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1 Universidade Fede,ral do Para RESUMO

2 Hospital Universitario Joao de

Barros Barreto Objetivo: descrever o perfll das reagoes adversas a medicamentos como causa de admissio no Hospital
3 Universidade Estadual de Universitério Joao de Barros Barreto (HUJBB).

Londrina (UEL) Método: A pesquisa foi realizada a partir dos dados coletados nos relatérios semestrais da Geréncia de

Risco do Hospital, no periodo de janeiro de 2009 a dezembro de 2010. Foram analisadas varidveis obtidas
durante a admissio por RAM (género, faixa etdria e grupo farmacoldgico utilizado por automedicagao e sob
prescri¢ao) e as principais mani?estagf)es clinicas com evolugao hospitalar.

Resultados: Em 3,2% das internacoes ocorreram devido a reagdes adversas a medicamentos, com maior
ocorréncia no sexo feminino e na faixa etdria de 41-60 anos. Os antituberculosos representaram o grupo
farmacolégico de maior taxa de admissao por RAM (42,7%), as manifestagdes clinicas mais registradas foram
no trato gastrintestinal (59%). Dos medicamentos por automedicacao, a maioria foi composta por analgésicos
e antipiréticos (54,5%) e com maior utilizacdo por mulheres (68,2%).

Conclusées: Nos anos de 2009 e 2010, no Hospital Universitario Jodo de Barros Barreto, 3,2% das
internagdes ocorreram devido a reagoes adversas a medicamentos. As internagdes por RAM tiveram maior
propor¢io no sexo feminino, maior ocorréncia na faixa etdria de 41-60 anos e as principais manifestagoes
clinicas ocorreram no trato gastrointestinal.

Descritores: Toxicidade de Drogas; Hospitalizagao; Analgésicos; Antituberculosos.

ABSTRACT

Objective: to describe the profile of Adverse Drug Reactions (ADR) as cause of admission to the
University Hospital Jodo de Barros Barreto (HUJBB).

Method: The survey was conducted from data collected in the semi annual reports of Risk Management
Service of the Hospital, from January 2009 to December 2010. Variables analyzed were obtained during
admission for ADR (gender, age group, use of self- medication and medication under prescription), and the
main clinical manifestations with hospital outcomes.

Results: In 3.2% of admissions were due to adverse drug reactions, with a higher occurrence in females
and in the age group of 41-60 years. The Antitubercular agents represented the most common medication

Recebido em: 02/07/2013 during admission (42.7%), the majority of clinical manifestations were registered in the gastrointestinal tract
Aceito em: 22/10/2013 (59%%. Regarding self-medication, the majority consisted of analgesics and antipyretics (54.5%) and used
more by women %68.2%).

Conclusions: In the years 2009 and 2010, at University Hospital Jodo de Barros Barreto, 3.2% of admissions
were due to adverse drug reactions. Hospitalizations for ADR were higher among women, in the age group
between 41-60 years and the main clinical manifestations were produced in the gastrointestinal tract.

Descritors: Drug Toxicity; Hospitalization; Analgesics; Antitubercular Agents.
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Resultados: En el 3,2% de las admisiones se debieron a reacciones adversas a los medicamentos, con una mayor proporcion en las mujeres y una
mayor incidencia en el grupo de edad de 41-60 anos. Los agentes antituberculosos representados la tasa de admision superior farmacolégica de RAM
(42,7%), las manifestaciones clinicas fueron mas registradas en el tracto gastrointestinal (59%). Los medicamentos para la automedicacion, la mayorfa
consistfan de analgésicos y antipiréticos (54,5%) y un mayor uso por las mujeres (68,2%). d)

Conclusiones: En los afios 2009 y 2010, en el Hospital Universitario Joao de Barros Barreto, el 3,2% de las admisiones se debieron a reacciones
adversas alos medicamentos. Las hospitalizaciones por RAM tenfan mayor entre las mujeres, una mayor incidencia en el grupo de edad de 41-60 anos y
las principales manifestaciones clinicas fueran producidas en el tracto gastrointestinal.

Descriptores: Toxicidad de Medicamentos; Hospitalizacion; Analgésicos; Antituberculosos.

INTRODUGCAO

O uso de medicamentos em uma sociedade tem vérios aspectos. Por
um lado, podem aumentar a expectativa de vida, erradicar certas doengas,
trazer beneficios sociais e econdmicos, mas por outro lado podem levar a
ocorréncia de reacdes adversas a medicamentos e ou aumentar os custos
daatencdo & saude se utilizados inadequadamente'.

A Organizacao Mundial da Saide (OMS) define Reacio Adversa
a Medicamento (RAM) como qualquer resposta prejudicial ou
indesejdvel e ndo intencional que ocorre com medicamentos em
doses normalmente utilizadas no homem para profilaxia, diagnéstico,
tratamento de doenca ou para modificagao de fungoes fisioldgicas”
Nio sio consideradas reacoes adversas, os efeitos que ocorrem apés
o uso acidental ou intencional de doses maiores que as habituais
(toxicidade absoluta)?.

As RAM sio classificadas com base em diferentes critérios,
porém o mais aceito atualmente foi proposta por Rawlins e Thompson,

ue as agrupa em reagoes do tipo A (previsiveis) e reagoes do tipo B
?imprevisiveis)""é.

Durante as tdltimas décadas, vdrios estudos demonstraram que
a morbidade e a mortalidade por uso de medicamentos sio grandes
problemas de satide e comegam a ser reconhecidos pelos profissionais de
satde e pelo publico. As reagdes adversas a medicamentos (RAM) estao
entre as maiores causas de mortalidade nos EUA e resultam na morte
de dezenas de milhares de pacientes todos os anos. Em alguns paises, as
internagdes hospitalares por reagoes adversas a medicamentos ficam em
torno ou acima de 10%>.

E importante salientar que os servicos adequados para tratar RAM
sobrecarregam os gastos com saude devido ao tratamento hospitalar
de pacientes com problemas relacionados a medicamentos. Alguns
paises gastam de 15 a 20% do or¢amento de seus hospitais na tentativa
de solucionar complica¢des decorrentes do uso de medicamentos®
Estima-se que cerca de 3 a 8% das internagdes sio relacionadas com
RAM, contudo nas diferentes especialidades médicas e dependendo da
forma como as RAM sio analisadas, a frequéncia de RAM como causa de
admissao hospitalar poderd variar de 3 a 40%">.

Entretanto, hd muita limitagio quanto a disponibilidade de
informagdes sobre RAM, principalmente nos paises em desenvolvimento
e paises em transico, tendo uma estimativa de 2,4 a 11,5% das admissoes
hospitalares serem relacionadas a RAM, sendo esse também o motivo
do aumento do tempo e dos custos com internagdes. No entanto,
67% a 75% dos casos poderiam ser prevenidos, porque sio conhecidas
as propriedades farmacoldgicas, o que demonstra que as RAM sio
negligenciadas.

No Brasi, a coordenagio e planejamento das agdes de
farmacovigilancia tiveram inicio com a criagio da ANVISA em 1999
e, apenas em 2002, com a implantagio da rede sentinela, iniciou-se a
busca ativa de notificagdes no ambito hospitalar. Consequentemente,
os dados farmacoepidemioldgicos, pesquisas e trabalhos em nosso pafs
que relacionem o padrio de uso de medicamentos antes da internagao
hospitalar e a frequéncia com que RAM ¢é motivo de internagio, ainda
530 muito escassos”.

Diante desse cendrio, o objetivo deste estudo foi conhecer o perfil
das reacoes adversas a medicamentos como causa de internagao no
Hospital Universitrio Joio de Barros Barreto — HUJBB, membro da
Rede Sentinela, nos anos de 2009 e 2010.

METODOS

Trata-se de um estudo descritivo e retrospectivo realizado no
Hospital Universitério Joio de Barros Barreto (HUJBB), referéncia
regional em Pneumologia, Infectologia, Endocrinologia e Diabetes, e
Referéncia Nacional em AIDS.

O HUJBB compée a Rede de Hospitais Sentinela desde janeiro de
2003 e tem como missao ampliar e sistematizar a vigilincia de produtos
de saude utilizados em servigos de saude, garantindo, melhores produtos
no mercado com seguranga e qualidade para pacientes e populagio em

eral. Suas ferramentas de atuagao sao respectivamente, farmacovigilancia
%Vigiléncia, deteccdo, avaliagio, compreensio e prevencio dos efeitos
adversos ou problemas associados a medicamentos), hemovigilancia
(identificacao, andlise e prevengio dos efeitos indesejaveis advindo do
uso de sangue e seus componentes) e a tecnovigilancia (identificacao,
anilise e prevengio de eventos adversos relacionados a produto médico-
hospitalar).

Entre 2009 e 2010 foram admitidos 7.539 pacientes (4.588 do sexo
masculino e 2951 do sexo feminino) no HUJBB, dos quais apenas 2.749
foram submetidos 4 farmacovigilincia, segundo os critérios de inclusio
da Geréncia de Risco.

Ap0s aprovagio do projeto no Comité de ética em Pesquisa (CEP)
do hospital (Protocolo n°055/11), os dados foram coletados no perfodo
de abril a maio de 2011, a partir dos relatérios semestrais da Geréncia de
Risco do Hospital Universitario Jodo de Barros Barreto (HUJBB). Foram
incluidas na pesquisa as notificagoes de reagdes adversas a medicamentos
realizadas pela Geréncia de Risco, nos anos de 2009 e 2010, como causa
de admissao no HUJBB, e excluidas as notificacdes de reagdes adversas a
medicamentos realizadas pela Geréncia de Risco, como pds-admissdo no
HUJBB, e queixas técnicas dos demais produtos de saude.

Foram consideradas as seguintes varidveis: género, faixa etdria,
clinica de internagio, tipos de medicamentos e as manifestages clinicas
relacionadas 8 RAM.

Para a obtencio dos dados sobre a evolugio clinica da alta hospitalar
foram utilizados os relatérios do Sistema de Triagem do HUJBB, que
disponibiliza a relagao de altas e o tipo da saida do paciente (vivo/¢bito).
A pesquisa nao apresentou riscos aos envolvidos na mesma, pois se d4
por meio de dados jd utilizados pela Geréncia de Risco e obedecendo ao
sigilo das informagdes dos pacientes.

Para a apuracio dos dados, foi utilizado o software Microsoft Office
Excel 2007 do pacote de softwares da Microsoft Office, através do qual
foram analisadas as varidveis admissio por RAM tais como género e faixa
etdria, grupo farmacoldgico com automedicagio e medicamentos sob
prescricdo, e principais manifestagoes clinicas com evolugio hospitalar.

RESULTADOS

Nos anos de 2009 e 2010, 32% (89 / 2.749) das internacoes
investigadas ocorreram por RAM. O perfll dos pacientes admitidos
por reagdes adversas ¢ composto por 51,6% homens enquanto que as
mulheres representam 48,3%. Entretanto, apesar da equidade apresentada
naadmissio por RAM em relagio ao género, é valido salientar que arazao
(admissao por RAM / total de admitidos) ¢ proporcionalmente superior
para as mulheres (1/68) em relacao aos homens (1/99). A faixa etdria de
maior admissdo por RAM foi a de 41- 60 anos, representando 36% das
admissdes (32/89), conforme mostra a tabela a seguir.
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Tabela 1. Ocorréncia das Reagdes Adversas a Medicamentos (RAM)
como causa de admissio por faixa etdria e género.

Admissao por RAM
Faixa etiria (anos) Homens Mulheres
N % N %

0-12 10 22 7 16
13-18 1 2 1 2
19-40 13 28 11 26
41-60 16 35 16 37
> 60 6 13 8 19
Total 46 100 43 100

Fonte: Geréncia de Risco — HUJBB.

O grupo farmacoldgico mais frequente, cujas RAM estavam
possivelmente relacionadas com a causa de admissdo hospitalar foram
os antituberculosos [42,7%; (38/89)]. Com relacio a automedicagao,
as mulheres apresentaram maior taxa de RAM representando 68,2%
(15/22) das admissces por automedicagao. O grupo farmacolégico de
maior ocorréncia foram os antipiréticos e analgésicos (por. ex.: dipirona,
paracetamol) apresentando taxa de 54,5%; (12/22), conforme a tabela 2.

Tabela 2. Grupos farmacoldgicos associados 8 RAM como causa de
admissao por automedicagio ou prescrigio.

Automedicagao* Sob prescri¢ao*

Grupo Farmacoldgico

Homens Mulheres Homens Mulheres

N % N % N % N %
Antituberculosos 0 - 0 - 22 63 16 62
Analgésico e antipirético 4 57 8 53 1 3 0
Antibiéticos 0 - 3 20 3 9 3 12
Antiprotozoario 0 - 0 - 3 2 8
Antiinflamatérios 1 14 2 13 1 3 1
Outros (associacoes) 2 29 2 13 S 14 4 1S

Total 7 100 1S 100 35 100 26 100
Fonte: Geréncia de Risco - HUJBB.

*Seisdas 89 RAM nao continhaminformacoessobreautomedicagio/
prescrigao.

As manifestagdes clinicas mais frequentes foram reagdes do trato
gastrointestinal, como nduseas, diarreia e vomitos, seguidas de reagoes
dermatoldgicas (tabela 3).

g

Tabela 3. Ocorréncia das principais reagdes como causa de admissio
e evolucao clinica.

Admissao por RAM
Reacgoes

N %
Gastrointestinal 32 59
Dermatologica 1 39
Neuroldgica 3 1
Respiratdria 9 4
Renal 4 11
Outros S
Total 97 100

Fonte: Geréncia de Risco - HUJBB

DISCUSSAO

No decorrer da pesquisa observou-se que 3,2% das internagoes
investigadas ocorreram, possivelmente, por reacdes adversas a
medicamentos, resultado superior a outros estudos nacionais, entre os

quais um que estimou uma taxa de 0,79% de internacoes por RAM em
um hospital sentinela do Ceard e outro que obteve a prevaléncia total de
admissdes por RAM de 0,56% em quatro hospitais gerais de ensino que
compdem a Rede de Hospitais Sentinela em Salvador, Bahia®”.

Estudos ressaltam que a propor¢ao de admissao hospitalar por RAM,
pode variar de 0,2 a 41,3%, variacao esta que ¢ reflexo das diferentes
metodologias usadas para detectar as possiveis reagdes, bem como das
diferencas na definicao de uma RAM®*

Estudo de Harvard Medical Practice’ realizado com 1.117 pacientes
que experimentaram reagdes adversas revelou taxas de 12% de reagoes
ameagcadoras 4 vida e de 1% de evolugao ao 6bito. No presente estudo,
verificou-se ainda que 9 dos 89 pacientes admitidos por RAM, evoluiram
a 6bito, totalizando uma taxa de 10,1%.

As admissoes por RAM foram mais frequentes no sexo masculino
(51,6%). Entretanto levando-se em consideracio a amostragem
da pesquisa, as mulheres apresentaram maior propensio as RAM
(1/68), quando comparadas aos homens (1/99). Propensio esta
que vem sendo amplamente discutida pela literatura, que aponta os
fatores imunoldgicos e hormonais para essa maior suscetibilidade das
mulheres em apresentar reagdes adversas a medicamentos"*”. Segundo
Noblat™ essa maior propensio também estd relacionada ao fato de
as mulheres procurarem mais os servigos de satide do que os homens,
sendo portanto mais sujeitas a0 uso de medicamentos e passiveis de
reagoes adversas.

Diferentemente da maioria dos estudos que afirmam ser os
idosos a classe mais suscetivel as reagdes adversas, no presente estudo, a
classe que apresentou o maior nimero de admissdes por RAM foi de 41-
60 anos, possivelmente por ser o grupo de faixa etaria com maior nimero
de internacoes.

Os medicamentos com maior utilizacio antes da admissao
hospitalar foram os antituberculosos (42,7%), perfil este esperado devido
3 referéncia do hospital em pneumologia e infectologia. A pesquisa
revelou ainda que esta utilizagdo é composta em sua maioria (68,5%) por
medicamentos sob prescri¢io médica o que pode ser consequéncia de
uma prescri¢ao inadequada, monitoramento inadequado ou negligéncia
no uso destes medicamentos®. Prescrigdes inadequadas, que ocorrem
quando os riscos de um evento adverso superam os possiveis beneficios
do medicamento, foram associadas  34,5% das admissdes na emergéncia
do Hospital Israelita Albert Einstein no perfodo de Dezembro de 2006 a
Junho de 2007

Dosmedicamentos utilizados porautomedicagio, merece destaque o
grupo dos analgésicos e antipiréticos, que como medicamentos de venda
livre, apresentaram maior taxa de automedicagio (54,5%), predominancia
esta destacada em um estudo sobre perfil da automedicagdo no Brasil'.
Estes resultados caracterizam um uso inadequado de medicamentos,
cujas internacdes poderiam ter sido evitadas uma vez que houvesse
acompanhamento médico adequado, bem como, refletem a necessidade
da atuagio do farmacéutico, voltada para a orientagio farmacoldgica
sobre indicacao, posologia, possiveis interacoes e reacoes adversas destes
medicamentos.

Outro dado relevante da pesquisa foi o total das automedicagdes em
relagio ao género, em que as mulheres representaram a maioria (68,2%)
em relacdo aos homens (31,8%), resultado este também apresentado
em outros estudos'"®. A predominincia da automedicacao entre as
mulheres ¢ parcialmente atribuida pela propaganda de medicamentos
de papéis sociais tradicionalmente atribuidos as mulheres, dentre
eles o de prover a saude da familia'®. Tal fato contribui aliados aos
fatores inerentes a suscetibilidade do sexo feminino as RAM?, para o
aumento da propensio das mulheres a apresentar reacoes adversas a
medicamentos.

As manifestacdes clinicas mais frequentes neste estudo foram
complicagdes gastrointestinais (59%), destas destacam-se niuseas,
vomitos e diarreia provocados pela maioria dos antibidticos,
provavelmente por alteragdes na motilidade intestinal e alteracoes da
microflora intestinal normal’.

148,10
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CONCLUSAO

Concluimos que no periodo de 2009 e 2010, 3,2% das internagoes
foram associadas a reagoes adversas a medicamentos, com maior
proporgao no sexo feminino e maior ocorréncia na faixa etdria de 41-
60 anos. O grupo terapéutico de maior taxa de RAM foi representada
pelos antituberculosos e as manifestacdes clinicas mais registradas foram
desconforto gastrintestinal. Das internagdes por RAM 10.1% evoluiram
a obito.

A identificacio das reacoes adversas associadas a admissao de
pacientes no dmbito hospitalar ¢ de suma importincia na construgio de
indicadores, os quais poderao contribuir para as tomadas de decisdes nas
condutas clinicas e administrativas da instituicao.
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