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Efeitos adversos a
medicamentos em hospital
publico: estudo piloto

Adverse effects from drugs in a
public hospital: pilot study

RESUMO

Foram analisados os resultados da implantacao de estratégia de monitoramento
de efeitos adversos aos medicamentos em hospital publico no Rio de Janeiro,
RJ, em 2007. Com base em andlise retrospectiva de 32 prontudrios foram
encontrados efeitos adversos em 16%. Para identifica-los, foram precisos
38 critérios rastreadores, dos quais os principais foram: uso de antieméticos,
interrup¢do abrupta de medicamentos e sedacdo excessiva. Apesar das
dificuldades, sobretudo relacionadas ao acesso as informagdes e a qualidade
dos registros, a aplicagdo dos critérios rastreadores parece ser viavel. Para
aprimorar a implantacdo do método, sugere-se informatizar a coleta de
informagdes e buscar indicadores de ajuste de risco.

DESCRITORES: Sistemas de Notificacio de Reacdes Adversas

a Medicamentos. Preparacgoes Farmacéuticas, efeitos adversos.
Monitoramento de Medicamentos. Hospitais. Controle de Formularios e
Registros.

ABSTRACT

The results from implementing a strategy for monitoring adverse effects from
drugs in a public hospital in the municipality of Rio de Janeiro, Southeastern
Brazil, in 2007, were analyzed. Based on retrospective analysis of 32 medical
files, adverse effects were found in 16%. To identify these effects, 38 tracking
criteria were needed. Among these, the main ones were the use of antiemetics,
abrupt cessation of medication and over-sedation. Despite the difficulties,
especially in relation to access to information and the record quality, application
of these tracking criteria seems to be viable. To improve the implementation
of the method, it is suggested that the data collection should be computerized
and risk adjustment indicators should be sought.

DESCRIPTORS: Adverse Drug Reaction Reporting Systems.
Pharmaceutical Preparations, adverse effects. Drug Monitoring.
Hospitals. Forms and Records Control.
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INTRODUCAO

Os efeitos adversos aos medicamentos (EAM) ocorridos
em hospitais podem prolongar o tempo de internagdo
ou contribuir para o 6bito. A freqiiéncia dos EAM pode
chegar a 19% e dois tercos deles podem ser evitados.?

Pesquisas no Brasil tém estudado os efeitos adversos
aos medicamentos em pacientes hospitalizados, seja
com abordagem longitudinal,>* revisdo retrospectiva de
prontudrios' ou com base no Sistema de Informagdes
Hospitalares do Sistema Unico de Satude (SIH-SUS).5

O objetivo do presente estudo foi analisar resultados
de estratégia de monitoramento de efeitos adversos aos
medicamentos adotada em um hospital publico.

METODOS

O estudo integrou um projeto de pesquisas e atividades
docentes ligadas a seguranga dos pacientes e a quali-
dade da atencdo a saude, desenvolvido pela Escola
Nacional de Saude Publica da Fundag¢ao Oswaldo Cruz.
Ele foi realizado em hospital geral de grande porte (450
leitos), da cidade do Rio de Janeiro (RJ) com arquivos
organizados de prontuarios médicos, atividades de
docéncia e pesquisa. Além disso, o hospital participava
da rede de hospitais-sentinela.

Procedeu-se a analise retrospectiva de prontuarios
em junho de 2007, utilizando-se critérios rastrea-
dores para triagem de possiveis efeitos adversos aos
medicamentos.® Os critérios rastreadores utilizados,
adaptados da lista original,* foram: difenidramina;
vitamina K; flumazenil; anti-eméticos; naloxone;
antidiarréicos; poliestireno sddico; glicemia abaixo
de 50; Partial Thromboplastin Time (PTT) acima de
100 segundos; International Normalized Ratio (INR)
acima de 6; contagem de globulos brancos abaixo
de 3.000; contagem de plaquetas abaixo de 50.000;
uso de digoxina e sinais e sintomas de intoxicagdo
(arritmia, bradicardia, nauseas, vomitos, anorexia, alte-
racdes visuais); elevagdo de creatinina sérica; sedagio
excessiva, letargia, hipotensao e quedas; rash cutaneo;
cessagdo abrupta da medicagdo; transferéncia a um
nivel superior de atengao.

Uma lista de farmacos usados no hospital correspon-
dente aos critérios rastreadores propostos foi utilizada
como sinalizadora de eventos adversos. Os medica-
mentos (antieméticos, antialérgicos, entre outros) foram
considerados rastreadores quando houve administragao
efetiva e ndo apenas prescri¢do.

Foram elegiveis para o estudo 533 prontuarios de
pacientes com 15 anos ou mais de idade, internados por

dois ou mais dias, com alta em janeiro de 2007. Foram
excluidos os pacientes internados na obstetricia e na
emergéncia. Foi extraida amostra aleatdria simples de
34 prontudrios, estimada a partir dos critérios: erro de
10%, significancia estatistica de 95%, prevaléncia do
evento estudado de 10% e perdas de 10%. O critério
estatistico empregado para a escolha dos prontudrios se
justifica pela necessidade de obter uma estimativa global,
representativa do hospital. Dos 34 prontuarios sorteados,
dois ndo foram encontrados no arquivo. Portanto, os
resultados referem-se a 32 prontudrios analisados.

Os conceitos e critérios rastreadores entre os avaliadores
foram padronizados. O conceito de dano ao paciente foi
considerado como um disturbio temporario ou perma-
nente do funcionamento fisico ou psicologico do corpo
humano ou de sua estrutura. Considerou-se suspensio
abrupta da medicac@o como sendo aquela ndo prevista,
tendo sido excluidos os casos de: troca de substancia
para outra do mesmo grupo quimico com caracteristicas
farmacocinéticas ou farmacodinamicas semelhantes;
prescrigdo “se necessario” nao ministrada e razao admi-
nistrativa (por exemplo, falta do produto no hospital,
auséncia de registro). Os ajustes de dose ou de via de
administra¢do de acordo com a evolugédo clinica ou com
parametros laboratoriais (por exemplo, ajuste de dose
de insulina, de acordo com niveis glicémicos) poderiam
ser critérios rastreadores.

Somente critérios rastreadores registrados durante o
periodo de internagdo na enfermaria foram conside-
rados. Os dias de internagdo em unidade de terapia
intensiva (UTI) ndo foram incluidos, pois a relagdo
risco-beneficio do medicamento ¢ interpretada de
forma distinta das enfermarias. Devido a gravidade dos
pacientes da UTI, o monitoramento ¢é parte da atengao
e critérios rastreadores leves, tais como sonoléncia,
nao se aplicariam.

Os prontuarios foram analisados por uma equipe
composta por: um clinico, trés médicos com formagao
em saude publica (gestdo ou epidemiologia), uma
enfermeira e trés farmacéuticos. O instrumento para
coleta foi testado em oito prontuarios ndo incluidos na
amostra. Cada prontuario foi examinado de forma inde-
pendente por dois membros da equipe. As divergéncias
foram resolvidas por consenso.

Quanto as etapas para identificagdo e medicdo de crité-
rios rastreadores e de efeitos adversos ao medicamento,
os prontudrios foram revistos a partir do sumario de
alta, ou do formulério da Autorizagdo de Internagdo
Hospitalar do Sistema Unico de Saude, para coleta de
informagoes gerais: diagndsticos primario e secundario,
periodo da internagdo e dados sociodemograficos do

2 Os critérios rastreadores originais podem ser consultados no sitio do Institute for Healthcare Improvement. [citado 2009 ago 13]. Disponivel

em: http://www.ihi.org/ihi
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paciente. A revisdo dos prontuarios foi baseada nas
prescricdes e nos resultados laboratoriais. Os registros
de evolugdo do paciente feitos pelo médico e pela
enfermagem foram examinados em busca de alteragdo
de consciéncia, rash, sonoléncia, queda, hipotensao,
nauseas, vomitos e de informagdes complementares
sobre a medicagdo. Uma vez encontrado o critério
rastreador, procurou-se o efeito adverso em data
proxima que, uma vez encontrado, foi descrito e clas-
sificado. Os medicamentos foram registrados.

A partir do indicio de possivel efeito adverso sinalizado
pelo critério rastreador, a determinag@o de em que ponto
da cadeia de causalidade — antes, durante ou apds — o
efeito adverso ao medicamento ocorreu, foi decidida
por julgamento clinico. A natureza dos efeitos adversos
¢ variada, podendo advir do uso de medicamentos anta-
gonistas; parametros laboratoriais ou decisdes clinicas
(suspensdo abrupta de medicamentos, encaminhamento
para um nivel superior de atengdo). Ha ainda casos
em que os critérios rastreadores sdo também o evento
adverso (sonoléncia, queda, hipotensao, dentre outros).
Alguns exemplos ilustram as condi¢des acima:

*  exposi¢do amedicamentos = evento adverso grave
= critério rastreador > “Transferéncia para nivel
de cuidado mais complexo”

* exposi¢do a medicamentos > critério rastreador e
efeito adverso ao medicamento = “Queda”

e exposi¢do a medicamentos —> critério rastre-
ador “Plaquetas < 50.000” > administragdo de
concentrado de plaquetas como efeito adverso ao
medicamento

A classificac¢do dos efeitos adversos ao medicamento
foi baseada no National Coordinating Council for
Medication Error Reporting and Prevention Index
for Categorizing Errors (NCC/MERP Index; Rozich®
2003) e representa dano ao paciente causado pelo
cuidado, independentemente de ser resultado de erro.

O projeto foi aprovado pelos Comités de Etica do
Hospital Publico Federal e da Fundagdo Oswaldo
Cruz.
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RESULTADOS

Cinqgiienta e seis por cento dos prontudrios (18/32)
foram positivos para algum dos 38 critérios de rastre-
amento encontrados, sendo os mais freqiientes o uso de
medicamentos — como 0s antieméticos, a interrupgao
abrupta de medicamentos e a sedagdo excessiva. Apos
avaliacdo, identificaram-se possiveis efeitos adversos
amedicamento em 15,6% dos prontudrios (5/32), num
total de nove efeitos adversos a medicamento (Tabela).
Todos os efeitos corresponderam a defini¢ao adotada,
como tendo provocado dano temporario ao paciente em
que foi necessaria intervengao. Entre os cinco pacientes,
apenas um possuia idade inferior a 50 anos.

DISCUSSAO

Encontrou-se uma incidéncia de 15,6% de possiveis
EAM, a maioria de intensidade leve a moderada. Entre
os farmacos envolvidos estao analgésicos, antipiréticos
hipoglicemiantes, antiinflamatorios e substancias
anticoagulantes.

Houve dificuldades no estudo relacionadas ao acesso
ao banco de dados das internagdes (existéncia de mais
de um banco, com inconsisténcias entre eles); exame
do prontudrio (ordenamento das folhas, por tempo, por
tipo de registro); qualidade dos registros no prontuario
(legibilidade, uso de abreviaturas); disponibilidade
de tempo para envolvimento dos profissionais nas
atividades de avaliacdo dos prontuarios. Sobretudo, o
fato de a maioria dos eventos serem sinais e sintomas
das proprias doengas tornando problematico o estabe-
lecimento de relagdo de causalidade e, além disso, a
escassez de ferramentas disponiveis para ajuste de risco
pela gravidade da doengca.

Apesar das barreiras, a aplicagdo dos critérios rastre-
adores como estratégia de monitoramento de efeitos
adversos ao medicamento parece ser viavel, uma vez
que permitiria acompanhar a implanta¢do de mudangas
voltadas a reducdo da ocorréncia dos eventos ¢ ao
aprimoramento da qualidade da ateng¢@o. O método

Tabela. Caracteristicas dos efeitos adversos a medicamento registrados em prontudrios de hospital geral. Rio de Janeiro, RJ;2007.

Caracteristicas do paciente  Quantidade de efeitos

Descrigdo do efeito adverso ao

Medicamento

(idade, sexo e diagnéstico) encontrados medicamento suspeito
57 anos, masculino ) Administracdo de glicose Insulina
Hérnia inguinal, peritonite sangramento pela ferida operatéria Enoxaparina
66 anos, feminino a .
PRI . 1 Sonoléncia Prometazina
Hérnia inguinal unilateral
53 anos, feminino p N Dipirona
. 1 Nauseas, vomitos
Colelitiase Tramadol
33 anos, feminino . . .
ol s 1 Nduseas Ciprofloxacin
Colecistite, coledocolitiase
61 anos, masculino Néuseas e vomitos (3 episodios)
4 Paracetamol

Oclusido da aorta iliaca

sonoléncia/desorientacdo (1 episédio)
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ndo exige recursos extraordinarios e o estudo por
amostra representativa de prontuarios pode ser feito
em tempo reduzido.

Algumas medidas facilitadoras para identificar a
ocorréncia de efeitos adversos ao medicamento podem
aprimorar o processo de avaliagdo hospitalar, como:
informatizagdo da entrada de dados (transcrigdo e
digitagdo), para economia de tempo e diminui¢do de
erros na coleta; busca de estratégias de ajuste de risco,
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