medicamentos, seja por notificacdo espontanea ou por
busca ativa. As outras notificagdes compreendiam trés eventos
adversos a materiais e uma reagdo permaneceu inconclusiva.
Das 536 RAM suspeitas, 74 foram confirmadas (14%). O més de
outubro teve o maior nimero de notificacdes e de RAM (Figura 1).

Figura 1. NUmero de notificagBes totais e eventos adversos a
medicamentos no segundo semestre de 2018 no HUOP.

elSSN: 2316-7750
pISSN: 2179-5924

rbfhss.org.br/

[kl

——NOTIFICACOES EAM
114
120 108
100 94
79
30 74
67
60
40
20 13
20 12
9 9 5
0
JuL AGO SET ouT NOV DEZ
© Autores 3



Candido KL, Groll SV, Caldeira LF, et al. Pharmacovigilance: profile and notifications of the adverse drug reaction in a teaching hospital.
Rev Bras Farm Hosp Serv Saude. 2023;14(2):0932. DOI: 10.30968/rbfhss.2023.142.0932.

RBFHSS

O servico reformulado estava se estabelecendo nos primeiros
meses analisados. No grafico, observamos uma baixa variacdo
de outubro para novembro, mas temos uma queda brusca em
dezembro. Essa queda pode estar ligada a menor ocorréncia real
de RAM nesse més ou a maior subnotificagdo devido ao periodo
de férias e diferentes rotinas de profissionais dentro do hospital
que favoreceram a queda dos niumeros.
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Na tabela 1 podemos observar o perfil de notificacdes e RAM por
ala hospitalar. O Pronto Socorro (PS) foi a ala com maior nimero
de notificagdes (215), principalmente pelo uso dos rastreadores,
mas teve apenas 10 rea¢des confirmadas, sendo que 4 dessas ndo
vieram por BA, mas por notificacdo da equipe de enfermagem.

Tabela 1. Perfil de notificagGes por alas do hospital em quantidade, tipo de notificagdo e quantas dessas notificagdes se converteram em RAM.

Alas RAM totais (%) Notificagdes totais Tipo de notificacdo RAM/Notificacdo
Ambulatério 0(0) 4 Busca ativa 0/4
cc/co 0(0) 11 Busca ativa 0/11
CO- Internamento 0(0) 4 Busca ativa 0/4
F2 9(12,3) 73 Busca ativa 4/68
Equipe de enfermagem 5/5
F3 9(25,7) 35 Busca ativa 7/32
Equipe de enfermagem 2/3
G1 10 (23,8) 42 Busca ativa 4/34
Equipe de enfermagem 5/7
Equipe médica 1/1
G2 21(39,6) 53 Busca ativa 8/33
Equipe de enfermagem 13/18
Farmacia clinica 1/1
Paciente 1/1
G3 15(31,9) 47 Busca ativa 2/25
Equipe de enfermagem 13/20
Equipe médica 0/1
Acompanhante 0/1
PS 10 (4,7) 215 Busca ativa 6/210
Equipe de enfermagem 4/5
ucl 0(0) 1 Busca ativa 0/1
UTI Geral 0(0) 47 Busca ativa 0/47
UTI Neonatal 0(0) 2 Busca ativa 0/2
UTI Pediatrica 0 (0) 3 Busca ativa 0/3

Nota: CC: Centro cirurgico; CO: Centro Obstétrico; F2: Clinica médica e cirurgica; F3: Maternidade; G1: Pediatria; G2: Ortopedia emergencial; G3: Ortopedia e Neurologia; PS: Pronto

Socorro; UCI: Unidade de Cuidado Intensivo; UTI: Unidade de Tratamento Intensivo.

No que diz respeito aos rastreadores, o que mais foi encontrado em
nossas notificacdes foi o RM1 (antialérgicos - dexclorfeniramina,
loratadina e prometazina), com 61% das notificagdes totais. Depois,
temos o RM2, correspondente ao antidoto de anticoagulantes
(fitomenadiona e protamina) com 15%. O terceiro sinal e sintoma
gue mais apareceu durante as notificagdes foi erupgdo cutanea e

prurido (RP19), com 10%, que ndo fazem parte dos rastreadores da
farmacovigilancia e foram identificados quase que exclusivamente
por notificagdo espontédnea. O RE7 (Resina de troca idnica/Sorcal),
RE9 (Exame positivo para C. difficile nas fezes) e RME 5 (Naloxona),
ou ndo foram notificados ou ndo encontraram nenhuma EAM
durante o periodo (Figura 2).

Figura 2. Contribuicdo de cada rastreador no total de notificagdes recebidas.
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Os valores de VPP, que correspondem ao numero de RAM
confirmadas dentro das suspeitas encontradas pelo rastreador,
estdo disponiveis na Tabela 2. Pode-se observar um dado
interessante: como ndo é possivel procurar por palavras
especificas dentro de um ou varios prontudrios no sistema
eletronico TASY®, o rastreador RP19 ndo pode ser utilizado dentro
de nossa BA, pois, uma vez que esse servico compreende todas
as alas do hospital, a leitura de todos os prontuarios diariamente
€ inconcebivel. Dessa forma, a maioria das vezes em que o rash
ou erupcdes cutaneas foram encontradas em nossas notificacdes
foram por NE, especialmente pela equipe de enfermagem. O VPP
desse rastreador foi de 73%, sendo o parametro mais sensivel
dentre os analisados.

O rastreador que busca sobrepor os dados encontrados pelo RP19
é 0 RM1, na premissa que uma vez que o paciente apresentasse
as reacdes cutaneas haveria a prescricdo de antialérgicos para o
alivio desses sintomas. No entanto, embora o aparecimento da
reacdo ocorra, logicamente, antes da prescricdo do antialérgico
ndo houve notificagdo espontanea desses casos, e 0s pacientes so
chegaram ao servico de farmacovigilancia por BA. Apesar do alto
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numero de notificacdes, apenas 30 das 327 notificacGes de RM1
foram consideradas RAM, o que diminuiu o VPP do rastreador para
9%. Esse valor, apesar de baixo é considerado satisfatério, uma vez
que foi a segunda maior fonte (41%) das RAM encontradas pelo
servico.

Dessa forma, avaliou-se que a morfina (17%) e a dipirona (10%)
foram os medicamentos que mais apareceram como possiveis
causadoras de RAM no periodo. Seguidas pela vancomicina e
cefazolina, ambas com 6%, e o tramadol (5%).

Os sintomas mais frequentes nas reagdes associadas a morfina
foram pruridos (70%) de intensidade variavel, eritema e rash
(17%), nadusea/vomito (12%), também foi observado mal-estar,
“desconforto no peito”, hipotensdo e sudorese. Todos sintomas
relatados constam em bula com frequéncia desconhecida, e as
reagdes |4 notificadas como muito comum (>10%) sdo: respiragdo
dificil, falta de ar ou respiragdo lenta e superficial, labios, unhas
ou pele palidos ou azuis*. Ja os sintomas relacionados a dipirona
também foram rash/eritema (78%) e prurido (57%), dificuldade
para respirar, sudorese intensa, formigamento, émese e sincope,
maculas eritematosas também foram relatados.

Tabela 2. Contribuicdo dos rastreadores no nimero de notificagdes e reacGes adversas e o Valor de Preditividade Positiva (VPP), no

segundo semestre de 2018.

Rastreador N2 de notificagdes (%) N2 de RAM % do total de RAM VPP VPP (%)
RML1 - Antialérgicos 327 (61) 30 41 0,092 9,174
RM2 - Antidoto de anticoagulantes 78 (14,6) 2 3 0,026 2,564
RMS5 - Antagonista opioide 1(<1) 0 0,0 0,000 0,000
RM6 - Antidiarreico 45 (8,4) 0 0,0 0,000 0,000
RE9 - Exame positivo para C. difficile 4 (<1) 0 0,0 0,000 0,000
RME?7 - Sorcal 0(0) 0 0,0 0,000 0,000
RME17 - Uso de digoxina + clinica 26 (4,9) 0 0,0 0,000 0,000
RP19 - Rash Cutaneo/Erupgdes cutineas 52(9,7) 38 51 0,731 73,077
Outros 7(1,3) 5 7 0,714 71,429
Discussao mais atuante nos Ultimos anos e/ou pelo maior conhecimento

E importante salientar que nem sempre pode-se suspeitar ou
atribuir a um medicamento especifico uma RAM, isso porque
muitas vezes o paciente faz uso de mais de um medicamento que
pode causar a RAM apresentada. Dessa forma, mesmo que um
deles seja o mais provavel, pela estatistica ou pela causalidade
temporal, de causd-la ndo se pode ignorar que o0s outros
medicamentos estejam ao menos contribuindo para o inicio ou
manutencao do(s) sintoma(s) apresentado(s). Isso reflete no perfil
dos medicamentos causadores de reagdo, pois em uma Unica
notificagdo podemos ter um ou varios medicamentos suspeitos.

Outro trabalho publicado pelo Servico de Farmacovigilancia do
hospital em questdo, em 2015, observou a notificacdo de 58 casos
suspeitos de RAM no periodo de janeiro de 2012 e dezembro de
20138 Com esse comparativo podemos observar a expressiva
melhora no sistema de notificacdo. Se considerarmos apenas as
notificagBes espontaneas, teriamos apenas 63 notificacdes e 45
RAM confirmadas, e, se adicionarmos a busca ativa, conseguimos
rastrear 74 casos de reagdo adversa no hospital em 25% do
periodo estudado anteriormente.

Esses dados ndo demonstram piora do servigo ou aparecimento
de reacdes adversas desenfreadas, e sim melhoraria no sistema
de notificacdo, talvez por um servico de farmacovigilancia

dos profissionais notificadores, auxiliando na diminuicdo da
subnotificacdo em nosso hospital. E estabelecido que equipes com
maior preparo, consciéncia dos possiveis agravos e da importancia
do servigo, notificam mais™>**.

Estudo realizado em um hospital materno-infantil no estado
do Parad encontrou 621 notificagcdes relacionadas ao servico de
farmacovigilancia do periodo de dois anos, nesse, o numero
de NE chegou a 25,88% de todas as notificacdes em 2015, mas
caiu para 5,04% em 2016. Dessa forma podemos perceber que
a preocupacgdo em difundir a importancia dessa ferramenta
é imprescindivel, mesmo quando as notificacdes atingem um
numero favoravel®.

No periodo estudado apenas 14% das notificagdes totais foram
por NE. No entanto, devemos levar em conta que mesmo assim
a NE apresenta maior assertividade na identificagio de RAM
do que a BA e é o método classico de identificacdo desses
problemas é de extrema relevancia para a efetiva seguranca do
paciente“'11'12'22'26'30'35.

Aliado a isso, o uso de rastreadores auxiliou expressivamente
na melhoria do servico. Se considerarmos os resultados aqui
apresentados, 29 RAM ndo teriam sido reportadas se ndo fossem
encontradas por BA.
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Nesse periodo 2 rastreadores da farmacovigilancia se destacaram, o
RM1 (antialérgicos) e RM2 (antidotos de anticoagulantes), com VVP
de 9% e 3%, respectivamente. Estudo com rastreadores de RAM
em pacientes pediatricos!! demonstrou maior preditividade dos
antialérgicos (dexclorfeniramina, loratadina e prometazina) com indice
de 38% de VPP.O uso dos antidotos de anticoagulantes, protamina e
vitamina K, como rastreadores também foi relatado como importante
rastreador de RAM com rendimento relativo de 12,5% em um hospital
geral* e 30,4% em outro, especializado em cardiologia®.

Abaixissimaaparicdo de outros profissionais nas NE é preocupante,
especialmente afalta de notificagdes por profissionais intimamente
ligados aos medicamentos e capacitados para identificar potenciais
RAM. Se considerarmos ainda que o PNSP coloca que a pratica de
notificacdo é desejdvel aos profissionais de salde e auxiliam na
seguranca do paciente, um hospital vinculado a universidade tem
papel crucial, uma vez que pode estimular essa cultura tanto em
ambiente educacional quanto profissional, gerando profissionais
ainda mais qualificados e voltados a seguranca do paciente.

Quanto aos medicamentos, podemos observar na literatura que
0s analgésicos e antibidticos figuram entre os maiores envolvidos
em RAM*®, Aqui, a morfina, analgésico opioide e parte dos
medicamentos potencialmente perigosos (MPP), foi suspeita em
17% das RAM no periodo, ja no estudo anterior aqui realizado,
por exemplo, o medicamento mais envolvido em reac¢des foi a
vancomicina com 8,7% e que hoje figura em 32 lugar com 6%8.

E importante dizer que a mudanca no perfil pode ser tanto
por maior conscientizagdo do risco oferecido pela classe
antimicrobiana e cautela profissional, quanto sugestdo que o
recorte de 6 meses ndo tenha sido suficiente para termos total
visdo do perfil de medicamentos causadores de reagdo.

Um estudo realizado no Brasil demonstrou que o controle de MPP e
a prevengdo de eventos adversos sdo as medidas menos utilizadas
para a seguranca do paciente®. No presente estudo podemos
perceber que além do medicamento mais envolvido com as reagdes
ser um MPP, temos uma rede de rastreamento de RAM e NE, que
embora melhorada nos ultimos anos, ainda tem muito a crescer.

E fundamental observar que a analise semestral foi uma limitagdo
do nosso estudo e talvez a analise em 1 ou 2 anos permitisse
coleta de dados mais robustos para analise. Além disso, o maior
periodo permitiria a real avaliagdo dos rastreadores, permitindo
avaliar a inclusdo ou exclusdo de alguns deles. A analise anual
ainda permitiria, por exemplo, avaliar em quais meses temos
menos notificacdes, possibilitando atuar de forma mais intensa
com treinamentos junto a equipe hospitalar nesses periodos.

Conclusao

Os resultados demonstram ainda que o uso de rastreadores e
a busca ativa possibilitam a identificacdo e agdo sobre as RAM
quando a NE falha, melhorando a seguranca e eficacia do servico,
além de gerar dados que avaliam a gestdo e as medidas para
diminuicdo de eventos tomadas pela equipe. Os rastreadores mais
eficazes em nosso servico foram para antialérgicos e antidotos
de anticoagulantes, e notamos que, embora o aparecimento
de rash e erupgBes cutaneas sejam altamente preditivos para o
aparecimento de RAM, a falta de ferramenta de pesquisa palavra-
especifica em prontudrios impossibilita seu uso como rastreador.
Uma atualizagdo de software que permita essa acdo auxiliaria
expressivamente no servigo.
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Conclui-se que a notificagdo espontanea continua sendo a
maneira mais assertiva de se ter conhecimento sobre as RAM,
com valor VPP muito superior a BA e sdo, notadamente, realizadas
pela equipe de enfermagem. Além disso, a NE desempenha
importante papel na prevengdo de agravos das reagdes, aparecem
antes da prescricdo de antidotos ou sintomaticos, ou seja, antes
gue possamos rastrear por busca ativa, o que facilita a tomada de
decisdo precoce.

Por fim, é importante ressaltar que a reacdes adversas a
medicamentos devem ser considerados eventos passiveis de
monitoramento e acompanhamento, a fim de desvendar como
e porque ocorrem, possibilitando medidas que minimizem o
risco de evento adverso ou que atentem a equipe para o cuidado
das reagdes mais frequentes, buscando exceléncia no servico e
seguranca do paciente. Agdes que busquem levar o conhecimento
sobre as RAM e do servico da farmacovigilancia a todos os
profissionais hospitalares aumentam a visibilidade do setor e
estimulam a colaboragdo de outros profissionais, assim como
levar esses conhecimentos aos diferentes cursos da saude dentro
na universidade em que o hospital esta vinculado pode auxiliar na
maior visibilidade do tema.
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