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Resumo

Os eventos adversos a medicamentos geram um custo estimado de USS 42 bilhdes anuais, o que
corresponde a aproximadamente 1% do total das despesas globais em salde, estima-se que os EAM, estdo
associados a cerca de 6,3% das internagdes nos paises em desenvolvimento. Objetivou-se analisar o perfil e
ocorréncia de eventos adversos a medicamentos notificados no sistema nacional de notificagdo on-line nas
cinco regides brasileiras. Trata-se de um estudo epidemioldgico realizado a partir da andlise das notificagdes
relacionadas a eventos adversos a medicamentos do banco de dados do sistema NOTIVISA, no periodo de
margo de 2014 a dezembro de 2018. Um total de 6.289 notificagdes foram analisadas e foi verificado um
crescente aumento em seu nimero até o ano de 2016. Houve maior frequéncia na regido sudeste (3.010;
47,8%) e os eventos adversos a medicamentos envolveram, na maioria, pessoas do sexo feminino (52,2%) e
faixa etdria dos 18 a 65 anos (58,6%). Ainda, 43% resultaram em danos leves. O estudo evidenciou o impacto
direto na assisténcia segura ao paciente, devido ao aumento de danos leves no ambiente intra-hospitalar,
por se tratar de intercorréncias evitaveis durante o tratamento medicamentoso.

Descritores: Eventos Adversos; Sistema de Informagdo; Seguranga do Paciente; Farmacovigilancia;
Medicamento.

Abstract

Adverse drug events generate an estimated cost of US$42 billion annually, corresponding to approximately
1% of total global health expenditures. ADEs are estimated to be associated with approximately 6.3% of
hospitalizations in developing countries. This study aimed to analyze the profile and occurrence of adverse
drug events reported in the national online reporting system in the five Brazilian regions. This
epidemiological study analyzed reports of adverse drug events from the NOTIVISA database from March
2014 to December 2018. A total of 6,289 reports were analyzed, and a steady increase in the number was
observed until 2016. The frequency was highest in the Southeast region (3,010; 47.8%), and adverse drug
events mostly involved women (52.2%) and those aged 18 to 65 years (58.6%). Furthermore, 43% resulted
in minor harm. The study highlighted the direct impact on safe patient care due to the increase in minor
harm in the in-hospital setting, as these are preventable complications during drug treatment.

Descriptors: Adverse Events; Information System; Patient Safety; Pharmacovigilance; Medication.

Resumén

Los eventos adversos a medicamentos generan un costo estimado de US$42 mil millones anuales, lo que
corresponde a aproximadamente el 1% del gasto total mundial en salud. Se estima que los EAM estan
asociados con aproximadamente el 6,3% de las hospitalizaciones en paises en desarrollo. Este estudio tuvo
como objetivo analizar el perfil y la ocurrencia de eventos adversos a medicamentos informados en el
sistema nacional de informes en linea en las cinco regiones brasilefias. Este estudio epidemioldgico analizé
los informes de eventos adversos a medicamentos de la base de datos NOTIVISA de marzo de 2014 a
diciembre de 2018. Se analizaron un total de 6.289 informes y se observd un aumento constante en el
numero hasta 2016. La frecuencia fue mas alta en la region Sudeste (3.010; 47,8%), y los eventos adversos
a medicamentos involucraron principalmente a mujeres (52,2%) y personas de 18 a 65 afios (58,6%).
Ademas, el 43% resultd en dafios menores. El estudio destacé el impacto directo en la atencion segura al
paciente debido al aumento de dafios menores en el entorno intrahospitalario, ya que estas son
complicaciones prevenibles durante el tratamiento farmacoldgico.

Descriptores: Eventos Adversos; Sistema de Informacién; Seguridad del Paciente; Farmacovigilancia;
Medicamento.

Glob Acad Nurs. 2025;6(1):e455



https://dx.doi.org/10.5935/2675-5602.20200455
https://dx.doi.org/10.5935/2675-5602.20200455
https://dx.doi.org/10.5935/2675-5602.20200455

Fatores associados aos eventos adversos a medicamentos notificados no Brasil no periodo de 2014 a 2018

Introdugao

Os eventos adversos a medicamentos (EAM) geram
um custo estimado de USS 42 bilhdes anuais, o que
corresponde a aproximadamente 1% do total das despesas
globais em satde?. Nos EUA, cerca de 1,3 milhdo de pessoas
sdo acometidas por EAM todos os anos e tais eventos sdo
responsaveis por quase 700.000 visitas ao departamento de
emergéncia e por 100.000 hospitaliza¢des?. Tais nimeros
reforcam a hipdtese de que os EAM sdo um problema de
saude publica importante e desafiador, apesar de anos de
investimentos em pesquisas e tecnologias nas ultimas duas
décadas’.

Em paises de baixa renda, os pacientes apresentam
duas vezes mais chances de apresentar EAM quando
comparados aos de paises de alta renda®. No Brasil, estudo
transversal de base populacional mostrou prevaléncia de
6,6% de EAM®>. Ademais, no periodo de 2010 a 2013, 17 erros
de medicacdo foram noticiados na midia brasileira e 14
resultaram em danos graves®.

Neste contexto, a farmacovigilancia é descrita pela
Organizagdo Mundial da Saude (OMS) como o estudo das
atividades relacionadas com a detecgdo, avaliagdo e
prevencdo de eventos adversos (EA) ou quaisquer outros
relacionados a medicamentos, contemplando a vigilancia
pos-comercializagdo, que é tida como crucial para controlar
a seguranca do uso dos medicamentos e do paciente’. No
Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) é
a responsdvel por gerir as atividades relacionadas a
farmacovigilancia, contemplando os EAM3,

Desde 2008, os registros relacionados a EAM sdo
realizados por meio do mdédulo de Assisténcia a Saude do
Sistema de NotificagcGes em Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA),
atualizado em 2019 para o VigiMed, onde todo profissional
de saide e consumidor é capaz de notificar®?. Neste
processo, compete aos Nucleos de Seguranga do Paciente
(NSP) dos servigos de salde, notificar a ocorréncia de
eventos adversos relacionados a medicamentos ao Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) gerenciado pela
ANVISA®3,

O Sistema de notificagdo exerce papel
preponderante na seguranca do paciente permitindo
através da andlise das notificacOes o aprendizado continuo a
partir dos erros e das falhas assistenciais, a fim de evitar
danos ao paciente!®34, Segundo a ANVISA®, desde 2016
esta sendo registrado aumento no nimero de notificagdes
de EAM, no entanto, é desconhecida a ocorréncia anual, os
fatores associados e os danos provenientes dos EAM na
populacdo, fatos que nos instigam a investigacdo devido a
repercussdo na seguranga do paciente.

A presenga de EAM nas instituicdes hospitalares e
na comunidade compromete a seguranca do paciente®!’
devido a fatores de risco como a polifarmacia, idade
avancada, comorbidades prévias, razdo pelas quais a OMS
lancou o Plano de A¢do Global para a Segurancga do Paciente
2021-2030, que apoia o Terceiro desafio Global
denominado “Medica¢do sem danos” por meio do estimulo
ao uso de ferramentas, tecnologias e aprendizagem continua
dos profissionais de salde, do engajamento dos pacientes e
de seus familiares no manejo dos préprios medicamentos e
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do encorajamento a notificacdo de EAs'*'®. Assim, a
melhoria da seguranca do paciente direcionada ao uso
seguro dos medicamentos esta em constante evidéncia
nacional e internacional.

Diante do exposto, o estudo objetivou caracterizar
o perfil clinico-epidemioldgico e identificar os fatores
associados aos EAM notificados no NOTIVISA no Brasil, no
periodo de 2014 a 2018.

Metodologia

Trata-se de um estudo transversal de base
populacional, com analise das informagdes referentes aos
EAM notificados no NOTIVISA 2.0, no periodo de 18 margo
de 2014 a 04 de dezembro de 2018, periodo que antecede a
mudanga do sistema de notificagdo de EAM para o VigiMed.

Definigbes conceituais
Erros de medicacao

Qualquer evento evitavel que pode provocar o uso
inadequado do medicamento ou comprometer a seguranga
do paciente?®.

Eventos adversos ao medicamento

Sao definidos como um dano ao paciente resultante
da medicacgdo, quer seja devido a uma reagdo farmacoldgica
auma dose normal, ou devido a uma reagdo adversa evitavel
a um medicamento resultante de um erro. O EAM ¢é
categorizado segundo a metodologia de classificagdo da
OMS??:

e Erro de prescricdo: Um erro de medicagdo que
ocorre durante a prescricdo de um medicamento
quer seja na prescricdo ou na decisdo terapéutica,
por um desvio involuntario ao padrdo de
referéncia;

® Erro de transcri¢do: Consiste na realizacdo da cépia
da prescricdo pela equipe de enfermagem. A
transcricdo é encaminhada a farmdcia para
dispensagdo e o documento original é retido com a
equipe médica e/ou de enfermagem;

® Erro de dispensacdo: Dispensacdo errébnea do
medicamento em relagdo a prescricdo;

® Erro de administragdo: Qualquer tipo de falha no
processo de administragdo do medicamento;

e Erro de monitoramento: Falha em analisar a
adequabilidade e capacidade para identificar
problemas com um tratamento prescrito, ou falha
em wusar os dados clinicos ou de meios
complementares de diagndstico apropriados para a
andlise adequada da resposta do paciente ao
tratamento prescrito.

Farmacovigilancia

A ciéncia é o conjunto de atividades relacionadas com
a detecc¢do, avaliagcdo, compreensdo e prevencgao dos efeitos
adversos dos produtos farmacéuticos?®.

Populagdo e amostra

A populagdo do estudo foi constituida por 264.590
notificacGes de incidentes em geral, dos quais 16.383 (6,1%)
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eram referentes a EA e 6.289 (2,3%) relacionadas aos EAM a
nivel nacional. Tais eventos foram notificados por
profissionais da saude, usudrios dos servicos e
empresas/fabricantes. Foram excluidas as notificacbes que
ndo se relacionam especificamente com danos causados
pelo uso de medicamentos. Os EAM foram classificados
conforme a classificagdo da OMS, quais sejam: (i) erros de
prescricdo, (ii) erros de transcricdo, (iii) erros de
dispensagdo, (iv) erros de administragdo, (v) erros no
monitoramento, e (vi) outros®®.

Variaveis
Desfecho: Numero de notificagées de EAM.
Preditoras:

e (Caracteristicas do paciente — Sexo: Feminino ou
masculino; Faixa etdria: < 18 anos, 18 a 65 anos e >
65 anos (segundo a classificagdo da OMS); Etnia:
Branco, negro e outros; Diagndstico médico
(segundo a CID-10);

e Varidveis relacionadas aos EAM: Periodo de
ocorréncia (Diurno - 7h as 19h; Noturno - 19h as 7h
e ndo informado); Fase da assisténcia (durante a
prestacdo de cuidados; na admissdo ou consulta; na
alta, transferéncia, acompanhamento pos alta; ndo
estava internado); Tipo de servico (hospital;
ambulatério e outros) e unidade de saude (setores
de internagdo; unidades de terapia intensiva;
urgéncia e emergéncia; radiologia; ambulatério;
centro-cirurgico; ndo informado e outros);

® Regides brasileiras: Norte, Nordeste, Sudeste,
Centro-Oeste e Sul;

e Grau do dano: Nenhum, leve, moderado, grave e
Sbito®.

e (Classificaggo do EAM: Erros de prescrigdo,
transcricdo, dispensacao, administragao,
monitoramento e outros®®.

Anilise de dados

Inicialmente, os dados foram analisados e
apresentados na forma de frequéncias absolutas (n) e
relativas (%). A associacdo entre EAM e as varidveis
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preditoras foi verificada por meio dos testes de Qui-
quadrado e da medida de associacdo Odds Ratio. Foram
utilizadas as variaveis de resposta sim ou ndo para
categorizar os dados relacionados a classificagdo do erro de
medica¢do da OMS (2009). Para categorizar o grau de dano,
optou-se pelo uso de logitos cumulativos, sendo = 1
(Nenhum), 2 (Leve), 3 (Moderado) e 4 (Grave/Obito). Com a
finalidade de verificar o grau de dano (Nenhum, Leve,
Moderado, Grave/Obito), a andlise de regressdo logistica
multinominal foi conduzida.

Para tratar os dados faltantes, foi utilizado o
procedimento de imputac¢do de dados. Para cada um dos
modelos imputados, foi realizado ajuste de modelo logistico
multinominal de Odds proporcionais. Neste modelo, a
sele¢do da inclusdo e exclusdo das varidveis preditoras foi
realizada por meio do Critério de Informacdo Bayesiana
(BIC). No modelo final, foram calculadas as Razdes de
Chances (Odds Ratio - OR) correspondentes a partir dos
parametros obtidos do modelo. Todas as analises foram
realizadas através do programa R?°, com um nivel de
significancia de 5% (a = 0.05).

Aspectos éticos

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa (CEP) da Escola de Enfermagem de Ribeirdo Preto
da Universidade de S3o Paulo sob o CAAE:
39892620.8.0000.5393, e parecer n.” 4.499.833.

Resultados

Das 264.590 notificagGes gerais de incidentes de
seguranga do paciente, 16.383 eram referentes a EA e
destes, 38,3% (n=6.289) estavam relacionados ao uso de
medicamentos. Em relacdo ao perfil dos pacientes que
sofreram EAM, mais da metade era do sexo feminino (3.278;
52,1%), na faixa etdria de 18 a 65 anos de idade (3.686;
56,8%), da etnia branca (1.877; 60,3%) e com presenga de
comorbidades (2.760; 43,8%), sendo a neoplasia a mais
prevalente (1.442; 22,9%). Ainda, 96,0% (6.038) ocorreu
durante a prestacdo da assisténcia a pacientes internados e
no periodo diurno (4.449; 70,7%) (Tabela 1).

Tabela 1. Distribui¢do dos casos de EAM notificados no NOTIVISA a nivel nacional, segundo sexo, faixa etdria, etnia, diagndstico médico e variaveis relacionadas
aos EAM. Ribeirdo Preto, SP, Brasil, 2014-2018 (N = 6.289)

Varidveis preditoras Frequéncia
n %
Caracterizagao dos pacientes

Sexo

Feminino 3.278 52,2
Masculino 3.011 47,8
Idade*

< 18 anos 804 12,7
18 a 65 anos 3.686 58,6
> 65 anos 1.799 28,7

https://dx.doi.org/10.5935/2675-5602.20200455
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Etnia*

Branca 1.877 60,5
Negra 1.200 38,6
Outros 31 0,9

Diagndstico médico, segundo a CID-10*

Outros 2.760 43,9
Neoplasias 1.442 22,9
Doengas do aparelho respiratério 672 10,7
Doengas do aparelho circulatério 617 9,8
Doengas do aparelho digestério 473 7,5
Doengas do sistema nervoso 325 52

Varidveis dos eventos adversos a medicamento

Periodo de ocorréncia

Diurno (7h as 19h) 4.449 70,7
Noturno (19h as 7h) 1.234 19,6
N3o informado 606 9,7

Fase da assisténcia

Durante a prestagdo de cuidados 6.038 96,0
N3o estava internado 115 1,8
Na admissdo ou consulta 100 1,6
Na alta/ Transferéncia/ Acompanhamento pds-alta 36 0,6

Tipo de servigo

Hospital 5.348 85,1
Outras 623 9,9
Ambulatério 318 5,0

Unidade de satde

Setores de internagdo 3.122 49,7

N3o informado 943 15,0

Unidades de Terapia Intensiva

(Adulto/ Pediatrico/ Neonatal) 869 13,8
Outros 372 59
Urgéncia e emergéncia 305 4,8
Radiologia 285 4,5
Ambulatério 281 4,5
Centro cirurgico 112 1,8

Nota: *Missings: banco de dados disponibilizado com lacunas em informagdes detalhadas, ndo obrigatdrias no ato da
notificagdo e ndo informadas pelo notificador via sistema.

Os resultados também revelam que a frequéncia de guando comparada aos demais periodos, seguida de declinio
notificagcGes de EAM foi maior no ano de 2016 (1.502; 23,9%) nos anos de 2017 (1.451; 23,1) e 2018 (1.315; 20,9%). A
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regido sudeste foi responsdvel por 48% (n=3.010) das
notificagGes (Figura 1).

Do total de 6.289 EAM notificados no Brasil no
periodo de 2014 a 2018, a maioria ndo resultou em dano
direto ao paciente, segundo a classificagdo da OMS.
Contudo, 140 (2,2%) causou dano grave ou ocasionou a
morte do paciente. Ademais, a maior ocorréncia de EAM

(3.010; 47,8%) foi na regido sudeste do pais, ademais, a
Tabela 2 revela que o maior nimero de erros de medicagdo
foi classificado como outros, representando 21,1% (n=1.322)
dos casos. Ademais, tais erros resultaram em danos graves
ou Obito em nove pacientes (0,7%). Ja os erros de
administracdo (1.312; 21%) sucederam em 448 (34%) danos
leves e em 94 danos graves ou 6bito.

Figura 1. Frequéncia de notificacdes de EAM, segundo a regido do pais. Ribeirdo Preto, SP, Brasil, 2014-2018 (N = 6.289)

120; 2%

948; 15%

971; 15%
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3.010; 48%
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Tabela 2. Distribui¢do do grau de dano dos eventos adversos a medicamentos notificados no NOTIVISA, segundo a regido do pais e tipo de erro de medicagao.
Ribeirdo Preto, SP, Brasil, 2014-2018 (N = 6.289)

Grau do Dano

Variaveis Nenhum Leve Moderado Grave/Obito Total

n % n % n % n % n %
Regido do pais
Sudeste 1.401 46,5 1.281 42,6 227 7,5 101 3,4 3.010 47,8
Nordeste 627 50,6 553 44,6 47 3,8 13 1 1.240 19,7
Centro-
Oeste 513 52,8 367 37,8 80 8,2 11 1,1 971 15,4
Sul 382 40,3 470 49,6 84 8,9 12 1,3 948 15
Norte 70 58,3 42 35 5 4,2 3 2,5 120 1,9
Total 2.993 47,5 2.713 43 443 7 140 2,2 6.289 99,8
Tipo de erro
de n % n % n % n % n %
medicagdo
Erro de Prescrigdo
Sim 533 73,2 118 16,2 46 6,3 32 4,4 729 11,5
Nao 2.460 44,2 2.595 46,7 397 7,1 108 1,9 5.560 88,4
Erro de Transcrigdo
Sim 14 63,6 5 22,7 2 9,1 1 4,5 22 0,4
Nado 2.970 47,5 2.708 43,2 441 7 139 2,2 6.267 99,6
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Erro de Dispensag¢dao

Sim 617 87,5 73 10,4
Nao 2.376 42,6 2.640 47,3
Erros de Administragdo

Sim 616 46,7 448 34,0
Nao 2.377 47,8 2.265 45,6
Erro de Monitoramento

Sim 4 50,0 3 37,5
Nao 2.989 47,6 2.710 43,1
Outros

Sim 320 24,2 910 68,8
Nao 2.673 53,8 1.803 36,3

12

431

160

283

442

83

360

1,7 3 0,4 705 11,3
7,7 137 2,5 5.584 88,7
12,1 94 71 1.318 21
5,7 46 0,9 4.971 79
12,5 0 0 8 0,2
7 140 2,2 6.281 99,8
6,3 9 0,7 1.322 21,1
7,2 131 2,6 4.967 78,9

Figura 2. Distribuigdo dos casos de EAM notificados no NOTIVISA, segundo o grau do dano e periodo de ocorréncia.
Ribeirdo Preto, SP, Brasil, 2014 a 2018 (N = 6.289)
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Observa-se também aumento no numero de danos
leves e estabilizagao dos casos moderados e graves ao longo
do tempo (Figura 2).

As variaveis foram imputadas e ajustadas 10 vezes,
sendo selecionadas por meio do BIC, as seguintes
frequéncias: ano (n=8), diagndstico (n=10), etnia (n=7), faixa
etdria (n=3), fase da assisténcia (n=7), periodo de ocorréncia
(n=7), servico de salde (n=10), erro de administragdo (n=10),
erro de dispensac¢do (n=10), outros erros (n=10), erro de

2016

2017 2018

prescricdo (n=10) e regido do pais (n=7).

A Tabela 3 mostra que os pacientes atendidos nos
servicos de salude no ano de 2017 e da etnia negra
apresentaram menor chance de EAM (OR=0,68; 1C95%: 0,48-
0,95; p-valor: 0,02). Ja o erro de dispensagdo (OR=8,35;
IC95%: 5,80-12,03; p-valor: 0,00) e residéncia na regido
Nordeste (OR=5,03; 1C95%: 3,47-7,30; p-valor: 0,00) foram
fatores que aumentaram as chances de ocorréncia de EAM
entre os anos de 2014 e 2018.

Tabela 3. Modelo de regressado logistica multinominal das varidveis associadas ao grau de dano dos eventos adversos a medicamentos. Ribeirdo Preto, SP, Brasil,
2014-2018 (N = 6.289)

Variaveis preditoras* Estimativa EP Estatistica p-valor 1C 95% OR
Ano
2015 -0,26 0,17 -1,55 0,12 0,54 1,07 0,76
2016 -0,03 0,17 -0,22 0,82 0,68 1,34 0,96
2017 -0,37 0,17 -2,22 0,02 0,48 0,95 0,68
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2018 -0,27 0,17
Etnia

Negra -0,43 0,09
QOutras 0,28 0,39
Diagnéstico

Sistema Digestorio 0,66 0,20
Sistema Respiratdrio 0,57 0,19
Sistema Nervoso 0,76 0,23
Neoplasias 0,02 0,17
QOutras 0,67 0,16
Fase da assisténcia

Admissdo/ Consulta 0,20 0,32
Alta/ Transferéncia/ -0,09 0,49
Pés-alta

N3o estava internado -0,93 0,34
Periodo de ocorréncia

Dia (07h —19h) 0,25 0,10
Servigo de Saude

Hospital -0,52 0,16
Outros 0,48 0,23
Classificagao do erro

Prescri¢do 0,57 0,15
Dispensac¢do 2,12 0,18
Administragao -0,19 0,10
Outros -0,39 0,10
Regido

Nordeste 1,61 0,18
Norte 0,54 0,26
Sudeste 0,478 0,12
Sul 0,16 0,15

-1,59

-4,50

0,73

3,30
2,92
3,29
0,11

4,17

2,50

-3,20

2,07

3,71
11,41
1,84

-3,89

8,52
2,05
3,68

1,08

0,11 0,53 1,06 0,75
0,00 0,53 0,78 0,64
0,46 0,61 2,88 1,33
0,00 1,31 2,90 1,95
0,00 1,20 2,59 1,76
0,00 1,36 3,40 2,15
0,91 0,71 1,45 1,02
0,00 1,43 2,70 1,97
0,53 0,64 2,33 1,22
0,84 0,34 2,38 0,90
0,00 0,20 0,77 0,39
0,01 1,02 1,56 1,28
0,00 0,42 0,81 0,58
0,04 1,02 2,54 1,61
0,00 1,31 2,41 1,78
0,00 5,80 12,03 8,35
0,06 0,66 1,01 0,82
0,00 0,55 0,82 0,67
0,00 3,47 7,30 5,03
0,04 1,02 2,89 1,72
0,00 1,25 2,08 1,61
0,27 0,87 1,58 1,18

Notas: *Grau de liberdade (gl) = 98,0484 para todas as variaveis; EP: Erro Padrdo; IC: Intervalo de Confianga de 95%; OR: Odds Ratio. O negrito foi utilizado para
destacar os resultados significativos do ponto de vista estatistico. Os dados ndo presentes em determinadas regides ndo continham informacdes suficientes para

inclusdo na regressdo logistica multinominal e estimativa via programa R.

Discussao

O estudo objetivou analisar o perfil das notifica¢cdes
de EAM provenientes do sistema on-line brasileiro. Os
resultados mostraram que esses eventos foram mais
frequentes nas pessoas do sexo feminino, na faixa etdria de
18 a 65 anos, brancas, hospitalizadas e no periodo diurno.

De acordo com estudo?!, as mulheres tém até 1,7
vezes mais chance de sofrer um EAM em comparagdo com
os homens e aponta que as mulheres sdo mais propensas a

https://dx.doi.org/10.5935/2675-5602.20200455

notificacdo e, portanto, contribuem para a maior taxa geral
de eventos entre pessoas do sexo feminino. Achados
similares foram identificados em pesquisa??, deixando
explicita a necessidade de maior atengdo pelos profissionais
da saude para este grupo durante a presta¢do de cuidados a
saude.

A Regido Sudeste foi responsavel pela maior parte
das notificacGes, enquanto a Regido Norte pela minoria,
corroborando os achados de pesquisa?? que analisou as
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notificacdes de EAM no periodo de 2014 a 2018. E preciso
cautela na interpretacdo desses resultados, pois o Brasil
apresenta realidades diversas e situacdo econbmica
diferente. Destaca-se que o NOTIVISA é um sistema
eletrénico de notificagdo de incidentes de seguranga do
paciente e que o processo requer acesso a internet. De
acordo com autores??, inimeros hospitais no Brasil ainda
carecem de computador, inviabilizando, desta forma, a
notificagdo. Outrossim, a Regido Sudeste é mais populosa,
economicamente mais desenvolvida, concentrando 55,2%
do Produto Interno Bruto (PIB), 44,2% dos NSP cadastrados
comparativamente a todo o territério nacional, além de
possuir grande oferta de estabelecimentos de saude frente
as demais regides®*. Logo, conta com maior volume de
consultas e internagbes fator este que pode explicar os
resultados encontrados.

Os resultados também apontaram aumento do
numero de notificagcdes no periodo de 2014 a 2017, seguido
de declinio. Esses achados convergem com os de autores??
qgue analisaram as notificagGes de todos os incidentes de
segurancga do paciente no mesmo periodo, mas divergem da
pesquisa conduzida na india, em que foi observado maior
numero de notificagdes em 2018%°, Com a seguranca do
paciente em evidéncia nos ultimos anos, a prevengdo de
eventos evitaveis como os relacionados a medicamentos s6
pode ser realizada se conhecida, ou seja, através da
notificacdo que vem sendo cada vez mais estimulada pelas
agéncias sanitdrias e as variagdes em numeros das
notificagBes nacionais evidenciam as individualidades de
cada pais e a criacdo de estratégias locais'*?®. No Brasil, o
ano de 2018 foi 0 ano transitdrio para a implantagao do novo
sistema vigente VigiMed, fator a ser considerado no impacto
em nUmero das notificacdes a ANVISA neste periodo™®.

Em relagdo aos tipos de erros de medicagdo mais
envolvidos nos EAM, foi verificada maior prevaléncia da
categoria outros (21,1%), seguida dos erros de
administracdo (21%), contrapondo os do estudo?’, que
objetivou analisar os erros de medicagao notificados no
continente africano entre 1968 e 2018. De acordo com os
pesquisadores, 0s erros no aprazamento e na dose
administrada foram os mais comuns naquele local. A OMS
apontou que o uso irracional ou inadequado dos
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medicamentos é um grande desafio para os paises pois
frequentemente os medicamentos sdo responsaveis por
danos graves e potencialmente fatais. Entretanto, tais erros
sdo considerados evitdveis.

Nesse sentido, a OMS propds doze intervencgGes-
chave para promover seguranga no uso de medicamentos:
1) Inclusdo deste tema nos curriculos formais de graduagao,
2) Criagdo de um organismo em nivel nacional
multidisciplinar para coordenar as politicas relativas a
utilizacdo de medicamentos, 3) Uso de diretrizes clinicas, 4)
Elaboragdo e uso da lista nacional de medicamentos
essenciais, 5) Criagdo de comités de medicamentos em
hospitais e distritos, 6) Educagdo continuada do profissional
médico em servigo como requisito de licenciatura, 7)
Auditoria, supervisdo e feedback, 8) Uso de informacgdo
independente sobre os medicamentos, 9) Educag¢do publica
sobre os medicamentos, 10) Evitar incentivos financeiros
perversos, 11) Uso de regulamentagdo adequada e aplicada,
12) Despesas governamentais suficientes que garantam a
disponibilidade de medicamentos e profissionais?®2°.

De acordo com os relatérios de notificagdo do
NOTIVISA, em sua maioria, os EAM resultaram em dano leve
ao paciente (43%). Todavia, 7% das notificagGes foram
responsaveis por danos moderados e 2,2%, por danos graves
e Obito. Estudo®® apontou que mais da metade dos
medicamentos administrados resultam em danos que
podem ser evitados através da implementagdo da
farmacovigilancia ativa nos hospitais, a fim de melhorar a
conscientizagdo sobre os efeitos indesejados dos
medicamentos e a seguranga do paciente.

Conclusao

Diante dos resultados do estudo, conclui-se que
analisar e compreender o perfil da ocorréncia de eventos
adversos a medicamentos segundo caracteristicas
demograficas pode subsidiar o planejamento de agGes de
melhorias nos cuidados assistenciais e mitigar os erros
evitdveis. Ainda se faz necessario melhorias no processo de
farmacovigilancia no pais e que supram as lacunas deixadas
pela subnotificagdo. Outrossim, estudos futuros devem
comparar os dados provenientes das regides brasileiras apds
a transicdo para o novo sistema de notificacdo VigiMed.
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