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RESUMO

LINS, isis Valeska Freire!, PAULO, Patricia Trindade Costa’. REAGCOES
ADVERSAS A MEDICAMENTOS IDENTIFICADAS EM UM HOSPITAL DE ENSINO
DA PARAIBA.

Introdugao: Segundo a Organizagdo Mundial de Saude (OMS), reacdo adversa a
medicamentos (RAM) toda resposta nociva e ndo intencional a um medicamento
relacionada a qualquer dose. As reagdes adversas a medicamentos tém se tornado,
com uma frequéncia cada vez maior, uma das maiores causas de morte em todo o
mundo. Objetivo: Identificar e quantificar as RAM encontradas nas alas oncoldgica,
respiratério e infectologia do Hospital Universitario Alcides Carneiro (HUAC).
Metodologia: Para identificacdo destas reagdes foi utilizada uma lista de gatilhos,
concomitantemente, realizou-se a pesquisa de sintomas que nao apresentavam
compatibilidade com a enfermidade, fazendo-se uma relagdo com os medicamentos
utilizados pelos pacientes. A analise dos dados foi realizada por meio de técnica de
estatistica descritiva. Resultados: Foram identificadas 82 RAMs nos 154 prontudrios
analisados, os pacientes apresentaram entre 1 e 7 RAMs. Nas alas analisadas, a
incidéncia de RAM foi de 1,9% na infectologia, 2,75% na oncologia e 2,38 na
respiratoria. Os gatilhos que mais se destacaram na identificagdo das RAMs foram T
1- antialérgico com 16,6%(n=12), T 17- erupgao cutédnea com 19,4% (n=14) e T 18-
cessdo abrupta de medicamento 11,2%(n=8). As principais RAMs identificadas
foram reagdes de erupgao cutanea e diarréia com 16,8% (n=14), prurido 8,4% (n=7).
Os medicamentos que mais causaram reacgao foram o cefepime, moxifloxacino e
dexclorfeniramina. Conclusao: Apesar da dificuldade que se tem em reconhecer as
reagOes adversas a medicamentos a utilizacdo dos gatilhos fez toda diferencga,
mostrando mais uma vez a grande incidéncia de RAM e a importancia da sua
identificacdo para posterior intervencdo para melhoria na qualidade de vida dos
pacientes.

Palavras-Chave: Reacdes Adversas a Medicamentos. Cuidados Farmacéuticos.

Farmacovigilancia.

'Estudante de graduacéo do curso de Farmacia da Universidade Estadual da Paraiba
(isis.valeska.lins@gmail.com)
2Professora doutora do Departamento de Farmacia da Universidade Estadual da Paraiba



1 INTRODUCAO

Desde que o homem desenvolveu a capacidade de utilizar recursos
terapéuticos para promover a saude e curar doengas, a formulagdo de
medicamentos esta associada a uma preocupagao crescente com a qualidade e a
segurangca. No entanto, diversas situagbes podem levar os usuarios de
medicamentos a apresentarem efeitos indesejados (FIGUEIREDO et al., 2013).

Seja pelo uso de medicagbes em situagbes ndo indicadas ou em
circunstancias que nao estejam de acordo com o uso racional, ou ainda por motivos
nao conhecidos, pode haver danos relacionados ao uso de medicamentos. Esta
ocorréncia é conhecida como reagao adversa ao medicamento.

As reacgOes adversas a medicamentos tém se tornado, com uma frequéncia
cada vez maior, uma das maiores causas de morte em todo o mundo. Desde a
alarmante publicagdo do relatério “Errar € Humano” no ano de 1999 pelo instituto de
medicina, onde foi estimado que entre 44.000 e 98.000 pessoas morrem anualmente
de erros de cuidados de saude, estudos que identificam esses erros tém sido
realizados com a finalidade de diminuir esses numeros (KOHN; CORRIGAN;
DONALDSON, 2000).

No entanto, mesmo com uma maior atencao a este fato, dados mais recentes
demonstram que esse numero vem crescendo cada vez mais, chegando a 400.000
mortes por ano (SILVA et al., 2015).

Estudos pioneiros em relagdo a seguranga do paciente foram realizados nos
anos de 1995 a 1996, quando se iniciou uma politica de eventos sentinela (TUNG,
2014). O medicamento € um produto farmacéutico e esta diretamente relacionado
com a seguranca do paciente, pois frequentemente ocasiona reagdes adversas
(HWANG; CHIN; CHANG, 2014).

No Brasil existe uma politica de notificagcdo espontdnea gerenciada pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), que € o Sistema Nacional de
Notificagcdes para a Vigilancia Sanitaria (Notivisa), previsto pela Portaria n® 529, de 1
de abril de 2013, do Ministério da Saude, e RDC n° 36, de 25 de julho de 2013, da
Anvisa. O Notivisa € um sistema informatizado onde profissionais do sistema se
saude e cidaddos podem realizar o registro de eventos adversos, assim como de
queixas técnicas (BRASIL, 2017a).

A definicdo de evento adverso a medicamento, segundo critérios adotados
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pelo Notivisa, esta relacionada a suspeita de que o dano sofrido pelo paciente tenha
ocorrido devido a utilizagdo de um medicamento. Ja para a Organizagdo Mundial da
Saude (OMS), evento adverso a medicamentos € qualquer ocorréncia médica
indesejavel que afete o paciente devido a utilizagdo de um produto farmacéutico,
mesmo que este ndo tenha uma relacdo de causa estabelecida. As reacdes
adversas a medicamentos (RAM) sdo definidas como sendo toda resposta nociva e
ndo intencional a um medicamento relacionada a qualquer dose (BRASIL, 2017b).

Segundo Capucho, Arnas e Cassiani (2013), o problema do método de
notificagdo espontanea € a subnotificagéo, pois apenas 5% das reagdes adversas a
medicamentos sdo notificadas. Pela necessidade de se chegar mais perto de dados
reais, tem se implantado o sistema de vigilancias ativas. Nesse contexto, novos
métodos de busca se utilizam de informagdes contidas no prontuario do paciente,
nos exames laboratoriais e prescricbes para elucidar se ha reagcbes adversas aos
medicamentos.

A metodologia trigger tool, desenvolvida pelo IHI (Institute for Healthcare
Improvement), utiliza rastreadores como forma de monitoramento de eventos
adversos e tem apresentado resultados significativos na detec¢do desses eventos
nos hospitais (GRIFFIN; RESAR, 2009).

2 OBJETIVOS
2.1 Objetivos Gerais
ldentificar e quantificar as reagbes adversas a medicamentos (RAM)
encontradas nas alas oncolégica, respiratorio e infectologia do Hospital Universitario
Alcides Carneiro (HUAC).

2.2 Objetivos Especificos

+ Utilizar os gatilhos na identificagcdo das reagdes adversas a medicamentos.

= l|dentificar os medicamentos que causaram RAM.

» Classificar os medicamentos que causaram RAM em categorias terapéuticas
de acordo com o Anatomical Therapeutic Chemical (ATC).
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+= Descrever e classificar as reagoes adversas de acordo com a categoria do
dado, segundo a National Coordinating Council for Medication Error Reporting
and Prevention Index for Categorizing Errors (NCCMERP Index).

3 FUNDAMENTAGAO TEORICA

Os eventos adversos a medicamentos (EAM) envolvem as reagdes adversas
a medicamentos (RAMs) e os Erros de Medicagao. As RAMs podem ser definidas
como toda resposta nociva e nao intencional a um medicamento independente da
dose (BRASIL, 2017a). As reagcbes adversas a medicamentos sdo responsaveis por
grande parte das hospitalizagées, pelo aumento do tempo de permanéncia
hospitalar e até mesmo por dbitos. Dessa forma séo consideradas, atualmente, um
sério problema de saude publica. Alguns estudos relatam que essas reagdes
apresentam 10 a 30% de prevaléncia durante a hospitalizacdo (PINHEIRO; PEPE,
2011).

Ainda que seja dificil definir os mecanismos de producdo de reagdes
adversas, assim como suas propriedades, Rawlins e Thompson (1991)
apresentaram uma classificagdo quanto ao tipo, que continua aceita atualmente.
Segundo estes autores, as reagées podem ser divididas em dois grandes grupos:
incluiriam as que derivam de um efeito farmacoldgico normal, no entanto
exacerbados (Tipo A) e as que possuem um efeito farmacolégico totalmente
diferente do esperado, mesmo que considerando todas as propriedades (Tipo )
(GOMES; REIS, 2001).

Tipo A
= Farmacologicamente previsiveis e dose dependente. Apresentam alta
incidéncia e morbidade, com baixa mortalidade, podem ser tratadas
fazendo ajuste de dose. Podem ser resultados de interagdo
medicamentosa, citotoxicidade, efeito exagerado por sobredose ou

efeito colateral e ainda por alteragéo na forma farmacéutica.
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Tipo B
= Na&o sdo farmacologicamente previsiveis e nem dose dependente. Tem
incidéncia e morbidade baixa, porém possuem alta mortalidade, neste
caso deve-se fazer a suspensao do medicamento. Podem ter como
origem mecanismos de hipersensibilidade, idiossincrasia, intolerancia

e/ou alteragdes na formulagdo farmacéutica.

No ano de 1999, Simon Wills e David Brown argumentaram que ha problemas
na classificagao original tipo A ou tipo B, propondo uma nova classificagdo. Um dos
problemas alegados seria que nem todas as reagdes se enquadram na
classificagao. Outro problema seria definir que as reagdes do tipo B sdo aquelas que
ndo sao do tipo A (AMORIM; CARDOSO, 2013).

Sendo assim eles propuseram mais quatro categorias, sendo elas:
Tipo C

= S&o reacgdes relacionadas a dose e ao tempo de uso e néo pelo efeito
farmacoldgico do medicamento. Exemplo: lesdo gastrointestinal por

irritante local.
Tipo D

= Relacionadas ao tempo de uso, ocorrem ou aparecem determinado
tempo apos uso do medicamento. Exemplo: teratogénese.

Tipo E

#« Sao reacles relacionadas com a retirada do medicamento ou reducao
da dose. A reintroducdo do farmaco pode levar a uma melhora dos

sintomas. Exemplo: sindrome de abstinéncia a opiaceos.
Tipo F

» Falha inesperada na terapia. E uma reagdo comum, podendo ser
relacionada com a dose. Seu aparecimento é frequentemente causado
por interacdo medicamentosa. Exemplo: dosagem inadequada de

anticoncepcional oral quando utilizam indutores enzimaticos.
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De acordo com a gravidade as reacgoes adversas podem ser classificadas em:
(GOMES; REIS, 2001).

s+ Leve - reagcdo em que nao se faz necessario um tratamento especifico
ou antidotos, sem interrupgao do farmaco.

# Moderada - necessita de intervengdo na terapéutica, mas né&o
necessariamente a suspensao do farmaco. Nesse caso pode-se fazer
ajustes da dose.

= Grave - esta é fatal, podendo acarretar em internagcdo ou aumento do

tempo de permanéncia hospitalar. Pode resultar em danos ao paciente.

= Letais - reacao que contribui de forma direta ou indireta para morte do

paciente.

A primeira notificagdo de suspeitas de reagdo adversa a medicamentos
ocorreu em 1848, quando foi relatada uma morte por fibrilagcdo ventricular apés
anestesia realizada com cloroférmio (ROUTLEDGE et al.,1998). No ano de 1937, a
Food and Drug Administration (FDA) passou a exigir que fossem realizados testes
pré-clinicos, devido a morte de 107 pessoas em decorréncia da toxicidade causada
pelo dietilenoglicol, usado como veiculo do xarope de sulfanilamida (DUKES, 2006).

Contudo, foi no ano de 1961 em que esforgos foram realizados para abordar
questées sobre a seguranga do paciente. Um incidente causado pelo uso da
talidomida foi associado ao nascimento de bebés com ma formagao congénita, apds
as gravidas fazerem uso da medicagdo no primeiro trimestre de gestagao. Este
cenario foi determinante para o inicio da farmacovigilancia. No ano de 1964, foi
desenvolvido um sistema de notificagdo espontdnea de RAM e a implantagdo desse
sistema (VARALHO; MASTROIANNI, 2013).

Também conhecida como estudos de pds-comercializagdo, a
farmacovigiléncia é constituida de atividades relativas ao reconhecimento, avaliagéo,
compreensao e prevengao de efeitos adversos e quaisquer problemas relacionados
ao uso de medicamentos (OPAS/OMS, 2011). Em 1978 foi criado o centro
internacional de farmacovigilancia, The uppsala Monitoring Centre (UMC), na

Suécia. Este centro possui como principal objetivo coletar informagées sobre os
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efeitos adversos dos medicamentos de varios locais do mundo (WATSON et al.,
2017).

No Brasil, a criagdo de um sistema de farmacovigilancia nacional teve inicio
com a criagao da Anvisa, a partir da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999 (BRASIL,
2017c). Pela necessidade de informagdes qualificadas, no mesmo ano a Anvisa
criou um conjunto de instituicbes de saude que atuam na vigildncia de eventos
adversos e queixas técnicas de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, denominado
Rede Sentinela (BRASIL, 2017d).

No ano de 2001, através da Portaria Ministerial MS n°696, de 7 de maio de
2001, foi criado o Centro Nacional de Monitorizagdo de Medicamentos (CNMM),
sendo este sediado na area de farmacovigilancia da Anvisa. Como um suporte para
acdo das redes sentinelas, outras instituicdes, profissionais ou cidadaos, a Anvisa
criou por meio da Portaria n° 1.660, de 22 de Julho de 2009 o Sistema Nacional de
Notificagbes para Vigilancia Sanitaria - Vigipds/Notivisa (MAZZARI; PRIETO, 2014).

4 MATERIAIS E METODOS

Foi realizada uma pesquisa transversal, de carater quantitativo, realizada por
meio de levantamento em campo, com preenchimento de formularios a partir dos
prontuarios de pacientes internados (apéndice A). O estudo foi realizado em um
hospital universitario localizado na cidade de Campina Grande, que dispbe de 198
leitos e atende diversos tipos de especialidades clinicas e médicas.

Foram incluidos na pesquisa pacientes que estavam internados nas alas de
oncologia, respiratoério e infectologia, no periodo de abril a junho de 2017. O estudo
nao teve restricdo de idade ou sexo, sendo excluidos apenas os pacientes que
tiveram prazo de internagao inferior a dois dias e os que nao continham informacgdes
suficientes na evolugdo médica.

Para identificacdo das reagdes adversas foi utilizada uma lista de gatilhos,
que foi modificada de acordo com a necessidade local. Alguns gatilhos foram
adicionados e outros retirados, atingindo uma lista final com 12 gatilhos (Tabela 1).
Concomitantemente, realizou-se a pesquisa de sintomas que nao apresentavam
compatibilidade com a patologia, fazendo-se uma relagdo com os medicamentos

utilizados pelos pacientes.
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Tabela 1 - Lista de gatilhos

Gatilhos

T1 Antialérgicos (Hidroxizina, loratadina)

T4 Antieméticos (bromoprida, metoclopramida,
ondasentrona)

T6 Antidiarreicos
T8 Glicose <50 mg/dL

T13 Contagem de Plaquetas <50.000/uL
T17 Erupgao Cutanea

T18 Cessao Abrupta de Medicagao

T20 Nivel elevados de TGO e TGP

T21 Glicose >200 mg/dL

T22 Desconforto Abdominal

T23 Tosse Seca

T24 Cefaleia

Fonte: Adaptado de Griffin; Resar (2009).

As reagbes adversas encontradas foram qualificadas pela gravidade segundo
a classificagdo proposta pelo National Coordinating Council for Medication Error
Reporting and Prevention Index for Categorizing Errors (GRIFFIN; RESAR, 2009).
Foram consideradas as categorias de E a |, visto que essas categorias descrevem

erros que causam danos (Tabela 2).
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Tabela 2 - Classificagao de dano segundo o NCCMERP Index.

Categoria do Dano  Defini¢ao

E Dano temporario para o paciente com
interveng&o necessaria

F Dano temporario com necessidade de
hospitalizagdo ou aumento no tempo de
permanéncia.

G Dano permanente.

H Dano que se faz necessario medidas de
suporte a vida.

I Dano que deve ter contribuido ou resultado em
morte do paciente.

Fonte: Adaptado de WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology, 2012.

Os medicamentos foram organizados em grupos dividindo-se de acordo com
os principios ativos segundo a classificagdo da ATC- Anatomical Therapeutic

Chemical ( (Tabela 3).

Tabela 3 - Grupos utilizados para classificagdo farmacoterapéutica segundo
ATC.

Grupo

A — Aparelho digestivo e metabolismo

C — Aparelho cardiovascular

H — Hormdnios de uso sistémico, exceto
Hormonios sexuais e insulina

J — Agente anti-infeccioso para uso
sistémico

N — Sistema nervoso

R — Aparelho respiratorio

V - Varios

Fonte: Adaptado de WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology, 2012.
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A analise dos dados foi realizada por meio de técnica de estatistica descritiva.
Os dados foram armazenados em uma planilha eletrénica Excel 2007 e os
resultados foram presentados em forma de figuras e tabelas.

O projeto foi aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa da Universidade
Estadual da Paraiba (CAAE- 66614016.8.0000.5187) e foram cumpridas neste
trabalho as diretrizes regulamentadoras emanadas da Resolugdo n° 466/12,
envolvendo pesquisa em seres humanos, e nao apresentou nenhum conflito de

interesse real ou pessoal.

5 RESULTADOS

Foram analisados 154 prontuarios, os quais evidenciaram a ocorréncia de
RAMs em 34 pacientes, distribuidas entre as alas analisadas. (Tabela 4). Os

pacientes apresentaram entre 1 e 7 reagdes adversas.

Tabela 4- Ocorréncia de RAMs por pacientes

ALA Pacientes com Total de RAM  RAM por paciente
RAM (n) (n) (%)
Infectologia 10 19 1,9
Oncologia 16 44 2,75
Respiratorio 8 19 2,38
Total 34 82

Fonte: Dados da pesquisa

Das 82 reagdes constatadas nos prontuarios, os gatilhos foram responsaveis
pela identificagdo de 72. Desses os gatilhos que mais se destacaram foram T 1-
antialérgico com 16,6%(n=12), T 17- erupgéo cutanea com 19,4% (n=14) e T 18-
cessao abrupta de medicamento 11,2%(n=8), como observado na tabela 3. Alguns
rastreadores como T 20 nivel elevados de TGO e TGP, T 21 hiperglicemia, T 22
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desconforto abdominal, T 23 tosse seca e T 24 cefaléia foram adicionados a lista de

gatilhos original (Tabela 5).

Tabela 5- Lista de gatilhos utilizados e reagbes adversas a medicamentos (RAM’s)
identificadas, adaptado de IHI (2013).

Gatilhos RAMs % RAM identificada
(n)

T1 Antialérgicos (Hidroxizina, 10,4 (7)  Prurido/Reacéo de hipersensibilidade
loratadina
T4 Antieméticos (bromoprida, 7,4 (5) Nauseas/Eméses relatadas
metoclopramida,
ondasentrona)
T6 Antidiarréicos 4.4 (3) Diarreia/ Evento Adverso
T8 Glicose <50 mg/dL 3 (2) Hipoglicemia pelo uso de insulina
T13 Contagem de plaquetas 7,4 (5) Evento adverso
<50.000
T17 Erupgao cutanea 20,8 (14) Reagéo de hipersensibilidade
T18 Cessdo abrupta de Evento adverso
medicamento 12 (8)
$é0pl:l|vel elevados de TGO e 9 (6) Evento adverso
T21 Hiperglicemia® 1,5 (1)  Hiperglicemia pelo uso de corticoide
T22 Desconforto abdominal* 9 (6) Evento adverso
T23 Tosse seca® 9 (6) Evento adverso
T24 Cefaleia* 6(4)  Cventoadverso
Total 100 (67)

Fonte: Dados da pesquisa

Obervando a tabela 6, as principais reagées adversas a medicamentos

identificadas foram reacdes de erupgao cutdnea e diarreia com 16,8% (n=14),
prurido 8,4% (n=7), aumento do valor de TGO e TGP 7,31% (n=6), desconforto
abdominal 7,31% (n=6) e tosse seca com 7,31% (n=6). Dentre os medicamentos

que mais causaram reacgao destacam-se cefepime, moxifloxacino, dexclorfeniramina.



Tabela 6 - Relagdo da RAM e o medicamento causador

RAM’s n Medicamentos

Aumento novalor 6 ondansetrona; piperaciina +  tazobactan;

de TGO e TGP metronidazol; atazanavir; sulfametoxazol +
trimetoprima;

Cefaleia 4  cefepime; moxifloxacino;
Contagem baixa fluconazol; tenofovir+ lamivudina
de plaquetas
Desconforto 6 risperidona; rifampicina + isoniazida +
abdominal piraminazida + etambutal; tramadol;
moxifloxacino; anfotericina b;
Diarreia 14 cefepime; rifampicina + isoniazida + piraminazida
+ etambutol; etambutol; paclitaxel; moxifloxacino;
levodopa + clorid. de benserazida; moxifloxacino
Dispineia 1 cefepime;
Diurese 1 bactrim;
aumentada
Edema 3 cefepime; metronidazol, benzilpenicilina
benzatina
Emése 2  Tenofovir+ lamivudina; simeticona;

Erupcdo cutdanea 14 ranitidina; rasburicase; dexclorfeniramina;
anfotericina b; espirolactona; cefepime;
simeticona; amicacina; azitromicina; bromoprida;
moxifloxacino;

Febre 1 Tenofovir + lamivudina
Hiperglicemia 1 dexametasona
Hipoglicemia 2 insulina
Insbnia 1 clonazepam;
Nauseas 3  Tenofovir + lamivudina
Otalgia 1 vancomicina;
Prurido 7 rasburicase; metronidazol; carvedilol; simeticona;
benzilpenicilina benzatina; indacaterol;
Sudorese intensa 1 furosemida;
Taquicardia 1 anfotericina b;
Tontura 1 Tenofovir + lamivudina
Tosse seca 6 dexclorfeniramina; captopril;
Tremores 1 amicacina;
Total 82

Fonte: Dados da pesquisa
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As RAMs diarreia (n=2), edema (n=2), dispneia, diurese aumentada, febre,
insénia e tontura ambas com (n=1) foram identificadas pelo gatilho T 18 (Tabela 6).

Algumas reagGes adversas foram identificadas pela relagcéo
sintoma/compatibilidade com a doencga, sem auxilio de gatilhos. Tendo destaque a
diarreia 60% (n=9) e edema 13,6% (n=2) (Tabela 7).

Tabela 7- Reagdes adversas a medicamentos identificadas sem gatilho

Reacbes adversas n %
Diarreia 9 60
Edema 2 13.6
Otalgia 1 6,6

Sudorese intensa 1 6,6

Taquicardia 1 6,6
Termores 1 6,6
Total 15 100

Fonte: Dados da pesquisa

De acordo com classificagdo farmacoterapéuta ATC (Anatomical Therapeutic
Chemical Code), os grupos prevalentes foram o grupo J — agente anti-infeccioso
63,2% (n=48) seguido dos grupos H — horménios de uso sistémico, exct. Horménios
sexuais e insulina 11,8% (n=9), C — aparelho cardiovascular 7,2% (n=7) e A —

aparelho digestivo e metabolismo 2,6% (2), respectivamente (Figura 1).
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Figura 1- Incidéncia de reacdes adversas por classes farmacoterapéuticas- ATC

60

< 63,2%(48)
40
30
20
11,8%(9)
10 7,2%(7)
2,6%(2) . I 52%(4)  1,3%(1)  1,3%(1)
Grupo A Grupo C Grupo H GrupoJ Grupo N Grupo R Grupo V

Fonte: Dados da pesquisa

As reagdes foram classificadas conforme a categoria do dano, segundo a
NCCMERP, sendo essas designadas na categoria E — dano temporario para o
paciente com necessidade de intervengao (66 RAMs), categoria F — dano temporario
com necessidade de hospitalizagdo ou aumento do tempo de permanéncia (15
RAMs) e categoria | — dano que deve ter contribuido ou resultado em morte do
paciente (1 RAM) (Tabela 8).

Tabela 8- Classificagdo das RAMs segundo o dano (NCCMERP Index)

Categoria do dano  Reacgbes adversas Porcentagem
(n) (%)
E 66 80,5
15 18,29
I 1 1,21
Total 82 100

Fonte: Dados da pesquisa



22

6 DISCUSSAO

No presente trabalho obteve-se um total de 82 RAMs. Em um estudo
realizado em outro hospital universitario (SANCHES et al., 2016), foi obtido dado
similar, de 83 reacdes adversas identificadas. Os pacientes apresentaram entre 1 e
7 reagdes, corroborando com os resultados obtidos no estudo de H€ark€anen e
colaboradores (2014), que obteve entre 1 e 6 reagdes adversas por pacientes.

A frequéncia em média de RAMs por pacientes nas alas foi de 2,75 na
oncologia, 1,9% na infectologia e 2,38% na respiratéria, conforme mostrado na
Tabela 4. Fazer comparagdo de valores de internagdo por ala € algo muito
especifico, estudos sobre reacdes adversas possuem muita diversidade de
resultados, visto que essas dependem muito das caracteristicas do hospital e dos
pacientes.

O estudo evidenciou uma maior incidéncia de rea¢des associadas a erupgao
cutdnea e diarreia, totalizando 16,8% dos casos. Adicionalmente, destacaram-se
reag6es de prurido (8,4%), aumento do valor de TGO e TGP, desconforto abdominal
e tosse seca (7,2%). Os resultados obtidos diferem do estudo de Sanches et al.
(2016) em que as reagbes adversas mais prevalentes foram nausea e vomito. No
cenario estudado, muitos dos pacientes faziam uso de quimioterapicos, sendo essas
reagoes excluidas por gerarem conflito na interpretagao.

Dos rastreadores adicionados (tabela 5) podemos ver que T20 Nivel elevados
de TGO e TGP, T22 Desconforto Abdominal, T23 Tosse Seca*, obtiveram um maior
rendimento em relacdo aos demais. No trabalho realizado por Sanches e
colaboradores (2016), o gatilho aumento do valor de TGO (AST) e TGP (ALT)
também foi adicionado, mostrando-se igualmente util na identificagdo de reacaoes
adversas.

Como pbde ser observado algumas reacdes adversas foram identificadas de
formas diferentes, como no caso da diarreia em que 4 casos foram identificados
pelo T6- Antidiarreicos, 2 pelo gatilho T18- Cesséo abrupta de medicagéo e 9 pela
relagdo do sintoma com a doencga. Isso demostra como pode ser complexa a
identificagdo de uma RAM, e que estas podem passar dispercebidas pelos
profissionais de saude, levando a casos de subnotificagao.

Como visto no grafico 1, o grupo que prevaleceu na ocorréncia de reagdes
adversas foi o J. Este se refere os anti-infecciosos sistémicos, dentre eles 38
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corresponderam a antibiéticos. Estes dados foram evidenciados no estudo realizado
por Silva e colaboradores (2013), onde esta classe estava envolvida em 41 das
reacdes adversas identificadas.

Na maioria das RAMs detectadas prevaleceram os danos temporarios,
categoria E e F, semelhante em outros estudos ja realizados (HEARKEANEN et al.,
2014; PLESSEN; KODAL; ANH@J, 2012). Esses resultados representam,
respectivamente, necessidade de intervencado, necessidade de internagédo ou
aumento no tempo de permanéncia e dano que deve ter contribuido ou resultado em
morte do paciente. O gatilho que pode ter contribuido para identificagdo da categoria
do dano I foi o gatilho T13- Contagem de Plaquetas <50.000/ L.

Em apenas trés alas analisadas foi possivel encontrar um total de 82 RAMs,
sendo estas responsaveis por grande numero de internagdes, além de aumentarem
o tempo de permanéncia dos pacientes no hospital.

7 CONCLUSOES

Diante do estudo realizado chegou-se a algumas conclusdes:

# A utlizagdo dos gatilhos no rastreamento das reagGes adversas a
medicamentos foi de suma importdncia, sendo esses importantes na
identificagéo de 72 RAMs das 82 encontradas.

+ As RAMS foram classificadas segundo a NCCMERP, e por esta metodologia
prevaleceram os danos temporarios, categoria E e F. Representando,
respectivamente, dano temporario para o paciente com necessidade de
intervencdo e dano temporario com necessidade de hospitalizagdo ou
aumento do tempo de permanéncia. Apesar de serem reagdes consideradas
com menor dano, faz-se necessario monitora-las, pois estas podem evoluir
para outros danos mais graves com possibilidade de levar a morte.

#» Dentre os medicamentos que causaram RAMs os que mais se destacaram
foram as associagcées de cefepime, tenofovir + lamivudina, maleato de
dexclorfeniramina + sulfato de pseudoefedrina + guaifenesina seguido do
moxifloxacino. Ressaltando que, segundo a classificagdo da Anatomical
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Therapeutic Chemical (ATC) o grupo de medicamentos que mais causaram

reagdes foi o grupo J, que representa os agentes anti-infecciosos.

Desta forma podemos concluir que, apesar da dificuldade que se tem em
reconhecer as reagdes adversas a medicamentos a utilizagao dos gatilhos fez toda
diferenga, mostrando mais uma vez a grande incidéncia de RAMs e a importancia

sua identificagao.
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ABSTRACT

LINS, isis Valeska Freire!, PAULO, Patricia Trindade Costa’>. ADVERSE
REACTIONS TO MEDICINES INDENTIFIED IN A PARAIBA TEACHING
HOSPITAL.

Introduction: According to the World Health Organization (WHO) Adverse Drug
Reaction (ADR) is an unhealthy and unintended response to a drug-related to any
shots. Adverse drug reactions have become, with increasing frequency, one of the
biggest causes of death worldwide. Objective: To identify and quantify the ADRs
found on the oncology, respiratory and infectious areas of the University Hospital
Alcides Carneiro (HUAC). Methodology: To name these reactions, a list of triggers
was used for it. At the same time, a search was made for symptoms that were not
compatible with the disease, and a relationship was made with the medicines used
by the patients. Data analysis was performed using a descriptive statistics technique.
Results: Eighty-two ADRs were identified in the 154 charts analyzed, patients
presented between 1 and 7 ADRs. In the analyzed wings, the incidence of ADR was
1.9% in infectology area, 2.75% in oncology and 2.38% in the respiratory area. The
most important triggers in the identification of ADRs were T 1- antiallergic with 16.6%
(n=12), T 17 - cutaneous eruption with 19.4% (n = 14) and T 18 - abrupt cessation
of medication 11.2% (n = 8). The main ADRs identified were reactions of rash and
diarrhea with 16.8% (n = 14), pruritus 8.4% (n = 7). The drugs that caused the most
reaction were cefepime, moxifloxacin, and dexchlorpheniramine. Conclusion:
Despite the difficulty in recognizing adverse drug reactions, the use triggers made all
the difference. Once again showing the high incidence of ADR and the importance of
its identification for later intervention to improve the patients' quality of life.

Keywords: Adverse drug reactions. Pharmaceutical care. Pharmacovigilance.

'Estudante de graduagéo do curso de Farmacia da Universidade Estadual da Paraiba
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Apéndice A — Formulario utilizado para pesquisa

Ficha de Eventos adversos

Nome

Inicio do acompanhamento: Idade:

Data de admissao: Alta: Obito: Sexo: () Feminino ( )
Masculino

Ala:  Enfermaria: Leito: N° de medicamentos analisados:

Motivo da Internacao/ Diagnostico:

Dados do Evento Adverso

Medicamento suspeito (COLOCAR NOME COMERCIAL E O FABRICANTE)

Gatilhos ADE encontrada: Categoria do dano* | Descri¢ao de ADE
encontrados: Sim Nao

Total de ADEs

Por esse paciente:




Evolugao Médica e de Enfermagem

Exames laboratoriais

DATA

Leucocitos

Linfocitos

Neutrofilos

Plaquetas

Ureia

Creatinina

Glicemia

AST/TGO

ALT/TGP

Bilirrubina

B. Direta

B. Indireta

Medicamentos utilizados

Nome Adicionado Retirado
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