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INTRODUCAO

Os medicamentos, ao contrdrio do que se pen-
sa, nao apresentam somente caracteristicas curativas,
mas também profildticas e de diagnéstico, sempre quando
usadas dentro da posologia adequada.

Infelizmente ainda ndo existem medicamentos
que atuem exclusivamente em uma (nica estrutura ce-
lular (receptores e enzimas), estando estes sempre su-
jeitos a interagir com outras estruturas celulares ou cé-
lulas que nao estao relacionadas com sua agdo terapéu-
tica, vindo a gerar reacoes diferentes da acao desejada
(Reacdo Adversa). Tais reagoes possuem uma freqiieén-
cia de surgimento frente & comunidade a qual deve ser
comparada ao beneficio e custo para a execugao da far-
macoterapia mais adequada.

Segundo a OMS, Reacdo Adversa a Medicamen-
to (RAM) é uma reagao nociva, nao desejada, que ocor-
re ap6s a administragdo de um farmaco em doses nor-
mais (dose terapéutica), tanto na profilaxia, no diagnos-
tico, no tratamento de uma doenca quanto na modifica-
cao de uma condigao.

A probabilidade de ocorréncia de RAMs pode va-
riar, sendo leve ou grave, podendo ndo ser previsivel.
No entanto para melhor andlise dos efeitos das reagoes
adversas, é importante conhecer o mecanismo dos efei-
tos esperados ap6s administracao.

O estudo do uso de medicamentos tem como
objetivo bdsico conhecer sua interacdo com 0 processo
global da assisténcia sanitdria, no qual as doengas sao
diagnosticadas e selecionadas para serem tratadas e mo-
dificadas em seu curso “natural”. Assim, os medica-
mentos fazem parte do modo como, culturalmente, a
satide é assumida na sociedade brasileira.

Conseqiientemente, os farmacos nao s6 devem
ser definidos como ferramentas terapéuticas, mas tam-
bém como ponto de encontro para o qual convergem
os diversos fatores e atores que conduzem a indicagao
ou nao do seu uso. Portanto, os medicamentos trans-
formam-se em sinais ou indicadores da prevaléncia de
problemas médicos e da maneira como a comunidade
cientifica e médica interage com os usudrios na selecao
de solugdes através da intervencao farmacoldgica (Tog-
noni & Loporte, 1997).

O ato de prescricio de medicamentos que, na
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maioria das vezes, é realizado pelo médico, apenas de-
sencadeia um processo. Os prescritores desempenham
papel imprescindivel no uso seguro e efetivo dos medi-
camentos, ao buscarem efetuar a melhor prescricao para
cada caso e acompanhar os efeitos dela ao longo do
tempo. O ato de prescrever ou ndo um medicamento
é resultado de um processo decisério, de cardter proba-
bilistico, porque o prescritor lida com incertezas (sobre
o diagnéstico, o prognastico e os beneficios e, ou, ris-
cos de sua intervencao).

Uma outra etapa, de finalizagao, e, por vezes
decisiva, envolve um terceiro profissional: o farmacéu-
tico. A dispensacio de medicamentos é um elo impor-
tante, precioso e necessario entre o prescritor, paciente
e dispensador. A terapéutica medicamentosa € uma
forma cada vez mais freqiiente do médico conduzir o
tratamento do paciente. A multiplicidade de farmacos
disponiveis e o crescente requinte desta tecnologia co-
loca o farmacéutico em posigao privilegiada, como difu-
sor de informacoes para prescritores e usudrios. A tera-
péutita medicamentosa s6 poderd alcangar seus objeti-
vos, quando a interagao prescritor/dispensador/paciente
se d?{ de maneira eficiente.

Soma-se a este trabalho, a farmacovigilancia, um
ramo da Farmdcia que tem como objetivo garantir a to-
dos os pacientes medicamentos essenciais, conceitua-
damente definidos pela seguranca, eficicia e qualidade
e que concretiza a interagao entre a equipe multiprofis-
sional.

Dentro das atividades pertinentes, na farmacovi-
gilancia, podera ser observada diariamente a evolugao
do quadro clinico dos pacientes, com finalidade, diante
de uma anomalia deste quadro, relacionar ou nao a cau-
salidade da RAM com o uso dos medicamentos prescri-
tos.

Para um bom funcionamento da farmacovigilan-
cia, é importante que se valorize a possivel relacio de
causa e efeito entre a ingestao dos medicamentos e o
acontecimento clinico, a partir de fatores, como a se-
quéncia temporal, a dose, o conhecimento prévio da
farmacovigilincia do produto considerado, outros farma-
cos tomados pelo paciente, o desaparecimento da rea-
Gao apos a retirada do farmaco suspeito de té-la produ-
zido e em certas ocasioes a reexposicao ao medicamento
(Biriell, 1997).




Quadro-1: vantagens e inconvenientes do Sist. de Farmacovigilincia Intensiva Hospitalar

VANTAGENS

INCONVENIENTES

1. Deteccao de reacoes adversas insuspeitadas.

1. Presenga de fatores de confusdo dos resultados de-
vido ao uso e estudo simultineo de diferentes me-
dicamentos

2. Deteccao de reagoes adversas agudas de baixa fre-
quéncia

2. Somente inclui os farmacos usados em hospital.

3. Identificacao de populagdes com alto risco de so-
frer determinados efeitos adversos.

3. Nao serve para a deteccao de reagoes adversas que
aparecem apos a exposicao prolongada a um medi-
camento.

4. Possibilidade de aplicar uma andlise de tipo caso-
controle para a confirmagdo e a quantificacio de
risco.

4. Dificuldade para avaliar a eficicia dos farmacos uti-
lizados.

5. Objetivos educativos.

5. E necessario um ndmero elevado de pacientes e de
monitores.

Fonte: Arnau, 1984,

O principal objetivo deste estudo é dete rr pos-
siveis reagoes adversas a medicamentos no Hogrital de
Pronto Socorro Municipal de Belém, através de umtacom-
panhamento didrio observacional de caso a caso, por iden-
tificacao individual de pacientes internados.

MATERIAL E METODOS

Utilizou-se a estrutura do Hospital de Pronto So-
corro Municipal de Belém, a fim de coletar dados da
histéria do paciente, mediante entrevistas didrias com o
uso de fichas estruturadas. Ao final de cada dia, os da-
dos obtidos foram formalizados na ficha de acompanha-
mento de cada paciente.

O estudo desenvolvido foi realizado, através de
uma pesquisa descritiva observacional, visando a analisar
e ordenar diversos dados sobre identificacao do pacien-
te, e possiveis manifestacbes de RAMs que este apre-
sente de, provenientes daqueles internados no Hospital
de Pronto Socorro Municipal de Belém, sendo entio
enquadradas na ficha de deteccio de RAMs.

Através do Sistema de Farmacovigilancia intensiva
no hospital em questao, foram visitados os setores de 1°
andar masculino e 2° andar feminino, no periodo de 18
de maio a 25 de julho de 2000, a fim de obter informa-
Goes, através de entrevistas didrias quanto ao quadro cli-
nico desses pacientes, que foram escolhidos aleatoria-
mente, nao obedecendo nenhum a critério ou a nenhum
padrdo de selecao.

Os acontecimentos ocorridos, durante a evolu-
Gao do paciente, estao relacionados ao acompanhamen-
to didrio (inclusive sdbados e domingos), sendo especifi-
cados todos os sinais e sintomas observados apresenta-
dos pelo enfermo.

Uma vez coletados os dados, para que se possa
estabelecer a relaco causal entre a exposicao ao farma-

co e o surgimento da RAM, de forma segura, é necessé- .

rio levar em consideragdo o que especifica a Associacion

Espanola de Farmacéuticos de Hospitales, 1987; Roa Pa-
niz, La M.; 1993, quando recomenda observar que:

Nem todas as reagoes adversas sao especificas;

2. O paciente em geral recebe varios medicamen-
tos de forma simultanea, o que dificulta a analise;
e

3. Areacdo adversa cursa com a sintomatologia cli-
nica, muito parecida com a sintomatologia de base
do paciente.

Existem diversos métodos para evoluir a causali-
dade de RAMs, entre os quais se destaca a Ajuda Diag-
nostica Padronizada (DAS), nos quais se incluem alguns
alogaritimos e tabelas de decisao, que estabelecem a
relacao de causalidade, através da avaliacao das coinci-
déncias; determinando, desta forma, o tipo de reacao
adversa (Roa Paniz, 1993; Vinoales,1990).

Os alogaritimos usados consistem em uma série
de perguntas ordenadas seqiiencialmente, as quais de-
vem ser respondidas com SIM, NAO, NAO SABE, origi-
nando uma pontuacao. O somatério dos valores atribu-
idos a cada um dos itens da tabela de alogaritimo permi-
te estabelecer a relacao da causalidade, classificando-se
o evento analisado nas categorias como: PROVAVEL,
POSSIVEL, CAUSAL ou DUVIDOSA.

Entre os alogaritimos mais conhecidos estdo os de
Kramer, a Tabela de Decisao para evolucao de Causali-
dade das Reacoes Adversas a Medicamentos de Karch e
Lasangna, e o Alogaritimo de Narrnjo e Cols.. Posterior-
mente, desenvolveram um novo alogaritimo denomina-
do Navarra, o qual foi comparado com os supracitados.

O alogaritimo de Narranjo demonstra possuir uma
abordagem mais completa e mais simples que o de Kra-
mer e Navarra, fato que colaborou para a escolha do
mesmo no desenvolvimento desta pesquisa, assim como
a sua praticidade e sua precisao em estabelecer a proba-
bilidade da relagao de causalidade, em dados resultantes
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de estudo de caso, seguido de pesquisas bibliograficas,
através das avaliagoes das coincidéncias a qual determi-
nam o tipo de reagdo adversa.

No decorrer da metodologia, foram varias e de
diferentes niveis, as dificuldades encontradas para sua
formalizacao, tais como: a ilegibilidade de alguns pron-
tuarios médicos, seguido de dados incompletos, conse-
qiientes de algumas anamneses adquiridas de certos pa-
cientes, cujas condigoes fisicas e emocionais encontra-
vam-se debilitadas.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Ap6s a completa andlise das prescricoes e evolu-
cao clinica, fora realizada a interpretagao de dados para
que se pudesse ter uma resposta sobre a sintomatologia
do paciente quanto ao aparecimento de RAM, classifi-
cando-a de acordo com a causalidade.

Durante o periodo da pesquisa ora desenvolvida,
foram coletados os dados de 21 pacientes internados
em diferentes enfermarias, diariamente. Portanto, dos
pacientes evoluidos, oito apresentaram sinais e sintomas
suspeitos de RAMs, que foram classificados em valores
absolutos, como ilustra a figura 1.

Figura 1 - Pacientes evoluidos nas enfermarias
do 1° e 2° andares do HPSM

Valor Real

Total de pacientes Pacientes com RAM

Observou-se entao uma freqliéncia de 38% de
RAM nas enfermarias do 1°e 2° andares do HPSM, retra-
tando que aproximadamente em cada trés pacientes
evoluidos, um poderia apresentar manifestagoes de Re-
acoes Adversas a Medicamentos.

Com poucas excegoes, NUMErosos estudos de-
monstram que 10% a 20% dos pacientes hospitalizados
experimentam uma reacdo adversa a medicamento du-
rante a internacdo, e que de 3% a 7 % dos pacientes sao
admitidos por esse tipo de problema (Vidotti, 2000).

Tendo posse da freqiiéncia de RAMs, foi possivel,
através do alogaritimo de Narranjo, estabelecer sua clas-
sificacao de acordo com sua causalidade. Com isto, pode-
se classifica-las em quatro (50%) casos como provaveis,
quatro (50%) como possiveis e nenhum evento relacio-
nando-se a causal e duvidosa.

Ao comparar-se as Reagoes Adversas evoluidas,
considerando-se o sexo dos pacientes, observou-se que
dos oito pacientes que apresentaram essas reagoes, sete
(87,5%) foram do sexo feminino — das 14 entrevistadas-
e um (12, 5%) do sexo masculino —dos sete entrevista-
dos.
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E de grande importancia citar que a maior ocor-

réncia de Reacoes Adversas aconteceu no sexo femini-

no. lsso se deve ao fato de que este grupo foi o maior
grupo pesquisado, tendo o dobro do nimero de pacien-
tes, obtendo, assim, uma maior freqiiéncia relacionado
com o nimero de pacientes do sexo masculino. Segun-
do Mascarenhas, 1999, as mulheres apresentam maior
predisposicdo a essas reagoes, devido aos fatores fisiolo-
gicos, pelo maior uso de medicamentos e diferenca hor-
monal.

Em se tratando do quantitativo de medicamentos
prescritos, neste periodo de estudo, se apresentaram em
torno de 1865, dos mais diferentes grupos terapéuticos.
Dentro destes grupos, os que mais se destacaram foram:
antibacterianos com 34,5%; antiinflamatério 16,22%;
antiasmatico 9,5%; anestésico e analgésico 7,9% e an-
tihipertensivo com 6,1% respectivamente.

A média de medicamentos prescritos por pacien-
tes foi de oito medicamentos, o que aumenta a probabi-
lidade da existéncia de possiveis Reagoes Adversas a
Medicamentos.

Ao especificar-se 0s grupos terapéuticos, relacio-
nando-os as Reagoes Adversas a Medicamentos, tem-se
que trés pacientes (37,5%) desenvolveram reacoes cor-
respondentes aos antibacterianos. Ja os diuréticos e an-
tihipertensivos corresponderam a 37,5%, relatando o
mesmo namero de pacientes por grupos farmacolégi-
cos, que desenvolveram Reagoes Adversas. Os antiin-
flamatérios nao esterdides corresponderam a 25%, sen-
do quantificado em torno de dois casos , como se evi-
dencia na figura 2.

Figura 2 — Grupos Farmacoldgicos prescritos
nas enfermarias de 1° e 2° andar do HPSM
responsdveis pelas RAMs dos pacientes no

; periodo de 18/05 a 25/07 de 2000
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O resultado da pesquisa desenvolvida fez possi-
vel observar que os antibacterianos foram os que mais
causaram Reacoes Adversas a Medicamentos devido ao
fato de estes obterem maior freqiiéncia na prescrigao.
Outro fator relacionado aos grupos farmacolégicos sao as
alteracdes fisiopatolégicas, que os mesmos desencadea-
ram nos pacientes que apresentaram as ditas RAMs.
Dentro dessas alteracoes foram observadas vérias mani-
festagoes.

A figura 3 ilustra a relagao entre as Reagoes Ad-
versas com as alteracoes fisiopatologicas apresentadas:

— R




Figura 3 - RAM X Alteragoes Fisiopatolégicas
nas enfermarias do 1° e 2° andar do HPSM no
periodo de 18/05 a 25/07 de 2000
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Apos a deteccao e conseqliente estudo estratifi-
cado, a implementacao de medidas profildticas, como
um servigo de farmacovigilancia, torna-se de vital impor-
tancia, devido aos resultados explicados nesta pesquisa,
que mostrou uma freqiiéncia relativamente significativa
na ocorréncia de Reacao Adversa a Medicamentos.

A individualizacao de doses terapéuticas também
se torna vidvel para o Servico de Farmécia Hospitalar,
pois permitird, associada a Farmacovigilincia, unfa dimi-
nuicao do risco de ocorréncia de RAM. ;

Com estas medidas, permite-se a possigilidade
da maior interagao entre o farmacéutico e os demais
profissionais da satde, para que ocorra uma melhor sele-
cao de medicamentos, e conseqliente uso racional, para
melhor atender a populagao em geral.

Com todos os aspectos até entdo relacionados,
demonstra-se que a implementacao do servico de far-
macovigilancia no Hospital de Pronto Socorro Municipal
de Belém torna-se vidvel, para que o mesmo continue a
atuar com responsabilidade para beneficiar a populacéo,
com os melhores recursos e menores custos, para esta
instituicao de satde citada.

CONCLUSAO

De acordo com os resultados obtidos no HPSM,
no periodo de 18 de maio a 25 de julho de 2000, atribui-
se 38% de RAMEs, atribuidas a acao dos mais diferentes
grupos terapéuticos, que se manifestam em maior ni-
mero nos antibidticos, devido sua maior freqiiéncia nas
prescrigoes. Em segundo lugar, estdo os antihipertensi-
Vos, que apesar de ndo possuirem uma alta freqiiéncia
em prescricoes, foram responsaveis por alteragoes fisio-
patolGgicas que geraram RAMs. Em terceiro lugar, fica-
ram os AINES, que aparecem como a segunda classe
terapéutica mais prescrita, o que, possivelmente, os in-
cluiu nos grupos relacionados ao aparecimento de RAMs.

Levando-nos a refletir sobre as possiveis fontes
de origem dessas reacoes, as mesmas podem ser atribu-
idas as prescri¢oes abusivas de medicamentos, o que
leva a possiveis associacoes medicamentosas, aumen-
tando a possibilidade de manifestacio de RAMs.
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