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RESUMO

O uso de medicamentos ¢ essencial para manutenc¢do a satde, porém, existem riscos inerentes a
sua utilizagdo. Estima-se que 10 a 20% da populagdo hospitalizada é acometida por algum Evento
Adverso a Medicamento (EAM), sendo que os pacientes idosos devido suas alteragdes fisioldgicas sdo
mais suscetiveis. Com isso se faz necessario a estruturagdo de um servico de vigilancia, que possibilite
a identificacdo de EAM, a fim de desenvolver medidas de manejo e prevengdo. OBJETIVO: Avaliar a
acuracia da metodologia Global Trigger Tool’s para identificacdo de eventos adversos a medicamento
em idosos hospitalizados. METODOLOGIA: Neste estudo foram acompanhados pacientes com idade
superior a 60 anos, internados na clinica médica de um hospital privado. Para identificagdo do EAM
foi utilizada a metodologia de rastreadores denominada Global Trigger Tool. A defini¢do de
causalidade foi feita através do Algoritmo de Naranjo. Para a definicdo de dano e preventibilidade
foram utilizadas as escalas proposta pela Organizagdo Mundial da Satde. RESULTADO: Dos 200
idosos acompanhados, houve prevaléncia do sexo feminino 106 (53%), com média de idade de 79
anos, ¢ tempo médio de internacdo correspondente a = 10 dias. Dos pacientes acompanhados 98%
apresentavam pelo menos uma comorbidade, e 91% referiam uso de medicamento continuo. Como
principal motivo de internagdo destaca-se os processos infecciosos (41%), principalmente a infecgdo
do trato urinario (15%). Os rastreadores selecionados foram identificados 1457 vezes. O grupo de
rastreadores com melhor desempenho na analise de acuracia foram os gatilhos de evolugdo com
sensibilidade de 69% e valor preditivo positivo de 68%. Na analise de desempenho individual o
rastreador de evolucdo “Alergia, Reagdo Alérgica, prurido” obteve desempenho de 100% tanto na
sensibilidade quanto no valor preditivo positivo. Foram identificadas 165 EAM, no qual ocorreu 18%
de flebite e 16% de hipoglicemia. Entre os medicamentos relacionados a ocorréncia de EAM destaca-
se a Insulina (15%) e a Claritromicina (9%). Conforme o Algoritmo de Naranjo, 59% dos EAMs
foram classificados como “possivel”. Quanto a classificagio de dano, 70% dos EAMS foram
consideradas “leves”, porém houve 03 (2%) 6bitos identificados. CONCLUSAO: A metodologia de
gatilhos demonstrou ter eficacia na identificacio de EAM. Além disso, foi possivel estabelecer os
melhores rastreadores para serem utilizados na constru¢do de uma ferramenta de identificacdo de

EAM para idosos hospitalizados.

Palavras-chaves: Efeitos Colaterais ¢ Reagdes Adversas Relacionados a Medicamentos,

Farmacovigilancia, Indicadores de Qualidade em Assisténcia a Saude, Idoso



ABSTRACT
Medicines are essential for health, but there are risks inherent in their use. About 10 to 20% of
hospitalized population is affected by an Adverse Drug Event (ADE), and elderly patients are
more susceptible due to physiological changes. Thus, it is necessary to structure a referral
service, which allows the identification of ADE, and the development of control and
prevention measures. OBJECTIVE: Evaluate the accuracy of the Global Trigger Tool's
methodology for identifying adverse drug events in hospitalized elderly. METHODOLOGY:
In this study, patients older than 60 years old, from a medical clinic of a private hospital, were
followed up. For ADE identification, the Global Trigger Tool tracker methodology was used.
The definition of causality was made through the Naranjo Algorithm. For damage and
preventability definition, the scales proposed by the World Health Organization were used.
RESULTS: From the 200 elderly patients followed, there was a prevalence of 106 females
(53%), with a average age of 79 years, and a length of stay about + 10 days. Of the patients
98% had at least one comorbidity, and 91% reported continuous medication use. The main
reason for hospitalization is infectious processes (41%), especially urinary tract infection
(15%). The selected trackers have been identified 1457 times. The group of trackers with the
best performance in the accuracy analysis were the evolution triggers with sensitivity of 69%
and positive predictive value of 68%. In the individual performance analysis, the evolution
tracker “Allergy, Allergic Reaction, Pruritus” achieved 100% performance in both sensitivity
and positive predictive value. A total of 165 ADE were identified, in which 18% of phlebitis
and 16% of hypoglycemia occurred. among drugs related to ADE, Insulin (15%) and
Clarithromycin (9%) stand out. According to Naranjo Algorithm, 59% of ADEs were
classified as "possible". Regarding the damage classification, 70% of ADEs were “mild”, but
there were 3 (2%) identified deaths. CONCLUSION: The triggering methodology has been
effective for identifying AE. In addition, it was possible to establish the best trackers to

construct an ADE identification tool for hospitalized elderly.

Keyworks: Drug-Related Side Effects and Adverse Reactions, Pharmacovigilance, Quality Indicators,
Health Care, Aged
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GLOSSARIO

Evento adverso a medicamento — EAM: qualquer incidente advindo do processo de
utilizacdo de medicamentos que resulta em danos ou lesdo ao paciente, incluindo reagdes
adversas a medicamentos e erros de medicagao.

Reacio adversa a medicamento: qualquer efeito prejudicial ou indesejado que se apresente
apos a administracdo de doses de medicamentos normalmente utilizadas no homem para
profilaxia, diagnostico ou tratamento de uma enfermidade.

Evento adverso a medicamento evitavel/prevenivel: qualquer evento adverso com
medicamentos que ndo teria ocorrido se o paciente tivesse recebido cuidados de saude de
acordo com os padrdes normais de cuidado indicados para o momento em que o evento
ocorreu.

Erros de medicacio: qualquer evento evitavel que possa causar dano ao paciente ou levar a
uma utiliza¢do inapropriada dos medicamentos, quando estes estdo sob o controle dos
profissionais de satide ou dos pacientes.

Seguranca do paciente: ¢ a redugdo do risco de danos desnecessarios associados a
assisténcia em satde até um minimo aceitavel.

Sensibilidade: ¢ a capacidade que o gatilho apresenta de detectar os individuos
verdadeiramente positivos, ou seja, de detectar o evento.

Especificidade: ¢ a capacidade que o gatilho apresenta de detectar os individuos
verdadeiramente negativo, ou seja, detectar os individuos que nao tiveram evento.

Valor preditivo positivo: ¢ a propor¢ao de individuos com evento entre os que apresentaram
gatilho.

Valor preditivo negativo: ¢ a proporcdo de individuos sem evento entre os que nao

apresentaram o gatilho.
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Trajetoria Académico-Profissional

As minhas atividades profissionais e/ou académicas sempre estiveram voltadas para a
assisténcia focadas na melhoria do processo de utilizacdo de medicamentos. No ano de 2013
iniciei a Residéncia Multiprofissional em Satide do Idoso no Hospital Universitario Jodo de
Barros Barreto (HUJBB), vinculado a Universidade Federal do Pard (UFPA), a maior parte do
periodo no hospital, estive no Servigco de Gerenciamento de Risco, com atividades voltadas
para o Servico de Farmacovigilancia, além de participar da estruturacdo do Nucleo de
Seguranca do Paciente, desempenhando minhas fung¢des principalmente na implantagcdo das
Metas Internacionais de Seguranca do Paciente (especialmente na Meta 3- Melhoria da
Seguranca dos Medicamentos de Alta Vigilancia). Apos o periodo de residéncia atuei em dois
hospitais de médio/grande porte, participando da implantagdo dos servigos de farmacia
clinica, farmacovigilancia, e as metas do Programa Nacional de Seguranca do Paciente.

Diante da oportunidade de participar do Programa de P6s-Graduagdo em Assisténcia
Farmacéutica (PPGAF) na modalidade Mestrado Profissional da UFPA, e analisando os
crescentes problemas relacionados ao processo de utilizacdo de medicamentos no hospital ao
qual estava vinculada e dificuldade em implantagdo de processos assertivos, decidi em
conjunto com minhas orientadoras e gestdo do hospital propor e avaliar uma metodologia de
busca ativa de Eventos Adversos a Medicamento, com o objetivo de nortear as atividades
clinicas dos servigos assistenciais, em especial o de farmacia, com foco na seguranca do
processo de utilizacao de medicamento. Ressalto que este objetivo estd em consondncia com a
linha de pesquisa proposta “Linha de Pesquisa: Farmacia Clinica, Cuidado Farmacéutico, e a
Promogao do Uso Racional de Medicamentos” da PPGAF.

Com o suporte dos orientadores elaborei o projeto de pesquisa, coordenei e participei
efetivamente na constru¢ao dos formularios, operacionalizacao de todas as etapas de coleta e
analises dos dados. Além disso, encontrei no mestrado a oportunidade de compartilhar o
conhecimento adquirido com alunos de pos-graduagdo e graduacdo, assim como contribuir
para a fortificacdo da Assisténcia Farmacéutica através da participacdo em palestras, cursos,
eventos, congressos e apresentagdes de resumos.

Neste cendrio, a nossa expectativa ¢ que esse trabalho fornega conhecimentos
cientificos e uma ferramenta eficaz, que possa nortear uma pratica de vigilancia de eventos
adversos baseada em evidéncias, propiciando melhoria na gestdo da qualidade, aumentando a

eficacia e eficiéncia do servigo ofertado.
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1. INTRODUCAO

A Organizacdo Mundial da Satde (2002) define Eventos Adversos (EA) como
qualquer incidente que resulta em dano nao intencional decorrente da assisténcia e ndo
relacionados a evolugdo natural da doenga de base do paciente. Mendes e colaboradores
(2009) destacam que os Eventos Adversos a Medicamento (EAM) estdo entre as trés
explicacdes mais comuns de EA. Por esse motivo a OMS (2017), langou o terceiro desafio
global para as seguranca do paciente: medicamento sem dano, com o intuito de diminuir no
mundo a prevaléncia de EAM.

O medicamento ¢ uma tecnologia essencial na assisténcia a satde, atuando na
prevencgdo e tratamento de diversas patologias, configurando-se como um dos responsaveis
pela promocao da qualidade de vida da populacdo. Estima-se que a prevaléncia global do uso
de medicamentos varia entre 49,6% (Cuba) a 74,7% (Alemanha), enquanto que no Brasil, esta
variagdo se da entre 49,0 e 56,9% dependendo da regido do pais (SANS ez, al 2002;
CARVALHO et. al, 2005; MARIN et al., 2003; CARRERA- LASFUENTES et.al,. 2013;
GOMES et al., 2017).

Porém, segundo Almeida (2011), os riscos relacionados ao uso desta tecnologia
devem ser levados em consideracdo pela equipe de saude, instituicdes e autoridades sanitérias,
a fim de criar barreiras que evitem sua ocorréncia. Nos Estados Unidos da América (EUA)
estima-se que ao menos um erro de medicagcdo ocorra por dia em cada paciente internado.
Esses erros, apesar de serem previniveis em quase sua totalidade, podem desencadear eventos.
Dessa forma, pode-se concluir que os pacientes hospitalizados sdo particularmente
susceptiveis a ocorréncia de EAM (CHARLES, 2010).

Sabe-se que entre os fatores que predispde o paciente a ser acometido por um EAM,
destacam-se: extremos de idade, gravidade do quadro clinico, existéncia de comorbidades e
uso de politerapia, o que caracterizaria o paciente geriatrico como grupo de risco para
ocorréncia de EAM. A populacdo geriatrica possivelmente ¢ o grupo mais medicalizado da
sociedade e isso esta relacionado a alta incidéncia de doencas cronico degenerativas nesta
faixa etdria, a diminui¢ao progressiva do nivel de capacidade funcional e a automedicagao.
Além disso, o processo de envelhecimento constitui um fator de risco para o aparecimento de
EAM, j& que os idosos apresentam modificacdes fisiologicas que interferem no
funcionamento dos processos farmacocinéticos e farmacodindmicos, o que predispde esse

grupo a ocorréncia de EAM relacionados a toxicidade, interacdes medicamentosas, € reacdes
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adversas (SILVA et al., 2012; PIZZOL et al., 2012; CARVALHO et al., 2012; FECHINE &
TROMPIERI, 2012; OMS, 2002).

O estudo realizado por Kimelblatt e colaboradores (1988) indicou a ocorréncia de
EAM em 10 a 20% de todos os pacientes hospitalizados. Por usa vez, Classen, e
colaboradores, (1997), verificou que 2,3% dos pacientes internados tiveram seu quadro
clinico complicado por EAM e destes, 3,5% levaram a morte. Nesses estudos, ainda foi
possivel identificar o aumento no tempo de internagdo e, consequentemente, aumento nos
custos de tratamento em 174%. Com isso, os autores concluiram que 50% dos gastos
poderiam ser evitados com medidas de preven¢do de EAM. Ja no Brasil, entre 2006 ¢ 2013, o
relatorio do Sistema de Notificacdo em Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA) destacou que do
total de 103.887 EA, 38.730 estavam relacionados a medicamentos, estimando que de 14,8 a
59% poderiam ser evitados (VENULET & HAM,1996; NUNES, 2000; BRASIL, 2013).

De fato, Delafuente e colaboradores (1992) afirmam que a incidéncia global de EAM
na populagdo geriatrica ¢ pelo menos duas vezes maior do que na populagdo jovem. Em seu
estudo houve incidéncia de 18,5% de EAM nos individuos com 55 a 64 anos, 30% nos
individuos na faixa de 75 a 84 anos, e 42% nos pacientes acima de 85 anos, de modo que estes
ultimos apresentaram os EAM de maior gravidade.

O Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), através do Censo
Demografico de 2010, identificou que 4,6% da populacdo brasileira era constituida por
idosos, que 90% destes utilizavam ao menos um medicamento por dia e cerca de um ter¢o
consumiam cinco ou mais, simultaneamente. A ocorréncia do EAM nessa populagdo esta
relacionada ao aumento de morbidade, periodo de internacdo e consequente elevagdo dos
custos de tratamento do paciente (IBGE, 2013; OMS, 2002).

Dessa forma, a identificagao e prevencao de EAM tornam-se essencial para garantir a
seguranca ¢ eficdcia do tratamento medicamentoso dos pacientes hospitalizados. Nesse
sentido, ha a necessidade de implementar estratégias para a identificagdo de EA, entre estas,
destaca-se a busca ativa utilizando a metodologia gatilho “Global trigger Tool” (GTT),
desenvolvida pelo Institute for Healthcare Improvement (IHI). Esta metodologia baseia-se na
revisdo prospectiva de prontudrios em busca de informagdes denominadas de
gatilhos/rastreadores, que indicariam a possivel ocorréncia de EA. A utilizacdo desta
ferramenta vem demonstrando resultados positivos na identificagdo de EA, e estes dados vém
sendo utilizados pelas instituicdoes de satde para implementagdo de praticas mais seguras €

melhorias de processo (GRIFFIN e RESAR, 2009).
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2. REFERENCIAL TEORICO OU REVISAO DA LITERATURA

2.1 POPULACAO GERIATRICA
A ocorréncia da transi¢do demografica, em que ha diminuicdo das taxas de

fecundidade e mortalidade, com aumento da expectativa de vida, ¢ uma realidade. Segundo a
estimativa do IBGE (2013), em 2025 o Brasil terd a sexta maior populacio idosa do mundo.

O envelhecimento populacional tem como consequéncia, alta prevaléncia de doengas
cronico-degenerativas em detrimento das doengas infectocontagiosas, o que acaba por
aumentar a demanda pelo uso de medicamentos, fazendo com que esta seja a faixa etaria mais
medicalizada da populacdo. Essa realidade pode ser identificada em paises como EUA e
Franca, sendo que neste ultimo foi identificado que apesar de ter apenas 15% da populacao
composta por idosos, mais da metade das prescrigdes era voltada para esta faixa etaria
(BRITO et al., 2013; FORD, 2009; PAILLE, 2004).

Além disso, ha grande investimento da industria farmacéutica em marketing voltado a
pacientes e prescritores, a fim de promover a ideia de que o uso do medicamento estd
associado ao “consumo de saude”, associando erronecamente a assisténcia médica de
qualidade com a prescricdo de tecnologia (BRITO et al., 2013; FORD, 2009; CASTRO,
2000).

Entre os fatores relacionados a incidéncia de EAM, destaca-se a idade, o que
pode estar relacionado a presenca de comorbidades, politerapia, prevaléncia de doencas
agudas e cronicas, alteragdes fisioldogicas e homeostatica associadas ao processo de
envelhecimento ou doengas cronicas e reinternagdes hospitalares. Além disso, os sistemas de
saude, de modo geral, ndo tém profissionais preparados para lidar com as particularidades da
assisténcia a saude prestada aos pacientes geriatricos (BUURMAN, et al., 2011).

Entre as alteracdes fisiologicas que interferem nos parametros farmacologicos,
destacam-se: diminuicdo do volume de é4gua corporal, diminuicdo do fluxo sanguineo
hepatico, diminui¢do no numero de hepatocitos, diminuicdo da funcdo renal e aumento do
tecido adiposo. Essas alteragdes estao diretamente ligadas aos processos de distribuigdo,
metabolizacdo e excrecao renal (BEYTH & SHORR, 2002; FONSECA & CARMO, 2000;
THORN BURG, 1997).

Estudos realizados por Leape (1991) nos EUA, e Briant (2004) na Nova
Zelandia identificaram que a ocorréncia de EAM ¢ maior em pacientes idosos, sexo feminino
e com maior tempo de internagdo. Em que, tanto a ocorréncia do EAM influencia no aumento

do tempo de internagdo, como este tempo influencia na ocorréncia do evento. Além disso, no
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Canadé, Ackroyd-Stolarz (2014) demonstrou incidéncia de 64% de EAM em pacientes
idosos, enquanto os estudos realizados por Dupouy (2013) na Franca tiveram uma propor¢ao
proxima a 34%. Em ambos os artigos, embora a idade tenha sido um fator que predispoe a
ocorréncia de EAM, ¢ discutido que a implantacdo de estratégias de identificagdo, prevengao
e manejo de EAM pode diminuir o risco de problemas relacionados a medicamento nessa

populacao.

2.2 SEGURANCA DO PACIENTE E FARMACOVIGILANCIA
A seguranca do paciente, segundo a Organizacdo Mundial de Saude (OMS), ¢

um dos atributos de qualidade de um servigo e tem por objetivo “reduzir a um minimo
aceitavel, o risco de dano desnecessdrio associado ao cuidado de saude relevante para a
garantia da qualidade da assisténcia” (OMS, 2009).

O termo “seguranca do paciente” passou a ser discutido internacionalmente a
partir da divulgacdo dos dados do relatorio “To Err is Human” elaborado pelo Institute of
Medicine (IOM), que por meio da analise retrospectiva de prontudrios de pacientes internados
em hospitais das cidades de Nova York, Utah e Colorado, identificou que cerca de 100 mil
pessoas por ano vao a obito nos EUA devido a problema relacionados a EA. Além disso,
expuseram a relacdo entre a ocorréncia do EA e o aumento no tempo de internacdo e
morbidade, com consequente aumento nos custos financeiros relacionados ao tratamento de
pacientes hospitalizados. Segundo Briant em (2004), a ocorréncia de EA aumenta seis dias no
tempo de internagdo (KOHN et al., 2000; ANVISA, 2013).

A exposicdo desses dados levou pesquisadores e profissionais de saude de varios
paises a estudar a ocorréncia e impacto dos EA que, por definicdo, sdo incidentes de
seguranca com dano ao paciente, resultante ou associado com os planos e agdes executados
durante assisténcia, € ndo pela evolucao natural da lesdo ou doenga de base. Em uma revisao
sistematica realizada oito anos apds o relatério do IOM nos EUA, foi identificada uma
incidéncia média de EA de 9,2%, com 43,5% desses eventos passiveis de serem evitados.
Além disso, outras pesquisas desenvolvidas no mesmo periodo identificaram que as
estratégias adotadas nos servigos de saide nao estavam reduzindo efetivamente a ocorréncia
e/ou a gravidade dos EA’s (MAKARY e DANIEL, 2016; LANDRIGAN et al., 2010).

No Brasil, em 2013 o Ministério da Saude, por meio da Portaria MS/GM n° 529,
lancou o Programa Nacional de Seguranga do Paciente (PNSP) com o objetivo geral de
contribuir para a qualificagdo do cuidado em saude, em todos os estabelecimentos de Saude,

pubicos ou privados, do territorio nacional. Para isso, foram estabelecidas seis metas que
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deveriam ser implementadas pelas institui¢des: identificar corretamente o paciente; melhorar
a comunicacdo entre os profissionais de satide; melhorar a seguranga na prescri¢do, no uso e
na administragdo de medicamentos; cirurgia Segura; higienizagdo das maos e diminui¢dao do
risco de queda e ulcera por pressao (BRASIL, 2013).

Essas metas foram langadas para tentar mudar uma perspectiva que alguns
pesquisadores ja apontavam, como no estudo retrospectivo que Mendes e colaboradores
(2009) realizaram em trés hospitais no estado do Rio de Janeiro. Nesse estudo foi evidenciado
por meio da andlise de prontuarios, incidéncia de 7,6% (84 de 1103) de EA, e EAM estando
entre os trés primeiros motivos de ocorréncia de EA. Esta ultima informagao corrobora com o
estudo realizado por Kennerly (2014), que apontou os EAM’s como um dos principais fatores
de dado na assisténcia. Outros estudos baseados no Sistema de Informagao Hospitalar do SUS
identificaram 3,6 potenciais EA por 1.000 internacdes de adulto em clinica médica e cirargica
(DIAS et al., 2012).

O Desafio Global de Seguranga do Paciente tem como objetivo identificar areas
de risco significativo para a seguranga do paciente ¢ fomentar o desenvolvimento de
ferramentas e estratégias de prevencao de danos. Em 2017, reconhecendo o alto risco de
danos associados ao uso de medicamentos, a OMS langou o terceiro Desafio Global de
Seguranca do Paciente com o tema “Medica¢do sem Danos”, reconhecendo a importancia da
prevencao de eventos relacionados a medicamento. Estipulou a meta de reduzir em 50% os
danos graves e evitaveis ao longo dos cinco anos subsequentes (OMS, 2017).

Nesse sentido, a identificagdo dos eventos ¢ primordial para que estratégias
sejam tomadas a fim de reduzir sua ocorréncia. Geralmente a identificacdo dos EAM acontece
apods o langamento do produto no mercado, podendo estar relacionado a exclusdo de grupos
importantes da populagdo que sdao considerados pacientes de risco durante a fase da pesquisa
clinica, tais como, idosos, criancas, gestantes, hepatopatas, nefropatas e pacientes
polimedicados.

Entre os métodos de identificagdo de EAM destaca-se a notificacao voluntaria (busca
passiva) e a monitorizagdo intensiva (busca ativa). A notificacdo espontanea ¢ um método de
baixo custo pelo qual os profissionais e/ou pacientes comunicam espontaneamente a
ocorréncia de EAM, embora essa metodologia tenha como principal limitagdo a
subnotificagdo (DOLORES MENENDEZ et al., 2010; CAPUCHO et al., 2013; OMS, 2002).

Na busca ativa, o EAM ¢ identificado por meio da revisdo retrospectiva e/ou
prospectiva do prontuario do paciente a partir de critérios previamente definidos pela

institui¢do. Esse método apresenta maior eficacia na identificagdo de EAM, porém necessita
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de tempo, recursos humanos e financeiros para ser bem empregado. Além disso, a eficacia do
método quando realizado de forma retrospectiva depende da qualidade dos registros dos
profissionais, o que se torna um fator limitante. Dessa forma, a fim de sistematizar a busca
ativa, foram criados os rastreadores (gatilhos) para identificacdo de EAM (OMS, 2002;
PAVAO etal., 2011; CLASSEN et al., 2011).

Um gatilho ou rastreador ¢ definido como uma “Ocorréncia, aviso ou sinaliza¢ao
encontrado na revisdo do prontudrio médico que desencadeia mais investigagdo para
determinar a presenca ou auséncia do um efeito adverso evento”, visando assim identificar os
casos positivos de EAM entre a populacdo hospitalizada (casos positivos e negativos)
(ROZICH, 2003; RESAR, 2003).

O conceito de gatilho para identificacao de evento adverso foi proposto pela primeira
vez por Jick em 1974. Por sua vez, Classen em 1991 utilizou gatilhos na identificacdo de EA,
desenvolvendo uma metodologia computadorizada e automatizada, que por meio de um
software, foi possivel filtrar a presenca de gatilhos nas informag¢des do prontudrio médico,
prescricdao e exames laboratoriais (CLASSEN, et al., 1991). Varios outros estudos publicado
nos EUA, Reino Unido, Australia, Nova Zelandia e Canadd também utilizaram gatilhos para
avaliar prontudrios retrospectivamente em busca da incidéncia do EAs em adultos
hospitalizados (BRENNAN & LEAPE et al., 1991; WILSON et al., 1995; THOMAS et al.,
2000; DAVIS et al., 2001; DAVIS et al., 2002; DAVIS et al., 2003).

No entanto, apesar da eficacia dessa metodologia na identificagdo de eventos, a
mesma possuia limitagdes relacionadas a necessidade de haver prontuario eletronico no local
onde a metodologia seria aplicada, assim como, o investimento financeiro na aquisicdo do
software, o que tornava a metodologia inviavel para a grande maioria dos hospitais (JICK,
1974; CLASSEN, et al., 1991)

Na tentativa de superar as limitagcdes e ampliar o uso da metodologia, o Institute for
Healthcare Improvement (IHI) propds em 1999 uma lista de gatilhos para identificar apenas
EAM. Em 2003, juntamente com a Premier (alianca de saide dos EUA), o THI desenvolveu
uma ferramenta modificada baseada na revisdo da literatura sobre EA em vdrias areas
hospitalares, testada em 86 hospitais dos EUA, denominada Global Trigger Tool’s, (GTT). O
objetivo dessa ferramenta ¢ que fosse facilmente entendida, tivesse relativa facilidade para ser
aplicada, e fosse flexivel o suficiente para ser util em varios cendrios de cuidado a saude
(ROZICH et al., 2003; GRIFFIN e RESAR, 2009).

E importante ressaltar que néo existe um padrdo ouro para identificacdo de eventos, e

que originalmente a GTT ¢ utilizada para identificar eventos, avaliar o dano e determinar se
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esses eventos sdo reduzidos ao longo do tempo apds a implementacdo de medidas de
melhoria. Nessa nova metodologia ¢ realizada a revisdo retrospectiva mensal de 20 (vinte)
prontudrios hospitalares, utilizando rastreadores para identificar os potenciais eventos
causadores de danos aos pacientes dentro de um limite de tempo recomendado ndo superior a
20 minutos, independentemente do tamanho do prontudrio. O tempo maximo foi estabelecido
para evitar que os revisores avaliassem apenas os prontudrios menores, criando um viés de
selecdo. Conforme as regras de aplicacdo, para a metodologia ser eficaz deve ser aplicada em
pacientes com tempo superior a 24 (vinte e quatro) horas de internacao e com idade superior a
18 anos, exceto pacientes internados em psiquiatria e reabilitagdo. Os revisores devem ser
compostos por no minimo 03 profissionais da satde, sendo obrigatoriamente o terceiro um
médico (CLASSEN et al., 2009; ROZICH, et al 2003; GRIFFIN e RESAR, 2009).

Ao identificar o gatilho entre as informagdes do prontuario, o mesmo deve ser
investigado para que possa haver a defini¢do da ocorréncia do evento. A fim de facilitar a
aplicacdo da metodologia, tornando-a mais especifica, o IHI propos a divisdo e separagdo dos
gatilhos nos seguintes modulos: cirurgico, terapia intensiva, perinatal, cuidado e medicacao.

Griffin e Resar (2009) descrevem a metodologia GTT como retrospectiva, € que nao
se destina a identificar todos os eventos de um prontuario, mas sim estabelecer uma taxa de
ocorréncia de EA’s do hospital. Porém, Gadde (2018) realizou um estudo prospectivo para
estabelecer a incidéncia de RAM em pacientes hospitalizados, comparando o uso da
ferramenta GTT com um método tradicional de deteccdo de RAM. Nesse estudo, conclui-se
que o GTT ¢ até duas vezes mais eficaz do que os métodos tradicionais para identificacdo de
RAM, e uma ferramenta eficaz para o uso de farmacéuticos clinicos. Klopotowska e
colaboradores (2013) também realizaram em Amsterdd um estudo retrospectivo utilizando o
método GTT e a revisdo completa de prontudrio com pacientes idosos hospitalizado,
identificando 118 EAM em 62 pacientes. Além destes, os estudos prospectivos realizados por
Garry (2014) e Wong (2015) apontaram o uso do GTT como método eficaz para identificagao
de eventos.

No Brasil o método ja foi empregado em alguns estudos que objetivavam avaliar a
ocorréncia de EAM em individuos adultos internados, nos quais foi observado média de idade
superior a 50 anos (GIORDANI et al.,, 2012; ROQUE; MELO, 2012; ROZENFELD;
GIORDANI; COELHO, 2013). Além disso, a dissertagdo de mestrado de Parreira (2018)
aplicou uma lista de rastreadores baseada na metodologia GTT de forma retrospectiva em 175
pacientes idosos hospitalizados e identificou EAM em 28,9% dos pacientes, totalizando 42

eventos.
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Em contrapartida, o estudo prospectivo realizado por Silva (2018) em um hospital de
Minas Gerais concluiu que a GTT ndo demonstrou boa precisdo na identificacdo de EAM,
propondo a adogao de estratégias combinadas para melhorar a identificagao.

Diante do exposto, o presente trabalho ira utilizar, além do GTT, outros rastreadores

para a identificagdo de EAM.
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3. JUSTIFICATIVA

Os idosos hospitalizados devido a fatores relacionados a mudangas fisiologicas,
condigdes clinicas e particularidades de sua terapia, torna-se um grupo de risco para
ocorréncia de danos relacionados a8 EAM. Em virtude disso, se faz necessario a utilizagao de
metodologia eficaz para detec¢do destes eventos, o que resultard no aprimoramento da
prestacao de cuidados e otimizagdo dos servigos de saude, a fim de diminuir e/ou prevenir os
danos ocasionados por medicamentos a esses pacientes.

Estudos baseados na revisdo retrospectiva de prontuarios, utilizando os rastreadores
propostos pelo IHI para identificagio de EAM no Brasil e em outros paises encontraram
resultados diversos quanto a frequéncia, tipo e a gravidade dos EAs. Porém, todos
consideraram o instrumento util para monitoramento e avaliacdo do resultado do cuidado em
hospitais.

Considerando a particularidade do paciente geriatrico, o impacto dos EAM na satde
do usuario, a escassez de estudos de identificacdo prospectiva de EAM em idosos, ou mesmo
utilizando a metodologia GTT, assim como, a necessidade de produzir as melhores evidéncias
cientificas para subsidiar as agdes dos profissionais de saude, justifica-se a realizacdo de um
estudo para avaliar a acuracia dos rastreadores propostos pelo IHI na identificagio de EAM

em pacientes idosos hospitalizados.
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4. OBJETIVOS

4.1 Objetivo Geral

Avaliar a acuracia da metodologia Global Trigger Tool’s para identificacdo de EA a

medicamento em idosos hospitalizados.

4.2 Objetivos Especificos

- Identificar perfil-clinico epidemioldgico e farmacoldgico do paciente idoso
hospitalizado;

- Caracterizar o Risco Farmacoterapéutico de pacientes idosos internados;

- Verificar a existéncia da associacdo entre a presenca dos rastreadores e a ocorréncia
de EAMs em idosos hospitalizados;

- Determinar a sensibilidade, a especificidade, o valor preditivo positivo e o valor
preditivo negativo dos rastreadores investigados;

- Classificar os EAM encontrados quanto a causalidade, gravidade e condi¢cdo de

prevengao.
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5. METODOLOGIA

5.1 Delineamento do Estudo
Pesquisa de natureza metodoldgica, observacional, explicativa, prospectiva com

abordagem quantitativa.

5.2 Local do Estudo

O estudo foi desenvolvido em um hospital particular de Belém que presta servigos a
mais de 60 anos, e atende exclusivamente planos de saude, dispondo de servigos de
consultorio, diagnostico, pronto atendimento e de internacdo, com 150 leitos. Conta com 12
(doze) unidades de internagdo, sendo 03 (trés) de Terapia Intensiva Adulto, 01 (uma) de
Terapia Intensiva Pediatrica, 02 (duas) Cirtrgicas, 01 (uma) Pediatrica, 01 (uma)
Maternidade, 01 (uma) posto clinico voltado para atendimento Psiquidtrico e Oncoldgico e 03
(trés) Unidades de Clinica Médica (CM).

No ano de 2017 houve 1018 atendimentos nas clinicas médicas, sendo que destes, 794

(77%) corresponderam a 1dosos.

5.3 Populacgio

Pacientes idosos internados nos postos da clinica médica no periodo de Agosto a
Dezembro de 2018. Houve 461 internacdes no periodo, 90 (noventa) ndo era de idosos e 39
(trinta e nove) atendiam os critérios de Exclusao.

Dos 332 idosos acompanhados elegiveis, o calculo amostral foi realizado com
intervalo de confianca de 95%, que resultou em uma populacdo de 179 pacientes.

Os dados apresentados nos resultados correspondem a 200 idosos acompanhados e

selecionados aleatoriamente.

5.4 Critérios de inclusao
- Todos os pacientes internados nos Posto da Clinica Médica (CM) que no momento da
internag¢do tinham idade igual ou superior a 60 anos, € que concordassem em participar da
pesquisa através da assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) pelo

paciente ou seu responsavel legal.
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5.5 Critérios de exclusao

- Pacientes com periodo de internacdo inferior as 48h, a fim de evitar pacientes

ambulatoriais ou que tenham sido internados para realizagdo de exames e ou procedimentos

cirrgicos.

- Pacientes com dificuldade de comunica¢do e sem disponibilidade de responsavel legal

que autorize a realizacdo da pesquisa.

- Pacientes que at¢é o momento da tratativa dos dados nao tenha desfecho clinico

definido.

- Pacientes em isolamento de contato.

- Quando houve reinternacao foi considerada apenas a primeira internacao.

5.6 Rastreadores

Foram utilizados os 12 rastreadores do IHI Global Trigger Tool para medir os eventos

adversos dos farmacos, correspondente ao moddulo “medicamentos”. Além destes, foi

propostos mais 17 gatilhos (M13 a M13.17) para identificacdo prospectiva de EAM,

conforme a lista a seguir.

QUADRO 2 — Rastreadores IHI do Médulo “Medicamentos”.

Identificacao do

Identificacido do gatilho no estudo
conforme padronizacio do local de

Alteracao Clinica para
considerar gatilho e EAM

Flio DA estudo positivo conforme THI
M1 -  Exame
positivo para Exame positivo de
Clostridium Exame Laboratorial: Clostridium Clostridium difficile, associado
o difficile. a uso antibidtico de antibidtico
difficile: se houver com presenga de diarreia.
historico de ATB

M2 — Tempo de

tromboplastina

. ) TTPa >100 segundos, em uso
parcial ativada | Exame Laboratorial: TTPa de heparina com ocorréncia de
(TTPa) >100 sangramento.
segundos.
M3 -  Indice
Internacional .

. INR >6, com ocorréncia de

Normalizado (INR) Exame Laboratorial: INR sangramento.
>6.
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M4 — Glicose
sérica <50mg/dL.

Sinais Vitais:

e Glicemia (Capilar/sérica)
Evolucao Mutliprofissional

e Hipoglicemia

e Letargia

e Fraqueza

Glicemia >50mg/dL, com
sintomatologia (fraqueza e/ou
letargia), em pacientes em uso

de insulinas e/ou

hipoglicemiantes. Com a

presenca de intervengao.

M5 — Creatinina
sérica duas vezes
acima da linha

base.

Exame Laboratorial:
e C(Creatinina 2x a basal

Creatinina 2x a basal associada
ao uso de medicamentos
nefrotoxicos.

M6 —
Administragio de

vitamina K.

Medicamento:
e Administragdo de Vitamina K

Administracdo de Vitamina K
e registro de sangramento.

M7 -
Administragdo de

Difenidramina

Medicamento:
e Administragdo de Difenidramina

Administragio de
Difenidramina para
intervengdo de reacdo alérgica.

M8 —
Administracdo de

Flumazenil

Medicamento:
e Administracdo de Flumazenil

Administragdo de Flumazenil,
devido a ocorréncia de
hipotensdo grave ou sedagio
prolongada acentuada

M9 —

Administracdo de

Medicamento:
e Administragdo de Naloxona

Administracao de Naloxona,
com sinais e/ou sintomas
relacionados ao uso de

Naloxona narcoéticos (exceto uso de
drogas ilicitas e overdose).
Medicamento:
M10 — Administracdo de Antihemético: Administracio de

Administragdo de

Antihemético

e Bromoprida

e Dimenidrato + piridoxina + glicose
+ frutose

e Metoclopramida

e Ondansetrona

Antihemético, devido nausea
ou vomito que interferem na
alimentagdo, recuperacao pos-
operatdria ou alta tardia.

MI11 — Hipotensao
/ Sedacgao

Excessiva

Evoluciao Mutliprofissional
e Hipotensao

e Sedagdo
e Letargia
e Tontura

Sinais Vitais:
e Pressdo Arterial <90/60 mmHg.
(VII Diretrizes Brasileiras de
Hipertensao, 2016)

Registro positivo de
hipotensdo relacionado a
administracao de sedativo,
analgésico ou relaxante
muscular.

M12 — Interrupgao
Abrupta de

Medicamentos

Medicamento:
Parada abrupta e/ou repentina no uso do
medicamento

Parada abrupta e/ou repentina
no uso do medicamento,
exceto uso de antibidticos e/ou
modificacdo de via de
administracdo.
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QUADRO 3 - Outros Rastreadores propostos, conforme Silva (2018).

Identificacdo do

Identificacio do gatilho no estudo
conforme padronizaciao do local de

Alteracao Clinica para
considerar gatilho e EAM

atilho i
g estudo positivo
Medicamento:
M13.1 e Dexametasona Administragdo de corticoide
Administragdo de e Hidrocortisona associada a ocorréncia de
Corticoide. e Metilprednisolona reagdo alérgica.
e Prednisolona
Medicamento:
e Cetirizina .. . e
M13.2 . Administragdo de corticoide
. N e Desloratadina . . .
Administragio de . associada a ocorréncia de
S e e Dexclorfeniramina o
Anti-histaminico ) .. reagao alérgica.
e Hidroxizina

e Prometazina

M13.3 Frequéncia

Sinais Vitais:
Frequéncia Respiratéria <12rpm (FETZER,

Alteragdo na frequéncia

Respiratéria 2013) respiratoria, relacionada ao uso
<12rpm de medicamentos sedativos.
Sinais Vitais:
. o
M13.4 Slltnzlg(;:;l)r diaco < 50 bpm (PASTORE et Alteragdo no ritmo cardiaco,
Ritmo cardiaco < v relacionada ao uso de
50 bpm Evolugiio Mutiprofissional medicamentos sedativos.
Bradicardia
MI3.5 Registro da palavra tremor
Tremores Evoluciao Mutiprofissional & D: . ’
(SOBRAFO ¢ e  Tremor com intervencdo relacionada a
ANVISA, 2011) hipoglicemia.
M13.6 Registro da palavra
Constipagao Evoluciao Mutiprofissional ~CEISITo ¢a palav
(LINDBERG ef e Constipacio constlpagao associada ao uso
e Opiodides.
al.,2011)
M13.7 . L
Diarreia Evolucao Mutiprofissional Szglztir;ﬁ;ﬁzlzggg;zzzg
(FARTHING et e Diarreia” ¢/ou “disenteria” " e
al., 2013) uso de antibidticos.
Evolucao Mutiprofissional
M13.8 e hemorragia e/ou sangramento,
Hemorragia (RAO | petéquia, pirpura, hematuria, .
etal.,2006; hematoquesia, melena, hematémese, Registro de uf[ne} Qas ? alavras
SEREBRUANY e | epistaxe, hemoptise, hematoma d el’;lf}) rontuario .f. ou d
ATAR, 2007; Exame Laboratorial: ! een ;111::(1‘:130};2::)1}1\:11 0
BALDERAS etal, | o hematécrito <30% * '
2011) ereducio absoluta no hematdcrito > a
10%
M13.9 Evoluciao Mutiprofissional Registro da palavra
Hiperglicemia e hiperglicemia hiperglicemia e¢/ou glicemia
(Diretrizes Exame Laboratorial: >140mg/dL (capilar ou sérica),
Sociedade e Glicemia (sérica). associada ao uso de

Brasileira de
Diabetes, 2017)

Sinais Vitais:
e (Glicemia (Capilar)

medicamentos
hiperglicemiantes.

M13.10

Evoluc¢io Mutiprofissional

Registro da palavra
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Hipertensao (VII e hipertensio hipertensao e/ou pressio
Diretrizes Sinais Vitais: arterial <90/60mmHg,
Brasileiras de e pressdo arterial <90/60mmHg associada ao uso de
Hipertensdo, 2016) medicamentos hipertensores.
Evoluciao Multiprofissional
e Alteracdo do estado mental
M13.11 (encefalopatia) em pacientes sem cirrose.
Lesao hepatica Registro de encefalopatia e/ou
(TEMPLE, 2006; | Exame Laboratorial: gatilho de exame laboratorial
NATIONAL e Dbilirrubina em pelo menos duas associada ao uso de
GUIDELINE, vezes concomitante a elevagdo das medicamentos hepatotoxicos.
2011) transaminases em pelo menos trés vezes,
sem elevacdo da fosfatase alcalina ou INR
Evolucao Multiprofissional
MI3.12 *  piora da fungdo renal Registro do gatilho de
. . evolugdo e/ou um dos gatilhos
Lesao renal Exame Laboratorial: de exame laboratorial
(NEPHROLOGY, e Aumento da creatinina em 50% da lacionad do
2012) basal por mais de 7 dias. relacionaca ao uso &
.. medicamentos nefrotoxicos.
e Aumento da creatinina em
0,3mg/dL por no minimo 2 dias.
N3 MI3. 1A4 . Evoluciao Multiprofissional I’dentlﬁcagaoﬁdoi reglstro.de
ausea ¢ vOomitos . N nausea e/ou vomito associado
(PALIATIVOS, * Nausea ¢/ou vomito a administragdo de
2011) medicamentos.
Rals\fl 103;1215151160 Evoiucae(;uMlg(t)lgz‘?éi;llsetsé;oel/ljlll rurido e/ou Identiﬁcag;& 0 do registro de um
(IANNINT et al alereia of p¢ %0 alérg p dos gatilhos na evolugao
“ gia e/ou reagdo alérgica. multiprofissional.
2006)
MI13.16 . ' . Registro de rit.mo cardiaco
Taquicardia Rl'trno cardiaco >100 bpm (batimentos por 2100bpm associado ao uso de
(PASTORE et al., minuto). medlcamen.to que causam
2009) taquicardia.
Registro da palavra flebite
M13.17 Evolugio M}lltiproﬁssional agssociadolzl infusdo de
Flebite * [Flebite medicamento irritante e/ou
vesicante.

o Os rastreadores que sao medicamentos serao considerados presentes quando

prescritos e administrados (sinalizacao da equipe de enfermagem na prescrigao).

o A creatinina basal serd considerada como o primeiro resultado de exame

laboratorial apds a inclusdao do paciente na pesquisa.

J A interrupgdo abrupta do medicamento serd considerada mediante registro da
palavra “suspensdo” na prescricdo ou evolugdo médica, ndo sendo considerado caso de
mudangca de dose, suspensdo de medicamentos ‘“se necessario”, final de tratamento

antimicrobiano, medicamentos de uso pré-operatorio, ou antes da administragdo de
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quimioterapicos e/ou hemoderivados, assim como, medicamentos em falta no estoque da

farmécia.

5.7 — Revisores e Treinamento
Todos os dados dos pacientes foram avaliados por dois revisores (farmacéuticos)
independentes. Caso houvesse diivida e/ou divergéncia sobre a ocorréncia do EAM, o terceiro
revisor (médico) foi consultado.
O treinamento dos revisores foi realizado utilizando o registro de treinamento
disponibilizado pelo IHI, a fim de adaptacdo ao uso da ferramenta. Assim como foi, utilizada

a sessdo de perguntas frequentes para as davidas que surgiram durante o treinamento.

5.8 Estudo Piloto
Foi realizado um estudo piloto com 50 pacientes a fim de realizar os ajustes necessarios
no instrumento de coleta de dados.

Os resultados de EAM obtidos durante o piloto ndo foram considerados neste estudo.

5.9 Coleta de Dados

O procedimento de coleta de dados se deu em 06 (seis) etapas:

Etapa 1 - Identificagcdo dos pacientes idosos internados

Foi utilizado o Relatério de Censo Hospitalar do Sistema de Gestao MV SOUL®, que
permite acesso a lista de pacientes internados que traz dados como (data de nascimento,
nome, médico assistente, nimero de atendimento, data de internagdo), através do qual foi
realizada a identificagdo dos pacientes idosos internados na clinica. Posteriormente, foram
aplicados os critérios de inclusdo e exclusdo para definir quais pacientes idosos participantes

da pesquisa.

Etapa 2 — Abordagem aos pacientes:

No periodo até 48h apds a internacao, foi realizada visita beira leito ao paciente, onde
foram explicados os objetivos da pesquisa, e solicitado a assinatura do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (APENDICE A). Com o aceite do paciente e/ou
responsavel legal foi utilizado o Sistema de Gestao de Prontuarios Eletronicos MV PEP®,

para obtencao do perfil clinico epidemioldgico do paciente.
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Etapa 3 — Entrevista:

Na mesma oportunidade, foi aplicado por meio de entrevista com o paciente o
Questionario de Admissdo Individual (APENDICE B) em que foram coletados dados sobre
habitos de vida, habitos fisiologicos, uso de medicamento continuo em posse do paciente
trazido do domicilio. A identifica¢do e confirmagao da causalidade dos EAM foram realizadas
prioritariamente através dos dados presentes nas evolugdes da equipe assistencial nos
prontudrios e do questionamento dos profissionais, sendo necessario novo contato com o
paciente, somente quando os dados presentes no prontudrio eram insuficientes para confirmar

ou excluir a ocorréncia de EAM.

Etapa 4 — Acompanhamento do paciente:

Foi realizada diariamente durante todo o periodo de internacdo do paciente nas
clinicas médicas, através do sistema MV PEP® que permite visualizar prescricdes, exames
laboratoriais, evolugdes da equipe assistencial. Os dados foram registrados no Formulario de
Vigilancia de EAM (APENDICE C), para obter as seguintes informagdes: farmacoterapia,
score de risco farmacoterapéutico, sinais vitais, resultado de exames laboratoriais, evolucdes
da equipe assistencial.

Quanto ao risco farmacoterapéutico, foi aplicada diariamente o Score de Risco
farmacoterapéutico para pacientes hospitalizados desenvolvido em Porto Alegre.

(MARTINBIANCHO et al., 2011).

Etapa 5 — Identificac¢do de rastreadores:

Apos o registro das informagdes na etapa anterior, foi possivel identificar os pacientes
que possuiam rastreadores e/ou alteracdes clinicas conforme descritos nos quadros
apresentados anteriormente. Com essas informagdes foi realizada a medigao da forca de causa
do EAM, por meio das evidéncias clinicas da cadeia de causalidade do evento, utilizando-se o
algoritmo de Naranjo e colaboradores (1981) (ANEXO A), em tempo nao superior a 20

minutos, conforme preconiza o IHI.
Etapa 6 — Classificacdo dos EAM.

Os EAM foram classificados quanto a gravidade do dano (leve, moderado, grave,

0bito), e condi¢do de prevengao, conforme a classificagdo da OMS.
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e Todas as informagdes técnicas dos medicamentos foram consultadas no Sistema

Micromedex Solution®

5.10 Avaliacgao estatistica

Os dados obtidos através do Google Formularios® , foram organizados no sofiware
Microsoft Excel® para aplicacdo de testes estatisticos:

- Andlise descritiva dos dados: média, frequéncia e percentual.

- Associagdes entre as varidveis foram realizadas através dos seguintes testes: Teste G,
Correlacao de Pearson, Regre¢ao Linear Multipla e o Teste de Mann-Whitney.

- A determinacdo da acuracia entre rastreadores ¢ EAM foi realizada por meio da
definicio de sensibilidade (S), especificidade(E), valor preditivo positivo(VPP), valor
preditivo negativo (VPN). Esses valores foram definidos de forma individual para cada
rastreador, e para grupos de rastreadores. Os valores de S, E, VPP, VPN, foram definidos da

seguinte forma:

a) Pacientes em que o EAM
o b) Pacientes com rastreador,
foi identificado pelo
mas sem ocorréncia de EAM
rastreador

c) Pacientes com EAM, mas ' _
d) Pacientes sem ocorréncia

nao foi identificado pelo
de EAM e nem de Rastreador

rastreador

Sensibilidade: a / (a+c) Especificidade: d / (d+b)
Valor Preditivo Positivo: a / (a+b) Valor Preditivo Negativo: d /(c+d)

5.11 Aspectos Eticos

O projeto foi submetido & aprovagdo pelo Comité de Etica e Pesquisa em Seres
Humanos — CEP da Universidade Federal do Para (UFPA), conforme Resolucdo N° 466 de 12
de Dezembro de 2012, conforme os requisitos do Cdédigo de Nuremberg de 1947 e da
Declaracao de Helsinque de 1964, e foi aprovado sob o CAAE: 97957518.4.0000.00186.

Além disso, recebeu a autorizagdo da instituicdo em que a pesquisa foi realizada.
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6 RESULTADOS
No periodo de agosto a dezembro de 2018 foram identificadas 461 pacientes internados
nas clinicas médicas do hospital a qual foi realizado o estudo. A populacdo idosa
correspondeu a 80,4% (371) das internagdes e destes, 89,4% (332) se enquadravam nos
critérios de inclusdo/exclusdo estabelecidos na pesquisa. Foram avaliados para o presente
estudo, os dados dos primeiros 200 (60,24%) pacientes acompanhados durante sua internacao,

e estes estdo descritos a seguir.

6.1 Perfil-Clinico Epidemiologico

A distribuicdo dos pacientes do presente estudo estd apresentado no grafico 1,
demonstrando predominio do sexo feminino.

Grafico 1 — Caracterizacio dos pacientes idosos hospitalizados quanto ao sexo.

Sexo

94 106
(47%) (53%)

H Feminino

m Masculino

Fonte: Protocolo da Pesquisa, 2018.

O tempo de internagdo variou entre 3 e 46 dias, com média de 10,3 dias. Ao comparar
0s pacientes que tiveram a ocorréncia do evento com os que ndo apresentaram EAM, teve-se
as médias de 12,4 e 6,7 dias, respectivamente.

Quanto a idade, obteve-se média de 79 anos, com a distribui¢do de acordo com o

apresentado no grafico 2.
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Grafico 2 — Caracterizacio dos pacientes idosos hospitalizados quanto a idade.

Distribuicao por Idade

>100 anos I’Z%
90 - 99 anos 132’;%
80 - 89 anos 357’8%
70 - 79 anos 275’2%
60 - 69 anos 2%%

Fonte: Protocolo da Pesquisa, 2018.

Das 200 internagdes, 82 (41%) foram relacionadas a algum tipo de quadro

infeccioso. A tabela a seguir apresenta a distribuicdo das causas de internacdo, conforme o

Cdédigo Internacional de Doengas (CID).

Tabela 1 — Principais causas de internacao dos idosos hospitalizados conforme o Codigo

Internacional de Doencas (CID).

Cédigo Internacional de Doencas n %

N390 - Infeccao do trato urinario de localizagdo nao especificada 30 15%
J189 - Pneumonia ndo especificada 28 14%
J159 - Pneumonia bacteriana ndo especificada 12 6%
A19 - Septicemia ndo especificada 12 6%
R69 - Causas desconhecidas e ndo especificadas de morbidade 12 6%
AQ9 - Diarréia e gastroenterite de origem infecciosa presumivel 10 5%
E871 - Hiposmolaridade e hiponatremia 8 4%
G459 - Isquemia cerebral transitdria ndo especificada 8 4%
164 - Acidente vascular cerebral, ndo especificado como hemorragico ou 6 30,
isquémico

1219 - Infarto agudo do miocardio ndo especificado 6 3%
A499 - Infecgdo bacteriana ndo especificada 2 1%
R688 - Outros sintomas e sinais gerais especificados 2 1%
1829 - Embolia e trombose venosas de veia ndo especificada 2 1%
J209 - Bronquite aguda ndo especificada 2 1%
N459 - Orquite, epididimite e epididimo-orquite, sem mengdo de abscesso 2 1%

32



RO060 — Dispneia 2 1%

R11 - Nausea e vomitos 2 1%
R13 — Disfagia 2 1%
Outros* 52 26%

*Os CID's a seguir apareceram apenas uma vez na pesquisa contribuindo com 0,5% cada: A46 — Erisipela; B5 — Hepatite;
CO09 - Neoplasia Maligna da Amigdala; C32 - Neoplasia Maligna de Laringe; C56 - Neoplasia Maligna de Ovario; D135 -
Neoplasia benigna das vias biliares extra-hepaticas; D170 - Neoplasia lipomatosa benigna da pele e do tecido subcutaneo
da cabega, face ¢ pescoco; D18 - Hemangioma de qualquer localizagdo; D464 - Anemia refrataria, ndo especificada;
D469 - Sindrome mielodisplasica, ndo especificada; D696 - Trombocitopenia ndo especificada; E010 - Bécio (endémico)
difuso por deficiéncia de iodo; E43 - Desnutri¢do protéico-calorica grave nao especificada; E875 — Hiperpotassemia; 110
- Hipertensdo essencial (primaria); 132 - Pericardite em doengas bacterianas classificadas em outra parte; 1350 - Estenose
(da valva) adrtica; 148 - Flutter e fibrilagdo atrial; I500 - Insuficiéncia cardiaca congestiva; 1609 - Hemorragia
subaracnoide ndo especificada; J041 - Traqueite aguda; K30 — Dispepsia; K314 - Diverticulo gastrico; K716 - Doenca
hepatica toxica com hepatite ndo classificada em outra parte; K810 - Colecistite aguda; K920 — Hematémese; K921 —
Melena; L039 - Celulite ndo especificada; M545 - Dor lombar baixa; M546 - Dor na coluna toracica; M658 - Outras
sinovites e tenossinovites; NO09 - Sindrome nefritica aguda - ndo especificada; N029 - Hematuria recidivante e
persistente - ndo especificada; N110 - Pielonefrite ndo-obstrutiva cronica associada a refluxo; N189 - Insuficiéncia renal
cronica ndo especificada; N300 - Cistite aguda; R102 - Dor pélvica e perineal; R103 - Dor localizada em outras partes do
abdome inferior; R31 - Hemataria nao especificada; R410 - Desorientagdo ndo especificada; R42 - Tontura e
instabilidade; R509 - Febre ndo especificada; R529 - Dor ndo especificada; RS5 - Sincope e colapso; R634 - Perda de
peso anormal; R740 - Aumento dos niveis de transaminases e da desidrogenase latica (DHL); TO7 - Traumatismos

multiplos néo especificados; T175 - Corpo estranho no bronquio

Fonte: Protocolo da Pesquisa, 2018

Em relacdo a ocorréncia de comorbidade, o nimero variou entre 0 ¢ 8 comorbidades

por idoso hospitalizado, sendo que dos 200 pacientes, apenas 04 (quatro) ndo possuiam

nenhum tipo de comorbidade, ou seja, 98% dos idosos apresentaram pelo menos uma

comorbidade. A tabela a seguir apresenta a caracterizagdo da populagdo estudada quanto

comorbidades.

Tabela 2 — Ocorréncia de Comorbidade em pacientes idosos hospitalizados.

Comorbidade N %

Hipertensao Arterial Sistémica (HAS) 156 78,0%
Diabetes Mellitus (DM) 84 42,0%
Neoplasia Maligna (NM) 42 21,0%
Cardiopatia 34 17,0%
Doengas Osseas (artrose, artrite, osteoartrose, osteoporose, Osteopenia, 15,0%
Hérnia) 30

Nefropatia 28 14,0%

as
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Transtornos Psiquiatricos (Depressdo, esquizofrenia, transtorno bipolar) 26 13,0%

Doenga Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC) 24 12,0%
Sequela de Acidente Vascular Cerebral Isquémico (AVCI) 24 12,0%
Sindrome Demencial 22 11,0%
Hipotireoidismo 20 10,0%
Alzheimer 18 9,0%
Dislipidemia 10 5,0%
Hepatopatia 10 5,0%
Parkinson 9 4,5%
Sequela de Acidente Vascular Cerebral Hemorragico (AVCH) 8 4,0%
Diverticulite 8 4,0%
Enfisema Pulmonar 8 4,0%
Glaucoma 6 3,0%
Fibrose Pulmonar 6 3,0%
Alteragdes Hematologicas 4 2,0%
Hipertensdo Pulmonar 4 2,0%
Asma 3 1,5%
Hipertireoidismo 3 1,5%
Obesidade 3 1,5%
Labirintite 3 1,5%
Fibromialgia 3 1,5%
Gastrite 2 1,0%
Catarata 2 1,0%
Disfagia Grave 2 1,0%
Bexiga Neurogénica 1 0,5%
Derrame Pleural 1 0,5%
Neuropatia 1 0,5%
Tuberculose (TB) Pulmonar 1 0,5%
Encefalopatia 1 0,5%
Vitiligo 1 0,5%
Pancreatite 1 0,5%

Fonte: Protocolo da Pesquisa, 2018.

Em relagdo ao desfecho clinico, os resultados estdo apresentados no grafico 3.
Caracterizou-se a “Alta Curada” como aquela na qual o paciente obteve alta hospitalar apos

plena recuperacao da saude relacionada a causa da internacgdo. Por sua vez, a “alta melhorada”
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¢ caracterizada pelo paciente que teve alta hospitalar precoce, a fim de concluir a terapia

medicamentosa de forma domiciliar ou ambulatorial.

Grafico 3 — Desfecho Clinico de pacientes idosos hospitalizados.

Desfecho Clinico
10

18 (5%)
(9%) 20

172
(86%)
= Alta Curada = Alta Melhorada = Obito

Fonte: Protocolo da Pesquisa, 2018.

6.2. Perfil Farmacologico
Todos os pacientes internados foram classificados na admissdo quanto ao risco

farmacoterapéutico de desenvolver PRM (Grafico 4).

Grafico 4 — Score de risco farmacoterapéutico de pacientes idosos internados.

Score de Risco Farmacoterapéutico

58
(29%)

130 1
(65%) T 6%)

= Alto = Baixo = Moderado

Fonte: Protocolo da Pesquisa, 2018.
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O score foi aplicado diariamente pela equipe de enfermagem, no entanto houve
modificacdo do score de 26 pacientes, em que 21 destes mudaram da classificacio

“Moderado” para “Alto”, e 5 mudaram de “Alto” para “Moderado”.

A utilizagdo de medicamentos de forma continua foi referida pela maioria dos idosos,

como apresentada no grafico 5.

Grifico 5 — Utilizacao de Medicamentos de forma continua por idosos hospitalizados.

Utilizacao de Medicamentos Continuos

18

(9%)

= Nao

= Sim

182
91%) &

Fonte: Protocolo da Pesquisa, 2018.

Foram realizadas e analisadas 2.858 prescrigdes (min: 3 e max: 98), com média de
14,28 prescrigdes por paciente idoso incluso no estudo. A farmacia dispensou 32.355 doses de
medicamentos (min:4 e max: 1651) com média aproximada de 162 medicamentos por
paciente, e de 14,1 principios ativos diferentes, com 89% (178) dos pacientes fazendo uso de

pelo menos um medicamento de alta vigilancia.

6.3 Acuracia dos rastreadores

Apenas 01 (um) paciente ndo apresentou nenhum rastreador durante a internagao.
Os rastreadores selecionados ocorreram 1457 (mil quatrocentos e cinquenta e sete)
vezes, com média de 7,2 rastreadores por paciente. Destes, 200 (13,72%) estavam

relacionados a ocorréncia de EAM.
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A sensibilidade (S), especificidade (E), valor preditivo positivo (VPP), e valor preditivo
negativo (VPN) foram estabelecidos tanto para os grupos de rastreadores como para cada
rastreador individualmente.

Os rastreadores foram categorizados da seguinte forma: medicamento, evolucao,
exames laboratoriais e sinais vitais.

Em relagdo a avaliagdo individual dos rastreadores de medicamentos, 05 (cinco) ndo
foram identificados em nenhuma das prescrigdes analisadas, sendo estes: Cetirizina (M13.2),
Dexclorfeniramina(M13.2), Flumazenil (MS8), Naloxona (M(9) e Prednisolona (M13.1). No

quadro a seguir hé a descri¢do dos valores identificados.

Tabela 3 — Analise da acuracia dos rastreadores do médulo “Medicamento”

Identifica¢io Rastreadores S E VPP VPN
do Rastreador
Medicamento N % n % n % n %
M10 Bromoprida - 0,93 93% - - 0,99 99%
M13.2 Desloratadina 0,25 25% 0,92 92% 0,07 7% 0,98 98%
M13.1 Dexametasona - - 0,94 94% - - 0,98 98%
M7 Difenidramina 0,50 50% 1,0 100% 1,0 100% 0,99 99%
M10 Dimenidrato - - 094  94% - - 0,99 99%
M13.1 Hidrocortisona 0,67 67% 0,80 80% 0,10 10% 0,99 99%
M13.2 Hidroxizina 0,17  17% 1,0 100% 1,0 100% 0,97 97%
M13.1 Metilprednisolona - - 0,98 98% - - 0,98 98%
M10 Metoclopramida - - 0,99 99% - - 0,99 99%
M10 Ondansetrona 0,50 50% 0,75 75% 0,02 2% 0,99 99%
M13.2 Prometazina 0,44 44% 1,0 100% 1,0 100% 0,97 97%
M6 Vitamina K - - 0,99 99% - - 0,99 99%

S: sensibilidade; E: especificidade; VPP: valor preditivo Positivo; VPN: valor preditivo negativo.

(-) Nao foi possivel obter resultado de sensibilidade e VPP, pois, conforme a avaliacdo dos pesquisadores,
embora os rastreadores tenham sido identificados durante a internacdo, ndo estavam relacionados a nenhum
EAM.

Fonte: Protocolo da Pesquisa, 2018.

Na analise individual de rastreadores de evolugdes médicas, 02 (dois) nao foram
identificados na evolucdo multiprofissional de nenhum paciente, sendo estes: arritmia
(M13.4/M13.15) e tremor (M13.5). No quadro a seguir ha a descrigdo dos wvalores

identificados.
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Tabela 4 — Analise da acuracia dos rastreadores do médulo “Evolucoes”

Identificacao Rastreadores S E VPP VPN
do Rastreador
Medicamento n % n % N % n %
Alergia / Reacdo
M13.5 Alérgica / Erupgdo 1,0 100% 1,00 100% 1,00 100% 1,00 100%
cutdnea, prurido
M13.4 Bradicardia 0,67 67% 0,96 96% 0,22 22% 0,99 99%
M13.6 Constipacdo 1,00 100% 0,93 93% 0,45 45% 1,00 100%
M13.7 Diarreia/disenteria 1,00 100% 0,95 95% 0,61 61% 1,00 100%
Ml13.17 Flebite 0,36 36% 1,00 100% 1,00 100% 0,91 91%
Hemorragia /
M13.8 Sangramento / 1,00 100% 0,97 97% 0,17 17% 1,00 100%
purpura / hematoma
M13.9 Hiperglicemia 0,75 75% 0,92 92% 0,39 39% 0,98 98%
M4 Hipoglicemia 0,50 50% 0,99 99% 0,92 92% 0,93 93%
M10 Hipertensdo - - 0,89 89% - - 1,00 100%
Mil1 Hipotenséo 0,81 81% 0,94 94% 0,57 57% 0,98 98%
M13.13 Nfius.eas e/ou 1,00 100% 0,95 95% 0,18 18% 1,00 100%
vOmitos
Ml1 lsfigfg‘?;" CXCESSIVA, 100 100% 0,94  94% 0,45 45% 1,00 100%
M12 Interrupgao abrupta o5 10000 001 91% 061  61% 1,00  100%
de medicamento
M13.16 Taquicardia 0,50 50% 0,89 89% 0,05 5% 0,99 99%
Ml11 Tontura - - 0,98 98% - - 1,00 100%

S: sensibilidade; E: especificidade; VPP: valor preditivo Positivo; VPN: valor preditivo negativo.

(-) Nao foi possivel obter resultado de sensibilidade e VPP, pois, conforme a avaliagdo dos pesquisadores,

embora os rastreadores tenham sido

EAM.

Fonte: Protocolo da Pesquisa, 2018.

identificados durante a internagdo, ndo estavam relacionados a nenhum

Na andlise individual de rastreadores de exames laboratoriais (tabela 5), 03 (trés) nao

foram identificados nos exames de nenhum paciente, sendo estes: Razdo normalizada

internacional (RNI >6) (M3), teste positivo para Clostridium difficile (M1) e hematocrito

>30% ou reducdo absoluta no hematdcrito < ou =10% (M13.8). No quadro a seguir ha a

descrigcao dos valores identificados.
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Tabela 5 — Analise da acuracia dos rastreadores do mdédulo “Exames
Laboratoriais”.
Identifica¢io Rastreadores S E VPP VPN
do Rastreador
Medicamento n % n % n % n %
M5 Creatinina 2x abasal 0-13  13% 0,98 98% 0,40 40% 0,93 93%
Aumento da
creatinina em 50% da - _ 0,99 999, _ _ 0,93 939
M13.12 basal (por mais de 7 ’ ’
dias)
Aumento da
MI13.12 Creatinina Gl 0,67 67% 0,96 96% 0,59 59% 0,97 97%
: 0,3mg/dL (no minimo
dois dias)
Tempo de
M2 tromboplastina parcial R - 0.99 999, _ _ 0.99 999,
ativada (TTPA) > ’ ’
100s
Aumento da
bilirrubina 2x a
M13.11 elevacdo das - - 097  97% - - 1,00 100%

transaminases, sem
elevacdo da fosfatase
alcalina

S: sensibilidade; E: especificidade; VPP: valor preditivo Positivo; VPN: valor preditivo negativo.

(-) Nao foi possivel obter resultado de sensibilidade e VPP, pois, conforme a avaliagdo dos pesquisadores,

embora os rastreadores tenham sido

EAM.

Fonte: Protocolo da Pesquisa, 2018.

A analise individual de rastreadores de sinais vitais esta apresentada na tabela 6.

Tabela 6 — Analise da Acuracia dos Rastreadores — Sinais Vitais

identificados durante a internagdo, ndo estavam relacionados a nenhum

Identificacao
do Rastreador

Rastreadores

Medicamento

S

Y%

E

%

VPP

Y%

VPN

%

M4

M13.9

M13.3

M13.10

M13.4

M13.5

Glicemia <
50mg/dL (capilar
ou sérica

Glicemia
>140mg/dL (capilar
ou sérica
Frequéncia
Respiratéria menor
que 12 Rpm
Pressdo Arterial <
90/60mmHg
Pressdo Arterial
<140/90mmHg
Ritmo Cardiaco
menor ou igual a
50bpm

Ritmo Cardiaco
maior que 100 bpm

0,68

0,93

0,24

0,86

1,00

0,50

68%

93%

24%

86%

100%

50%

0,99

0,32

0,96

0,91

0,46

0,93

0,72

99%

32%

96%

91%

46%

93%

72%

0,94

0,12

0,36

0,44

0,13

0,02

94%

12%

36%

44%

13%

2%

0,95

0,98

0,92

0,99

1,00

1,00

0,99

95%

98%

92%

99%

100%

100%

99%
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S: sensibilidade; E: especificidade; VPP: valor preditivo Positivo; VPN: valor preditivo negativo.

(-) Néao foi possivel obter resultado de sensibilidade e VPP, pois, conforme a avaliagdo dos pesquisadores,
embora os rastreadores tenham sido identificados durante a internac¢do, ndo estavam relacionados a nenhum
EAM.

Fonte: Protocolo da Pesquisa, 2018.

A analise de acurécia dos grupos de rastreadores esta descrita na tabela 7.

Tabela 7 — Analise da acuracia dos rastreadores por grupo de classificacao.

S E VPP VPN
Grupo de Rastreadores
n % n % n % n %
Medicamentos 0,72 72% 0,18 18% 0,09 9% 0,85 85%
Evolugao 0,69 69% 0,45 45% 0,68 68% 0,46 46%
Exames Laboratoriais 0,62 62% 0,89 89% 0,31 31% 0,97 97%
Sinais Vitais 0,67 67% 0,04 4% 0,30 30% 0,15 15%

S: sensibilidade; E: especificidade; VPP: valor preditivo Positivo; VPN: valor preditivo negativo.

Fonte: Protocolo da Pesquisa, 2018.

6.4 Analise dos eventos adversos a medicamentos identificados

No estudo foram encontrados 165 EAM, os quais foram identificados com ou sem a

utilizagdo de rastreadores, como apresentados no grafico 6.

Grafico 6 — Forma de identificacio de eventos adversos a medicamentos em idosos

hospitalizados.

Identificacao de EAM

40
L (24%)

B Sem utilizacao de rastreadores

125 % [ Com utilizagao de rastreadores

(76%)

Fonte: Protocolo da Pesquisa, 2018.
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Na tabela 8 estdo descritas as 24 diferentes condigdes clinicas associadas a EAM.

Tabela 8 — Condicoes clinicas relacionadas a eventos adversos a medicamentos em idosos

hospitalizados.
Condicao clinica associada N %

Flebite 30 18,0%
Hipoglicemia 26 16,0%
Diarreia 18 11,0%
Constipacao 15 9,0%
Hipotensdo* 15 9,0%
Hiperglicemia 13 8,0%
Nefrotoxicidade 10 6,0%
Sedacdo excessiva 8 5,0%
Reagdo Alérgica Cutanea** 6 4,0%
Dano Renal 5 3,0%
Hipercalemia 3 2,0%
Plaquetopenia 3 2,0%
Bradicardia 2 1,5%
Acidose Lactica 1 0,5%
Broncoaspiragéo 1 0,5%
Rash Cutaneo 1 0,5%
Engasgo 1 0,5%
Hipomagnesemia 1 0,5%
Leucocitose 1 0,5%
Mal-Estar Geral 1 0,5%
Néauseas e Vomito 1 0,5%
Neurotoxicidade 1 0,5%
Taquicardia/Taquipnéia 1 0,5%
Tosse 1 0,5%

* 02 (duas) vezes apresentaram rebaixamento do nivel de consciéncia;
** 01 (uma) vez associado a taquicardia

Fonte: Protocolo da Pesquisa, 2018.

Foram identificados 54 farmacos diferentes relacionados aos 165 EAM encontrados,

com provavel interacdo medicamentosa entre 10 desses farmacos. Conforme a classificagdo
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ATC, as classes de medicamento mais relacionadas a ocorréncia de EAM foram: JO1-
Antibacterianos para uso sistémico, com 37% (61), A10-Drogas usadas em diabetes, com
16% (26), e C09-Agentes que agem sobre o sistema Renina-Angiotensina, com 9,9% (16). Na

tabela 9 estdo descritos os medicamentos relacionados aos 165 eventos identificados.

Tabela 9 — Medicamentos associados a eventos adversos a medicamentos em idosos

hospitalizados.
Medicamentos N %

Insulina 25 15%
Claritromicina 15 9%
Hidrocortisona 12 7%
Losartana 8 5%
Piperacilina + Tazobactan 8 5%
Ciprofloxacino 8 5%
Meropenem 7 4%
Tramadol 7 4%
Levofloxacino 5 3%
Morfina 5 3%
Enoxaparina 5 3%
Ertapenem 5 3%
Captopril 3 2%
Ceftriaxona 3 2%
Clindamicina 3 2%
Espironolactona 3 2%
Lactulona 3 2%
Zolpidem 3 2%
Amicacina 2 1%
Anlodipino 2 1%
Atenolol 2 1%
Enalapril 2 1%
Furosemida 2 1%
Metformina 2 1%
Pantoprazol 2 1%
Quetiapina 2 1%
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Valsartana 2 1%
Acido Acetil Salicilico 2 1%
Amiodarona 2 1%
Amplictil 2 1%
Capecitabine 2 1%
Cefepime 2 1%
Cha de ervas 2 1%
Cilostazol 2 1%
Codeina 2 1%
Contraste de lodo 2 1%
Dexdemetomedina 2 1%
Escopolamina 2 1%
Fenitoina 2 1%
Fentanil 2 1%
Ferripolimaltose 2 1%
Glicazida 2 1%
Haloperidol 2 1%
Linagliptina 2 1%
Metronidazol 2 1%
Omeprazol 2 1%
Prednisona 2 1%
Sinvastatina 2 1%
Telmisartana 2 1%
Trazodona 2 1%
Vancomicina 2 1%
Vi-Ferrin 2 1%
Ceftarolina 2 1%

Fonte: Protocolo da Pesquisa, 2018.

Quanto a causalidade, os EAM identificados foram classificados de acordo com o

Algoritmo de Naranjo e colaboradores, como apresentado no grafico 7.

Grafico 7 — Analise da causalidade conforme Algoritmo de Naranjo e colaboradores.



Analise de Causalidade
8 (5%)

\

59
(36%)

98
(59%)

m Possivel = Provavel = Duvidosa

Fonte: Protocolo da Pesquisa, 2018.
A classificagao de dano esta apresentada no grafico 8. Foram identificados 03 (trés)
obitos, sendo 02 (dois) possivelmente relacionados a medicamentos anti-hipertensivos e 01

(um) ao contraste de iodo.

Grafico 8 — Analise de eventos adversos a medicamento quanto ao dano.

3

0,

43

(26%)

119
(72%)

y

= Leve = Moderada = Obito

Fonte: Protocolo da Pesquisa, 2018.

A andlise da possibilidade de prevengdo do EAM esta apresentada no grafico 9. Esta
analise ndo pode ser realizada em 19% das ocorréncias de eventos (31/165) devido a auséncia
de informacgdes o que impossibilitou a anélise. Conforme os dados analisados, 62% (103/165)
dos eventos podiam ser evitados. No entanto, se for levado em consideragdo apenas os casos
nos quais a preven¢ao poderia ser identificada, esse percentual aumenta para 76%.

Grafico 9 — Analise de evento adverso a medicamento quanto a possibilidade de

prevencio do evento.
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POSSIBILIDADE DE PREVENCAO

62 41
(37%) (25%)
31
31 (19%)
(19%)
® Definitivamente Evitavel N3ao estimavel
N3ao evitavel Possivelmente Evitavel

Fonte: Protocolo da Pesquisa, 2018.

6.5 Analises de correlacao entre variaveis

O nivel de significancia nos testes foi de 0,05.

O Teste de Mann-Whitney foi utilizado para analisar os tempos de internacdo em
relacdo aos sexos, tendo demonstrado nao haver diferenca (p= 0,38).

A Correlagdo de Pearson foi utilizada nas variaveis, estando os valores apresentado na

tabela a seguir.

Tabela 10 — Analise de Variaveis Correlacao de Pearson

Variavel 1 Variavel 2 R(Pearson) Valor de p Valor R?
Tempo de internacao N° de Comorbidades 0,279 0,0002 0,0779
n® de principios ativos ~ N° de Comorbidades 0,3523 <0,0001 0,1241

N°de EAM N° de Comorbidades 0,3586 <0,0001 0,1286

N°de EAM N° de Principios Ativos 0,5565 <0,0001 0,3097

N° de EAM Total de medicamentos ) 5,40 <0,0001 0.3304

dispensados
N°de EAM Tempo de Internagao 0,6413 <0,0001 0,4113

Fonte: Protocolo de Pesquisa, 2018

Todas as analises foram significativas, sendo que as com valor < 0,0001 foram
consideradas altamente significativas. O melhor resultado foi a correlagdo existente entre
EAM e tempo de internagdo, tendo havido 41,13% de variagdo no tempo de internagdo
relacionado ao nimero de EAM que ocorreu com paciente.

A regressao linear multipla foi realizada entre as variaveis tempo de internagao vs

numero de comorbidade, nimero de farmacos e nimero de EAM.
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Tabela 11 — Analise de Variaveis — Regressao Linear Multipla

Variavel 1 Variavel 2 Valor de p Coeficientes
N° de Comorbidades 0,6030 -
Tempo de internacdo  N° de Farmacos <0,0001 0,55
N°de EAM <0,0001 2,78

O valor resultante da andlise foi altamente significativo (p < 0,0001) e R? 0,5610, o
que demonstra que 56% da variacdo que ocorre no tempo de internagdo estdo relacionados a

aos fatores n° de farmacos e n° de EAM’s.
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7. DISCUSSAO

Segundo Gong e Kending (2016), Queiroz e colaboradores (2016) e Nunes e
colaboradores (2017), o paciente geriatrico, além de apresentar as alteragcdes fisiologicas
provenientes do processo de envelhecimento, tem tendéncia a apresentar mais comorbidades
que podem estar associadas a condi¢des de saude agudas ou cronicas, o que contribui para
maior risco de hospitaliza¢do nessa populagdo. Além disso, Malta e colaboradores (2017), ao
fazerem a andlise da pesquisa nacional de saide no Brasil, afirmaram que o evento de
hospitaliza¢do ¢ mais frequente, com maior tempo de internacdo e consequente maior custo,
em pacientes idosos.

No presente estudo, dos 200 pacientes avaliados entre agosto e dezembro de 2018,
houve predominio do sexo feminino, representando 106 (53%) pacientes idosos. Esse
resultado estd de acordo com Silva e colaboradores (2018), os quais encontraram também
maior prevaléncia de internacdes em idosos (64,3%) e do sexo feminino (63,7%). Em
contrapartida, outros estudos que objetivaram definir o perfil de pacientes idosos
hospitalizados, realizados por Motta (2001), Santos (2007) e Rodrigues (2017) no Rio de
Janeiro, Belém e Pernambuco, identificaram maior nimero de idosos do sexo masculino com
53,5, 53,1 e 53,8%, respectivamente.

Os estudos realizados por Anderson (1998) e Almeida e colaboradores (2015) ja
apontavam que a os idosos do sexo masculino apresentavam caracteristicas que predispunham
a um maior adoecimento. Isto esta relacionado a maior negligéncia com a sua saude e baixa
utilizagdo do servico de atencdo primaria e secunddria, estando em maior risco de
descompensacdo clinica. Sendo assim, os idosos do sexo masculino apresentam maiores
riscos de morte em relagdo aos do sexo feminino (CAMARANO, 2002; CHAIMOWICZ,
2006).

Anderson (1998) e Chaimowicz (1999) citam que as mulheres idosas tem uma
expectativa de vida de 10 anos a mais que os homens, o que pode justificar o predominio de
internagdes femininas na faixa de idade acima de 80 anos. No presente estudo, 0 mesmo
ocorreu, visto que 50,6% (101) das internacdes estudadas foram de idosos com idade >80
anos ¢ destes, 65,9% (66) eram do sexo feminino.

O tempo de internacdo médio encontrado no presente estudo foi de 10 dias (variagdo
entre 3 — 46 dias). Este resultado ¢ superior a média encontrada por Rodrigues (2017) de 6
dias e inferior a encontrada por Santos (2007) de 16 dias de internagao. Essa diferenga pode

ser devido ao protocolo de alta precoce estimulada na instituicdo onde este estudo foi
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realizado, ja que 86% (172) tiveram alta melhorada, 9% (18) obitos, e 5% (10) alta curada.
Caldas (2015) afirma que com planejamento precoce da alta hospitalar pela equipe
multiprofissional, hd consequente diminuicdo no tempo de internagdo, ocorréncia de
iatrogénicas, perda funcional, desfechos ruins apds a alta, assim como, readmissdes
hospitalares e mortalidade.

Quanto a causa de internagdo, 41% (82) foi devido a algum quadro infeccioso,
resultado que destoa do encontrado por Silva e colaboradores (2018), realizado com pacientes
idosos na Unidade de Terapia Intensiva (UTI) de um hospital em Salvador, no qual apenas
15,5% das internagdes estavam relacionadas a quadros infecciosos, relacionando a internagao
na UTI com a agudizacdo de doencas cronicas ndo transmissiveis. A elevada taxa de
internagdo relacionada a quadro infeccioso encontrado no presente estudo pode ser devido ao
protocolo de sepse institucionalizado, que facilita a identificagcdo e o manejo de doencas
infecciosas.

Em relagdo a causa de internagdo, a principal foi a infeccdo do trato urinario (ITU),
responsavel por 15% das internagdes do total de 200 pacientes. A literatura relata que os
idosos sdo a populagdo mais susceptivel a adquirir ITU, devido as modificacdes fisiologicas
do envelhecimento, perda da capacidade funcional e do autocuidado, baixa tolerdncia a
procedimentos terapéuticos, dificuldades de deambular e uso de dispositivos urindrios. Tais
infecgdes acometem cerca de 20% das mulheres idosas e 10% dos homens. Segundo
Veronesi (2005), a ITU em idosos ¢ preocupante e pode ser considerada a maior causa de
sepse em pacientes hospitalizados (ALVES, 2007; THIAGO, 2010; RAHN, 2008; SROUGI,
2005).

Em relagdo as comorbidades, 98% dos pacientes idosos internados apresentaram pelo
menos uma, sendo a mais prevalente a Hipertensao Arterial Sistémica (HAS), presente em
78% (156) dos pacientes, seguida de Diabetes Mellitus (DM) 42% (84), e Neoplasias
Malignas (NM) 21% (42). Esses resultados estdo de acordo aos encontrados por Silva e
colaboradores (2018), em que 91% dos idosos estudados apresentavam comorbidades, sendo
também HAS a mais prevalente, presente em 90,8% dos idosos estudados € o DM em 32,9%.
Esse resultado também corrobora com os dados de Motta (2001) no qual a HAS, DM ¢ NM
foram as mais prevalentes.

Como esperado, devido a alta incidéncia de comorbidades, 91% (182) dos pacientes
relataram fazer uso de pelo menos um medicamento de forma continua. Além disso, durante a

internagdo, cada paciente teve uma média de 14 prescrigdes, 162 medicamentos, e fez uso de
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14 principios ativos diferentes e 89% (178) fizeram uso de pelo menos um medicamento de
alta vigilancia.

Na classificacdo de risco farmacoterapéutico, 65% (130) dos pacientes idosos foram
classificados como moderado, 29% (58) alto e 6% (12) baixo. Apesar das reavaliagdes de
risco que aconteciam diariamente, houve poucas modificagdes no que tange a diminui¢ao do
risco. Isto provavelmente estd associado aos fatores como idade, quantidade de medicamentos
utilizados e presenca de doencas de base ja serem fatores determinantes na classificacao de
risco conforme o score proposto.

Apds buscas nas bases de dados, foi evidenciado que a maioria dos artigos ndo
utilizou a metodologia GTT de forma exclusiva, associando-a a outras metodologias e/ou
rastreadores, a fim de criar gatilhos com maior especificidade.

Por meio da aplicagdo da metodologia GTT e os outros gatilhos propostos, os
rastreadores selecionados no presente trabalho, ocorreram 1457 vezes (x 7,2) em 99,5%
(199) pacientes idosos internados. Almeida (2011) identificou em um hospital no Distrito
Federal que dos pacientes estudados, 9,7% (84) apresentaram gatilho, enquanto Rozenfeld
(2013) em um hospital terciario do Rio de Janeiro e Kennerly (2013) que aplicou uma
variagdo do GTT em 08 (oito) hospitais dos EUA utilizando, identificaram respectivamente,
70 e 87,7%, valores préximos aos encontrados no presente estudo.

Das 1457 ocorréncias dos rastreadores, 13,7% (200) estavam relacionadas a 76%
(125/165) dos EAM encontrados na pesquisa, além dos eventos identificados sem a utilizagdo
de gatilho. Os estudos de Varallo (2017), Carnevali (2013), Rozenfeld (2013) e Kennerly
(2013), identificaram respectivamente, 42, 24, 22 e 17% de gatilhos que estavam relacionados
a EAM. Ja Nagai e colaboradores (2018) utilizaram rastreadores para identificar RAM como
causa de internacdo de idosos em um pronto socorro nos quais foram analisados 278
prontudrios e encontraram 38 rastreadores que identificaram 7(sete) RAM e 1 (uma) RAM
sem o uso de rastreador, sendo todas as reacdes classificadas como provaveis.

A alta porcentagem de pacientes que apresentaram rastreadores no presente estudo,
assim como, a quantidade de gatilhos relacionados a EAM, provavelmente se deve a taxa de
modificagao do método GTT proposto pelo IHI por meio da inclusdo de outros rastreadores.

Como observado, a identificagdo de EAM utilizando gatilhos (ndo necessariamente
pelo GTT) varia. Nos estudos de Classen (1991), Franklin (2010), Davies (2006), foram
encontrados respectivamente os valores 2, 3 e 24%. Diversos sdo os fatores que podem
interferir na identificacdo de EAM, sendo que nos estudos retrospectivos, a auséncia de dados

completos no prontuario ¢ um fator determinante. No estudo de Franklin (2010), por exemplo,
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foram analisados 207 pacientes, porém 25% (51/207) ndo tinham dados completos em seus
prontuarios e 17% (35) ndo possuiam dados laboratoriais acessiveis, de modo que os gatilhos
estiveram relacionados a 07 (sete) EAM.

Segundo Seddon (2013) em seu estudo na Nova Zelandia, a taxa de modificacdo da
ferramenta GTT ¢ um fator determinante na capacidade da metodologia em identificar o
EAM. Além disso, conforme Seddon (2013), Varallo (2017) ¢ Robb (2017), ha correlagao
entre a ocorréncia de EAM com as varidveis: idade, tempo de internacdo, sexo feminino e
presenga de multiplas doencas. No presente estudo, 60% dos pacientes que tiveram EAM
(identificados por gatilho ou ndo), eram do sexo feminino, porém, assim como no estudo de
Almeida (2011), ndo houve associacdo estatistica entre a ocorréncia de EAM e a variavel
SeXO.

A maioria dos estudos que fizeram andlise de acurdcia dos rastreadores utilizou
somente o VPP para determinar o desempenho dos gatilhos. Além disso, houve divergéncia
na férmula do calculo nos quais alguns autores levaram em consideragdo a ocorréncia de
rastreador por paciente, enquanto outros fizeram a relagao da presenca de rastreadores por dia.

No presente estudo, na analise de acuracia dos grupos de rastreadores, foi identificado
que o grupo de rastreador com maior sensibilidade foi o de medicamentos (S: 72%), porém o
mesmo apresenta o menor VPP (9%), de modo que, a probabilidade da presenca do rastreador
“medicamento” estar relacionada a um EAM ¢ baixa. Os rastreadores de ‘“exames
laboratoriais” apresentaram propor¢do moderada entre sensibilidade e VPP (S: 62% e VPP:
31%), mas apresentou a melhor proporcao entre a especificidade (E: 89%) e o VPN (97%),
podendo assim, associar a auséncia do rastreador a auséncia do evento. No entanto o
rastreador de evolucdo foi o que apresentou a melhor propor¢ao entre sensibilidade (S: 69) e
VPP (68%), o que tornaria os dados de evolucao da equipe multiprofissional o melhor registro
para identificacdo de gatilhos com desfecho positivo para EAM.

Alguns rastreadores ndo ocorreram nos pacientes durante o periodo estudado, sendo
eles: Medicamentos (Cetirizina, Dexclorfeniramina, Flumazenil, Naloxona e Prednisolona);
Evolugdo (Arritmia e Tremor); Exames Laboratoriais (Razao normalizada internacional- RNI
>6, Teste Positivo para Clostridium difficile e hematocrito >30% ou redu¢do absoluta no
hematocrito < 10%. Todos os rastreadores de Sinais Vitais foram identificados ao menos uma
vez.

Além disso, houve rastreadores que foram identificados mas ndo tiveram nenhuma
associacao com EAM, fazendo com que nao fosse possivel determinar a Sensibilidade e VPP,

sendo esses: Medicamentos (Bromoprida, Dexametasona, Dimenidrato, Metilprednisolona,
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Metoclopramida e Vitamina K); Evolucdo (Insonia, Hipertensdo e Tontura); Exames
Laboratoriais (Aumento da creatinina em 50% da basal por mais de 7 dias; Tempo de
tromboplastina parcial ativada —TTPa > 100s; Aumento da bilirrubina 2x a elevacao da
transaminases, sem elevagao da fosfatase alcalina e RNI > 1,5); Sinais Vitais (Pressao Arterial
<140/90mmHg).

Na andlise individual dos rastreadores, a especificidade variou entre 0,92 — 1,0 e o
VPN entre 0,32 ¢ 1,0. Em relacdo ao VPN, os resultados mais baixos estao relacionados com
os seguintes rastreadores: Glicemia >140mg/dL (capilar ou sérica) (0,32) Pressdo Arterial
<140/90mmHg (0,46), Ritmo Cardiaco > que 100 bpm (0,72). Os demais rastreadores tiveram
VPN acima de 0,92. Esse baixo valor preditivo pode estar associado a alta prevaléncia de
comorbidades como HAS e DM, assim como a dificuldade de estabelecer uma relagao causal
devido a complexidade do quadro clinico apresentado pelos idosos.

A sensibilidade dos rastreadores variou entre 17 € 100% e o VPP entre 2 ¢ 100%,
estando proximos aos encontrados por Rozenfeld (2013) e Matlow (2011), que variou de 12 a
100% e 0 a 83,3%, respectivamente. Provavelmente Matlow ndo excluiu da sua analise os
gatilhos que foram identificados, mas nao tiveram ocorréncia de EAM relacionadas a eles.

No estudo prospectivo realizado por Silva (2018) no Brasil, a sensibilidade dos
rastreadores variou de 0,3 a 11,8% e o VPP de 1,2 a 27,3%. A especificidade e o VPN foram
maiores que 86%. O estudo de Silva foi realizado nas clinicas médicas e cirurgicas de um
hospital, ¢ o calculo dos valores de sensibilidade, especificidade, VPP e VPN foram
realizados em fun¢ao do dia, sendo o VPP, por exemplo, definido como a propor¢ao de dias
em que houve EAM dentre os dias em que o rastreador estava presente. O estudo de Franklin
(2010) também foi realizado na clinica cirurgica e encontrou 07 eventos. Em sua conclusao o
autor deixa claro que a ferramenta do GTT ndo se mostrou eficaz na identificagdo de EAM
em centro cirurgico naquele contexto, sendo necessaria uma nova proposta de rastreadores.
Valores abaixo dos encontrados no presente estudo, também foram observados por Canervali
(2013), em que o VPP variou entre 0 — 0,67.

A anélise individualizada do grupo medicamentos identificou valores de sensibilidade
entre 0,17 € 0,67 e VPP entre 0,02 e 1,0. Os melhores parametros para identificacio de EAM
foram dos gatilhos Difenidramina (S: 50%; VPP: 100%), enquanto a Hidrocortisona, apesar
de ter apresentado sensibilidade de 67%, teve baixo VPP (10%). Almeida (2011) encontrou
valores proximos de sensibilidade do rastreador hidrocortisona (57%), difenidramina (14%) e

fexofenadina (14%), embora o estudo ndo tenha avaliado o VPP dos rastreadores. As
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variagoes entre os estudos pode se dar pelo proprio perfil de atendimento, assim como, pelos
protocolos de uso de medicamentos estabelecidos nos locais dos estudos.

Na tabela 4 os valores de sensibilidade e VPP variaram respectivamente entre, 0,5-1,0 ¢
0,05-1,0. Dessa forma os rastreadores de evolugdo com melhor desempenho foram
“Alergia/Reagdo Alérgica/Erupg¢do cutinea, prurido”, com valores de sensibilidade de 100% e
VPP de 100%, e “Interrup¢do abrupta de medicamento” com valores sensibilidade de 100% e
VPP de 61%.

Os rastreadores de “exames laboratoriais”, expostos na tabela 5, apresentam o
“Aumento da Creatinina em 0,3mg/dL (no minimo dois dias)” com os melhores valores de
sensibilidade (67%) e VPP (59%), enquanto que o rastreador “Creatinina 2x a basal”
apresentou valores de sensibilidade de 13% e VPP de 40%. Apesar do rastreador “Aumento
da creatinina em 50% da basal (por mais de 7 dias)” também estar relacionado a dano renal,
houve apenas 01 (uma) ocorréncia do rastreador e esta ndo estava relacionada a EAM, e sim
a um dano renal pré-existente. A baixa ocorréncia deste ultimo rastreador, entre outras coisas,
pode estar associada ao espago de tempo de 7 dias necessario para definir o gatilho, ja que
44% (88) dos pacientes tiveram tempo de internacao inferior a 7 dias, além de se considerar
creatinina basal o primeiro resultado apds a internagdo e a solicitacdo do exame nem sempre
ocorrer no primeiro dia da internagao.

A tabela 7 representa a andlise de acurdcia dos rastreadores de sinais vitais, em que a
sensibilidade variou 0,24 a 1,0 e o VPP de 0,02 — 0,94. O gatilho com melhor desempenho foi
“Glicemia >50mg/ dL (capilar ou sérica)” com sensibilidade de 68% e VPP de 94%. E apesar
do gatilho “Glicemia >140mg/dL (capilar ou sérica)” ter a melhor sensibilidade (93%) entre
os rastreadores de evolucdo, seu VPP foi de apenas 12%.

O desempenho de cada rastreador deve ser analisado no intuito de identificar os
melhores rastreadores para identificacdo de EAM dentro de um contexto e, possivelmente,
subsidiar a criacdo de uma ferramenta adaptada para a realizacdo da farmacovigilancia.

No presente estudo, foram identificados 165 EAM nos 200 pacientes analisados.
Passarelli (2005) encontrou dados semelhantes em seu estudo com 186 idosos internados, no
qual foi identificado 199 EAM.

Os cinco principais EAM que ocorreram estavam relacionados a: flebite (18,1%),
hipoglicemia (16,1%), diarreia (10,7%), constipacdo (8,7%) e hipotensdo (8,7%). Por outro
lado, no estudo realizado por Silva (2018), os EAM mais frequentes foram hipotensao

(21,2%) e constipagao (18,3%).
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Em relacdo a flebite, das 30 ocorréncias, 60% (18) ndo foram identificadas pelo
rastreador de evolugdo “flebite”, pois esse evento ndo estava descrito nos prontudrios e foi
identificado por meio da visita farmacéutica beira-leito e/ou questionamento dos profissionais
de saude envolvidos no cuidado. Do total de eventos de flebite, 11 estavam relacionados a
erros de medicacao, dilui¢do incorreta ou tempo de infusdo incorreto. Vale ressaltar que todas
as prescri¢des sdo avaliadas por farmacéutico antes da dispensagdo, e que o sistema utilizado
no hospital ja preenche essas informacdes de diluicdo e tempo de infusdo adequada para o
prescritor. No entanto, alguns prescritores alteravam as informac¢des manualmente e, em
outros casos, mesmo com a prescricdo correta, a diluicdo, a reconstituicdo e o tempo de
infusdo do medicamento foram realizados de forma incorreta pela enfermagem no momento
da dispensacao.

Além disso, com o decorrer do estudo, foi observada associagdo entre a dispensacao de
gel para contusdo e ocorréncia do EAM. Ao analisar a dispensacdo do medicamento, 29
pacientes (96,2%) fizeram uso do gel, sendo este um possivel rastreador para flebite dentro da
institui¢ao, com a vantagem do dado de dispensagdo estar no setor da farmacia.

Rés e colaboradores (2017), em estudo de cuidados direcionados a idosos
hospitalizados, identificaram que 6 (7,5%) pacientes tiveram a incidéncia de flebite. A
incidéncia entre os estudos pode variar devido a forma que esses eventos sdo identificados
(prontuarios, busca ativa, notificacdo espontanea), ou mesmo pelos protocolos estabelecidos
nas institui¢des em relacdo a infusdo de farmacos. Porém, a Infusion Nurses Societ (2006)
recomenda a taxa de flebite ndo superior a 5%.

Durante a realizacdo do presente estudo, apesar do rastreador “Glicemia >50mg/ dL
(capilar ou sérica)” ter obtido um bom desempenho, assim como o rastreador de evolugdo
“hipoglicemia’(S 50%; VPP 92%), foi observado equivocos relacionados ao preenchimento
dos dados de sinais vitais no prontudrio eletronico do paciente, em que apesar do registro da
glicemia aparecer maior que 70mg/dL no sistema, quando investigado, houve dispensagdo e
administracdo do medicamento Glicose 50% (se necessario) para 100% dos pacientes que
apresentaram hipoglicemia. Dessa forma, ao fazer a analise dos fatores que contribuiram para
ocorréncia desses eventos, todos seriam evitdveis, a partir de medidas simples como:
treinamentos para administragdo de insulinas e o cumprimento de protocolos ja instituidos no
hospital.

No estudo de Nilsson, (2012), 19% (8) dos eventos identificados foram de hipoglicemia

e estavam associados a pratica de infusdo incorreta (administracdo do volume incorreto de
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insulina), enquanto que dois 6bitos ocorreram por eventos hipoglicémicos, classificados como
evitaveis.

Entre os medicamentos associados a ocorréncia de EAM no presente estudo, destacam-
se: insulina (15%), claritromicina (9%), hidrocortisona (7%), losartana (5%) e piperacilina +
tazobactan (5%). Esses resultados corroboram com outros estudos, os quais também tiveram
entre os principais causadores de EAM, os anti-infecciosos (Almeida, 2011), os antidiabéticos
(Shehab,2016) e os agentes cardiovasculares (Rozenfeld, 2013).

Quanto a causalidade no presente estudo, dos 165 EAMs, 59% (98) foram classificados
como possivel e 36% (59) como provavel. No estudo de Almeida (2011), 71% foram
classificados como possivel e 29% como provavel. Passarelli (2005) classificou as 199 EAMs
encontradas da seguinte maneira: 8,5% (17) como definidas e 91,5% (182) como provaveis.

Dos 165 eventos em 31 (19%) ndo foi possivel estimar a possibilidade de prevengao.
Isto se deu pela auséncia de alguns dados, falta de consenso entre os pesquisadores, ou ainda
devido a complexidade do evento. Os eventos restantes foram classificados quanto a
possibilidade de prevencao em que 62% (103) foram classificados como evitaveis, enquanto
19% (31) estavam classificados como ndo evitaveis. Estes ultimos estavam relacionados a
reagdes adversas de hipersensibilidade. A revisdo sistematica com metanalise realizada por
Hakkarainen (2012) afirma que pelo menos metade dos EAM podem ser evitados.

Na classificagdo de dano, a maioria dos eventos foi considerada leve 119 (72%) com
danos temporarios ao paciente. A classificacdo moderada correspondeu a 26% (43) dos casos,
em que foi observado que o tempo de internagdo foi aumentado devido a ocorréncia de um
EAM. Por fim, 3 (2%) eventos estavam relacionados ao 6bito de pacientes sendo 01
possivelmente devido a reacdo de hipersensibilidade a contraste iodado, e os outros dois (02)
relacionados a medicamentos anti-hipertensivos que devido a gravidade do quadro
contribuiram indiretamente para a evolucdo do paciente a 6bito. No estudo de Rozenfeld
(2013), do total de eventos encontrados, 82% contribuiram ou provocaram danos temporarios
ao paciente e demandaram intervengdo, ¢ 6,0% podem ter contribuido para o 6bito do
paciente. Rozich (2003) definiu que 79,9% (219) dos eventos que ocorreram, resultaram em
dano temporario ao paciente.

Quanto aos fatores que influenciam a ocorréncia de EAMs, destacaram-se com valor de
p < 0,05 as seguintes variaveis: presenca de comorbidade (13%), nimero de principios ativos
utilizados (30%), numero total de medicamentos dispensados (33)% o que corrobora com a
literatura ja apresentada em que a politerapia, assim como a presenga de comorbidade sdao

fatores que estao relacionados a EAMs.
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A regressdo linear multipla identificou que as variaveis, comorbidades, numero de
principios ativos e nimero de EAM, sdo responsaveis por 56% na variagdo do tempo de
internacdo. Isoladamente, a ocorréncia de EAM foi responsavel por 41% da variagdo no
tempo de internagao.

No presente estudo, a diferenca do tempo de internacdo dos pacientes com EAM e
aqueles que ndo apresentaram evento foi de cerca de 6 dias. Rozenfeld (2013), estabeleceu
que o tempo de permanéncia hospitalar foi 35 dias para os pacientes com EAM e 11 dias para
os demais. Sabe-se que o tempo de permanéncia do paciente no hospital esta intimamente
relacionado ao maior risco de sofrer eventos assistenciais, assim como o aumento de custo
para os servigos de saude.

Entre as limitagdes encontradas no presente estudo, pode-se destacar a interpretacao dos
autores para a definicdo de possibilidade de evitar o evento, ja que segundo Nilsson (2012), o
limite entre o que ¢ evitavel e ndo evitavel € sutil e por vezes, subjetivo. Também deve se
destacar a qualidade da documentacdo do prontudrio eletronico, em que mesmo com um
estudo prospectivo, foi possivel identificar falhas no preenchimento. Além disso, como os
pacientes continuavam em acompanhamento pelos farmacéuticos clinicos do hospital, este
estudo ndo estimou a quantidade de EAM que foram prevenidos pela atuacdo desses

profissionais.

55



8. CONCLUSOES

A ferramenta de gatilhos demonstrou ser eficaz na identificacdo de EAM. O
desempenho esta dentro do citado por outros autores que estimam que os rastreadores possam
identificar até 20 vezes mais eventos, ja que no periodo do estudo, somente 07 eventos foram
notificados pela equipe multiprofissional.

Os rastreadores com melhor desempenho foram: Medicamento (Difenidramina e
Prometazina); Evolucao (Alergia/Reacao Alérgica/Erupcao Cutanea, prurido; Hipoglicemia;
Parada Abrupta do Medicamento); Exames Laboratoriais (Aumento da creatinina em
0,3mg/dL); Sinais Vitais (Glicemia <50mg/dL (capilar ou sérica) e Pressdo arterial
<90/60mmHg), além da dispensacdo de medicamento para contusdo e glicose 50% (se
necessario).

A identificacdo do evento, assim como a analise da causa destes, se torna necessaria
ndo so6 para conhecer a realidade de um local, mas para identificar falhas no cuidado a satide e
acompanhar por meio de indicadores, os ciclos de melhorias implantados, visando praticas
mais seguras, promovendo o uso racional e seguro de medicamentos nos locais.

Todos os eventos identificados nesta pesquisa foram notificados ao setor de
gerenciamento de risco do hospital, o qual estd conduzindo a andlise de causa-raiz individual
dos eventos por meio da utilizacdo do Protocolo de Londres.

Os dados dessa pesquisa foram utilizados para a criagdo de uma Nota Técnica
(Apéndice) a ser entregue ao nucleo de seguranga do hospital para implementagao dos

rastreadores, a fim de melhorar a identificacdo de EAM.
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ANEXO A - Algoritimo de Naranjo e Colaboradores
Questies Nao | Desconhecido | SO
T E E:h ok

|. Existern notificagfes conclusivas sobre esta a4 0 o
reagan?
2. A rea¢do aparecey apds 3 administracio do
: +2 -1 i
fErmaca?
3 A reagdo melhorou guando o f&Ermaco foi 2l 0 o
SUSpEnsn?
4 A reacdo reapareceu guando da sua re-

i +2 -1 i]
administragio?
5 Emistern causas alternativas (até mesmo I +3 o
outro fArmaco}®
. A reac3do reaparece com a introdugdo de um I ol o
placebon?
T A Concentragdo plasmatica estd em nivel +1 0 0
tdxicn?
8 A reagdo aumeniou com dose maior oo

: +1 i ] ]
reduziu com dose menar?
9 O paciente |4 experimentou semelhants
reagdo anterormente com medicamentos de |+ 1 ] ]
mesmo fErmaon?
I A meagdo foi confirmada por guaiguer il 0 o
evidéncia objetiva®?

Total

(1981)
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APENDICE A — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Titulo do projeto: “AVALIACAO DA ACURACIA DOS RASTREADORES NA
IDENTIFICACAO DE EVENTOS ADVERSOS A MEDICAMENTO EM PACIENTES
IDOSOS HOSPITALIZADOS"

Essas informagdes estdo sendo fornecidas para sua participacao voluntaria neste estudo que
visa avaliar a acuracia dos rastreadores na identificagdo da ocorréncia de Eventos Adversos a
Medicamento (EAM) de pacientes idosos hospitalizados no periodo de Agosto a Dezembro de
2018, através de informagdes coletadas em entrevista e dados de prontudrios.

2- BENEFICIOS: Os idosos participantes do estudo poderdo ter acesso aos resultados da
pesquisa que sdao do conhecimento da pesquisadora quanto a ocorréncia de EAM.

3- RISCOS: A pesquisadora compromete-se a manter o sigilo, através da analise dos dados
em conjunto com a de outros pacientes, ndo fazendo nenhuma referéncia individual a
qualquer um dos sujeitos, e utilizando as informagdes obtidas apenas para fins académico-
cientificos.

4 - Os participantes da pesquisa terdo direito a reparos e/ou indenizagdes, caso O TriSco
supracitado se concretize.

5- Todos os individuos participantes ou seus representantes terdo acesso em qualquer etapa do
estudo a Dra. Chriscia Jamilly Pinto de Sousa, a qual pode ser encontrada no endereco
Avenida Almirante Barroso, 1758. FONE: 3084-8686 para esclarecimento de eventuais
duvidas.

6- E garantida a liberdade da retirada de consentimento a qualquer momento e deixar de
participar do estudo, sem prejuizo ao seu atendimento ou qualquer penalidade por parte do
hospital ou qualquer parte envolvida no estudo.

7- Nao ha despesas pessoais para o participante em qualquer fase do estudo. Também ndo ha
recompensa financeira relacionada a sua participagao.

- Todos os dados serdo guardados pelos pesquisadores durante o periodo de 01 (um) ano,
posteriormente todos os arquivos dos dados coletados serdo incinerados e/ou deletados dos
arquivos digitais. Concordo voluntariamente em participar deste estudo e poderei retirar o
meu consentimento a qualquer momento, antes ou durante o mesmo, sem penalidades ou
prejuizo.

Belém, /]

Assinatura do paciente ou representante legal.

Declaro que obtive de forma apropriada e voluntaria o Consentimento Livre e Esclarecido
deste paciente para a sua participagdo neste estudo.

Dra. Chriscia Jamilly Pinto de Sousa

68



APENDICE B - Ficha de Acompanhamento
Disponivel em:
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSe4PQeg aWLcosWxym46NuOR2LIXt1KB
MagTaf zB3wjRJnoA/viewform

16/11/2019 Caracterizagao do Perfil

Caracterizacao do Perfil

Formulario de Admissao e Acompanhamento de paciente na pesquisa

1. Data
Exemplo: 15 de dezembro de 2012

2. Nome do Paciente

3. Atendimento
N° do atendimento do Paciente

4. ldade
Idade no momento da internacéo

5. Sexo
Marcar apenas uma oval.

() Feminino

() Masculino

6. Clinica

Marcar apenas uma oval
(") Unidade 1
() Unidade 7

) Unidade 8

7. Tempo de Internagao

8. CID Admissao

9. Alergia?
Marcar apenas uma oval

() sim

() Néo

https://docs.google.com/forms/d/10INUIxid-1C3P Youn4JJDneeE 1-H9vL290-uWtdvX0l/edit 1/10
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16/11/2019

10. Alcool
Marcar apenas uma oval.

11. Tabaco
Marcar apenas uma oval.

12. Comorbidade?
Marque todas que se aplicam

Alzheimer

Alteracdes Hematologicas
Artrose (Osteoartrose)
Asma

Cardiopatia
Depressao (trnastornos
psicologicos)
Dislipidemia

DM

DPOC

HAS

Hepatopatia
Hidrocefalia
Hipertireoidismo
Hipotireoidismo
Nefropatia

Neoplasia Maligna
Parkinson

Sequela AVCH
Sequela AVCI
Sindrome Demencial

13. Outras comorbidades nao listadas

14. Quantidade de Comorbidade

15. indice de Charlson 1 a >6

SIM

I

1O

|

[T

Caracterizagao do Perfil

https://docs.google.com/forms/d/10INUIxid-1C3PYoun4JJDneeE1-HIvL290-uWtdvX0l/edit

2/10
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16/11/2019 Caracterizagao do Perfil
16. Sobrevida em % em 10 anos

17. Paciente foi para o CTI
Marque todas que se aplicam
[ ] sim

[ ] Nao

18. Se sim, foi devido EAM?
Marque todas que se aplicam
| | sim

[ | Nao

19. Classificagdo conforme Score farmacoterapéutic

Marque todas qt aplicam

\:J Baixo
\:\ Moderado
[] Alto
20. Houve modificagao do Score durante a internagao?

Marque todas que se aplicam

21. Qual?

22. Desfecho
Marcar apenas uma oval.
() Alta Melhorada
() AltaCurada
() Ovito

(") Transferéncia

() Encerramento do Estudo

23. Saiu de alta com medicamentos prescritos

Marque todas qt plicam

\j‘ Sim
\:] Nao

https://docs.google.com/forms/d/10INUIxid-1C3PYoun4JJDneeE 1-HOvL290-uWtdvX0l/edit

3/10
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16/11/2019 Caracterizagao do Perfil
24, Orientagao de uso de medicamentos com Alta
Marque todas que se aplicam

[ ] Farmacautico
[ ] Meédico
|j Qutro:

25. Suspeita de EAM como motivo de Admissao

Marcar apenas uma oval.

() sim

() Nao

26. Naranjo

Marque todas que se aplicam
| Definida
[ | Provavel

[ | Possivel

| | Duvidosa

27. Se sim, qual medicamento e sintoma associado?

PRESCRICAO

28. Uso de medicamento Continuo
Marcar apenas uma oval.
() sim
() Nao
. y

29. Quais medicamentos foram conciliados?

30. Quantidade de Farmacos Prescrito?
Quantos farmacos (com principio ativo diferente)
o paciente usou durante a internagado. Cada
farmaco sera contado apenas uma vez nao
importa quantas vezes aparecga

https://docs.google.com/forms/d/10INUIxid-1C3PYoun4JJDneeE1-HIvL290-uWtdvX0l/edit

4/10
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16/11/2019

31. Quantidade de prescricoes

32. N° Total de medicamentos dispensados

33. Faz uso de Medicamentos potencialmente inapropriados para idosos?
Critério de Beers

)

umac

34. Quais?

Critério de Beers

35. Faz uso de MPP
Marcar &

apenas uma

36. Quais?

37. Uso de Sonda?

Marce

apenas uma

) Sim

https://docs.google.com/forms/d/10INUIxid-1C3PYoun4JJDneeE 1-HOvL290-uWtdvX0l/edit

Caracterizagao do Perfil

5/10
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16/11/2019 Caracterizagao do Perfil
38. Erros de Prescricao
Marqt S que se aplican
| Auséncia de Dose maxima nos medicamentos se necessario,
| Auséncia de parametros para administragao de medicamentos se necessarios;
Medicamento Duplicado
| Diluig&o Incorreta
| Horario de administragao incorreto
Medicamento Off Label
| Sobredose
Subdose
Via de Administragao incorreta

Sem erro

39. Qual medicamento e quantas vezes?

40. Erro de Administragao de Medicamento S/N

irque toaas que se apl

Paciente fez uso do medicamento, porém néo ha condigdes de uso registradas

Paciente nao fez uso do medicamento, mesmo com as condigbes adequadas

41. Qual medicamento e quantas vezes?

42. Erro de dispensagao

e todas que se aplicam

| Medicamento Solicitado, n&o foi atendido
Medicamento Atendido nao foi solicitado
Quantidades divergentes

Forma farmacéutica divergente

Identificacdo incorreta do paciente

https://docs.google.com/forms/d/10INUIxid-1C3PYoun4JJDneeE 1-HOvL290-uWtdvX0l/edit

6/10
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16/11/2019 Caracterizagdo do Perfil
43. Qual medicamento e quantas vezes?

44. Quais intervengoes foram feitas, e se foram aceitas;
Marcar apenas uma oval por linha.

Recusada

Adigao de terapia

Ajuste de Dose

Reposigéo de Eletrolitos

Horario de Administragao
Medicamento SN

Modificag&o da Diluigao
Modificagéo de Via de
Administracao EV para VO
Modificagéo do Tempo de Infusédo
Protocolo de Ulcera por Estresse
Protocolo de TEV

Suspensao de Terapia

Troca de terapia (atb, tev, ulcera
estresse)

00000000000 8
000000000000

45. Quais medicamentos sofreram a intervencéo?

46. Orientacdes feitas a equipe
Marque fodas que se aplicam

[ ] Monitorizagéo de sinais/sintomas
D Monitorizagao de exames laboratoriais
[ ] Pausa na dieta para administragéo de medicamentos

[ ] Técnica de diluigao correta

47. Anotagoes

https://docs.google.com/forms/d/10INUIxid-1C3PYoun4JJDneeE1-HIvL290-uWtdvX0l/edit

7/10
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16/11/2019

Caracterizagdo do Perfil

RASTREADOR DE MEDICAMENTO

48. Ha algum rastreador de medicamento?

Marcar apenas uma oval.

49. Medicamentos

Caso rastreador S/N verificar saida para paciente
Marque todas que se aplicam.

Bromoprida
Cetirizina
Desloratadina
Difenidramina
Dexametasona
Dexclorfeniramida
Dramin
Flumazenil
Hidrocortisona
Hidroxizina
Metilprednisolona
Metoclopramida
Naloxona
Ondansetrona
Prednisolona
Prometazina
Vitamina K
Bromoprida SN
Dramin SN
Metoclopramida SN
Ondansetrona SN

Relacionado a EAM Nao relacionado a EAM

1]

HEEEEEEEEN

RASTREADOR DE EVOLUGCAO

50. Ha algum rastreador de evolugao?

Marcar apenas uma oval.

() sim
() N&o

[TTTITI1]

[T T T T I

https://docs.google.com/forms/d/10INUIxid-1C3PYoun4JJDneeE1-HIvL290-uWtdvX0l/edit

8/10
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16/11/2019 Caracterizagao do Perfil

51. Rastreadores
Marque todas que se aplicam.

Relacionado a EAM Nao relacionado a EAM
Alergia
Arritmia Cardiaca
Bradicardia
Constipagao
Diarreia
Disenteria
Flebite
Insénia
Hemorragia / Sangramento /
purpura / hematoma
Hiperglicemia
Hipoglicemia
Hipertenséo
Hipotensao
Muito Sonolento
Nauseas / Vomito
Reacao Alérgica / Erupgao
cutanea, Prurido
Sedacao excessiva, sonolento,
letargia, muito sonolento
Suspensao / Medicamento
suspenso
Taquicardia
Tontura
Tremor

(T 0 0O O
0000 T T O

Rastreador de Exames
Exames Laboratoriais

52. Ha rastreadores nos exames laboratoriais?
Marcar apenas uma oval.

() sim
Q Nzo

53. Resultados
Marque todas que se aplicam.

Relacionado a EAM Nao relacionado a EAM

Creatinina 2x a basal

Aumento da creatinina em 50% da
basal (por mais de 7 dias)
Aumento da Creatinina em
0,3mg/dL por no minimo dois dias
Tempo tromboplastina parcial
(PTT> 100s)

Razao normalizada internacional
(RNI > 6)

Hematdcrito > 30% ou redugéo
absoluta no hematdcrito < ou
=10%

Aumento da bilirrubina 2x a
elevagdo da transaminases, sem D
elevacao da fosfatase alcalina

RNI 21,5

O 4dogion
O O 0O0bon

https://docs.google.com/forms/d/10INUIxid-1C3PYoun4JJDneeE 1-HIvL290-uWtdvX0l/edit 9/10



16/11/2019 Caracterizagao do Perfil

Rastreadores Sinais Vitais

54. Ha rastreadores nos sinais vitais?
Marcar apenas uma oval.

Q Sim
() Nao

55. Sinais
Marque todas que se aplicam

Relacionados a EAM Nao relacionado a EAM

Glicose < 70mg/dL

Glicemia >140mg/dL (capilar ou
sérica)

Frequéncia Respiratdria menor
que 12 Rpm

Presséao Arterial < 90/60mmHg
Pressao Arterial <140/90mmHg
Ritmo Cardiaco menor ou igual a
50bpm

Ritmo Cardiaco maior que 100
bpm

Menos de 3 evacuagdes por
semana

LI

HiEIEI .
OO Dt

Analise dos EAM's

56. Ocorreu algum erro de medicagao?
Marque todas que se aplicam.

[] sim
[ ] Nao

57. Ocorreu algum EAM?
Marque todas que se aplicam.

[ ] sim
[ ] Nao

58. O EAM foi identificado por rastreador?
Marque todas que se aplicam

[ ] sim
| | Nao

Powered by

B Google Forms

https://docs.google.com/forms/d/10INUIxid-1C3PYoun4JJDneeE1-HIvL290-uWtdvX0l/edit 10/10
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Proposta de Rastreadores para Identificacao de
Eventos Adversos a Medicamento

Nota técnica N2 01/2019/HAB

Chriscia Jamilly Pinto de Sousa!

Ana Cristina Lo Prete?
Carolina Heitmann Mares Azevedo Ribeiro?

1. Introducgao

A presente Nota Técnica tem por objetivo apresentar uma proposta de
rastreadores para serem utilizados na identificagdo de eventos adversos a
medicamento em pacientes idosos no Hospital Adventista de Belém.

A Organizagao Mundial da Saude! define Eventos Adversos (EA) como
qualquer incidente que resulta em dano nao intencional decorrente da assisténcia e
nao relacionado a evolugao natural da doenca de base do paciente. Mendes e
colaboradores? destacam que os Eventos Adversos a Medicamento (EAM) estao entre
as trés explicagdes mais comuns de EA.

O medicamento é considerado uma tecnologia essencial na assisténcia a satde,
atuando na prevencao e tratamento de diversas doengas, configurando-se como um
dos responsaveis pela promogao da qualidade de vida da populagao®*®. No entanto,
os riscos relacionados ao uso desta tecnologia devem ser levados em consideragao
pela equipe de saude, institui¢des e autoridades sanitarias, a fim de criar barreiras
que evitem a ocorréncia de problemas relacionados ao uso dos mesmos®. Nos Estados
Unidos da América (EUA), estima-se que ao menos um erro de medicagao ocorra por
dia em cada paciente internado. Esses erros, apesar de serem preveniveis em quase
sua totalidade, podem desencadear eventos. Dessa forma, pode-se concluir que os
pacientes hospitalizados sao particularmente susceptiveis a ocorréncia de EAM.”

Sabe-se que entre os fatores que predispoe o paciente a ser acometido por um
EAM, destaca-se: extremos de idade, gravidade do quadro clinico, existéncia de
comorbidades e uso de politerapia, o que caracterizaria o paciente geriatrico como
grupo de risco para ocorréncia de EAM. A populagao geridtrica possivelmente é o
grupo mais medicalizado da sociedade e isso esta relacionado a alta incidéncia de
doengas cronico degenerativas nessa faixa etaria, a diminui¢ao progressiva do nivel
de capacidade funcional e a automedicacao. Além disso, o processo de
envelhecimento constitui um fator de risco para o aparecimento de EAM, uma vez

! Especialista em Sauide do Idoso/UFPA e Farmacia Hospitalar/SBRAF, Mestranda em Assisténcia
Farmacéutica/UFPA - Farmacéutica Hospitalar no Hospital Adventista de Belém.

2Doutora e Mestre em Farmacia /USP, Professora da Universidade Sao Judas Tadeu — Sao Paulo.

3 Doutora e Mestre em Farmacia /USP, Professora adjunta da Universidade Federal do Para.
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que os idosos apresentam modificag¢Oes fisiologicas que interferem no funcionamento
dos processos farmacocinéticos e farmacodinamicos, predispondo esse grupo a
ocorréncia de EAM relacionadas a toxicidade, interacdes medicamentosas, e reacoes
adversas®®1°.

O estudo realizado por Kimelblatt e colaboradores!! ja em 1988 indicava taxa
de ocorréncia de EAM em torno de 10 a 20% de todos os pacientes hospitalizados.
Por usa vez, Classen e colaboradores'? verificaram que 2,3% dos pacientes internados
tiveram seu quadro clinico complicado por EAM e destes, 3,5% evoluiram a obito.
Nesses estudos, ainda foi possivel identificar o aumento no tempo de internagao e
consequente aumento nos custos de tratamento em 174%. Com isso, os autores
concluiram que 50% dos gastos poderiam ser evitados com medidas de prevencao de
EAM. 1314

O Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE)!>, por meio do Censo
Demografico de 2010, identificou que 4,6% da populacao brasileira era constituida
por idosos, que 90% destes utilizavam ao menos um medicamento por dia e cerca de
um ter¢o consumiam cinco ou mais medicamentos simultaneamente. A ocorréncia do
EAM nessa populagdo estd relacionada ao aumento de morbidade, periodo de
internagao e consequente elevagao dos custos de tratamento do paciente!.

Dessa forma, a identificacao e prevencao de EAM tornam-se essencial para
garantir a seguranca e eficdcia do tratamento medicamentoso dos pacientes
hospitalizados. Nesse sentido, ha a necessidade de implementar estratégias para a
identificacdo de EA, entre estas, destaca-se a busca ativa utilizando a metodologia
gatilho “Global trigger Tool” (GTT), desenvolvida pelo Institute for Healthcare
Improvement (IHI). Esta metodologia baseia-se na revisao prospectiva de prontudrios
em busca de informagdes denominadas de gatilhos/rastreadores, que indicariam a
possivel ocorréncia de EA. A utilizagao desta ferramenta vem demonstrando
resultados positivos na identificacdo de EA, e estes dados vém sendo utilizados pelas
instituicoes de sauide para implementacao de praticas mais seguras e melhorias de
processo’®. Entre as institui¢des, destaca-se o Hospital da Florida, que faz parte do
Sistema Adventista de Satde, e esclarece que o uso da metodologia de gatilhos na
identificagio de danos ajuda o conselho e a lideranga do hospital a priorizar a
alocacdo de recursos para otimizar o impacto das iniciativas de seguranga do
paciente.

2. Metodologia

Foram utilizados os 12 rastreadores do IHI Global Trigger Tool para medir os
eventos adversos dos farmacos, correspondente ao modulo “medicamentos”. Além
disso, para estabelecer a lista de gatilhos a serem utilizados, foi realizado um estudo
prévio que objetivou avaliar a acurdcia de mais 17 gatilhos na identificacao
prospectiva de EAM, conforme a lista a seguir.
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Identificacdo do

Identificacio do gatilho no estudo
conforme padronizacio do local de

Alteracao Clinica para
considerar gatilho e EAM

ilho THI .rs
gatilho estudo positivo conforme THI

M1 - Exame
positivo para Exame positivo de
Clostridium Exame Laboratorial: Clostridium Clostridium difficile, associado

o difficile. a uso antibidtico de antibidtico
difficile: se houver com presenca de diarreia.
historico de ATB

M2 — Tempo de

tromboplastina
_ ) TTPa >100 segundos, em uso
Parcial ativada | Exame Laboratorial: TTPa de heparina com ocorréncia de
(TTPa) >100 sangramento.
segundos.
M3 -  Indice
Internacional .
. INR >6, com ocorréncia de
Normalizado (INR) Exame Laboratorial: INR sangramento.
>6.
Sinais Vitais:
. . L Glicemia >50mg/dL, com
e Glicemia (Capilar/sérica) htomatoloia (£ y
M4 — Glicose Evolugio Mutliprofissional lselgroég; Oe;)ng;lééi%;l:ze?neu?;
sérica <50mg/dL. * Hipoglicemia de insulinas e/ou

e Letargia
e Fraqueza

hipoglicemiantes. Com a
presenca de intervencao.

MS5 — Creatinina
sérica duas vezes
acima da linha

base.

Exame Laboratorial:
e Creatinina 2x a basal

Creatinina 2x a basal associada
ao uso de medicamentos
nefrotoxicos.

M6 —
Administracdo de

vitamina K.

Medicamento:
e Administracdo de Vitamina K

Administragao de Vitamina K
e registro de sangramento.

M7 -
Administracao de

Difenidramina

Medicamento:
e Administracdo de Difenidramina

Administragio de
Difenidramina para
intervengdo de reacdo alérgica.

M8 —
Administracao de

Flumazenil

Medicamento:
e Administracao de Flumazenil

Administracdo de Flumazenil,
devido a ocorréncia de
hipotensao grave ou sedacgao
prolongada acentuada

M9 —

Administracdo de

Medicamento:
e Administracdo de Naloxona

Administracao de Naloxona,
com sinais e/ou sintomas
relacionados ao uso de
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Naloxona

narcdticos (exceto uso de
drogas ilicitas e overdose).

MI10 -
Administragdo de

Antiemético

Medicamento:
Administragdo de Antiemético:
e Bromoprida
e Dimenidrato + piridoxina + glicose
+ frutose
e Metoclopramida
e Ondansetrona

Administragdo de Antiemético,
devido nausea ou vomito que
interferem na alimentacao,
recuperacao pos-operatoria ou
alta tardia.

M11 — Hipotensao
/ Sedagao

Excessiva

Evolucao Mutliprofissional
e Hipotensdo

e Sedagao
e Letargia
e Tontura

Sinais Vitais:
e Pressdo Arterial <90/60 mmHg.
(VII Diretrizes Brasileiras de
Hipertensao, 2016)

Registro positivo de
hipotensao relacionado a
administracdo de sedativo,
analgésico ou relaxante
muscular.

M12 — Interrupcao
abrupta de

medicamentos

Medicamento:
Parada abrupta e/ou repentina no uso do
medicamento

Parada abrupta e/ou repentina
no uso do medicamento,
exceto uso de antibidticos e/ou
modificacdo de via de
administracio.

M13 — Outro: outro

atilho ndo relacionado a lista acima.

Identificaciao do gatilho no estudo

Alteracio clinica para

;:iillllt:fcacao £ conforme padronizag¢ao do local de considerar gatilho e EAM
estudo positivo
Medicamento:
Mi13.1 e Dexametasona Administragdo de corticoide
Administracao de e Hidrocortisona associada a ocorréncia de
Corticoide. e Metilprednisolona reacdo alérgica.
e Prednisolona
Medicamento:
M13.2 * (Ceirizina Administragdo de corticoide

Administragdo de
Anti-histaminico

e Desloratadina

e Dexclorfeniramina
e Hidroxizina

e Prometazina

associada a ocorréncia de
reacdo alérgica.

M13.3 Frequéncia

Sinais Vitais:
Frequéncia Respiratoria <12rpm (FETZER,

Alteracdo na frequéncia

respiratoria 2013) respiratoria, relacionada ao uso
<12rpm de medicamentos sedativos.
Sinais Vitais:
. Lo
M13.4 Ritmo cardiaco < 50 bpm (PASTORE et Alteracdo no ritmo cardiaco,
. al., 2009) .
Ritmo relacionada ao uso de

cardiaco < 50 bpm

Evoluciao Multiprofissional

medicamentos sedativos.

Bradicardia
MI3.5 Evolu¢ao Multiprofissional Reglstro da rialavra t'r emor,
Tremores .« T com intervencdo relacionada a
(SOBRAFO e remor hipoglicemia.
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ANVISA, 2011)

M13.6 Registro da pal
Constipagao Evolucio Multiprofissional ~CBISto da palavia
(LINDBERG et al., e Constipagio constipagdo as§901ada ao uso

2011) de Opioides.
M13.7 . L
Diarreia Evolugao Multiprofissional R/eg1§1t.r o da palavra (hezlrrela
(FARTHING et al., e Diarreia” e/ou “disenteria” eou 1senter1a. assoctada ao
2013) uso de antibidticos.
Evolu¢ao Multiprofissional
M13.8 e hemorragia e/ou sangramento,
Hemorragia (R.AO petéquia, purpura, hematuria, A Registro de uma das palavras
etal., 2006; hematoquesia, melena, hematémese, tudrio o
SEREBRUANY e | epistaxe, hemoptise, hematoma d emfp ronNuarlo crou d
ATAR, 2007; Exame Laboratorial: identiticagao p051t1y ado
BALDERAS efal, | e hematocrito <30% exame laboratorial.
2011) eredugdo absoluta no hematocrito > a
10%
M13.9 Evoluc¢io Multiprofissional Registro da palavra
Hiperglicemia e hiperglicemia hiperglicemia e¢/ou glicemia
(Diretrizes Exame Laboratorial: >140mg/dL (capilar ou sérica),
Sociedade e Glicemia (sérica). associada ao uso de

Brasileira de
Diabetes, 2017)

Sinais Vitais:
e Glicemia (Capilar)

medicamentos
hiperglicemiantes.

M13.10
Hipertensao (VII
Diretrizes
Brasileiras de
Hipertensdo, 2016)

Evoluciao Multiprofissional
e hipertensdo
Sinais Vitais:
e pressao arterial <90/60mmHg

Registro da palavra
hipertensdo e/ou pressao
arterial <90/60mmHg,
associada ao uso de
medicamentos hipertensores.

M13.11
Lesao hepatica
(TEMPLE, 2006;

Evolu¢ao Multiprofissional
e Alteragdo do estado mental
(encefalopatia) em pacientes sem cirrose.

Exame Laboratorial:

Registro de encefalopatia e/ou
gatilho de exame laboratorial

NATIONAL e bilirrubina em pelo menos duas associada ao uso de
GUIDELINE, vezes concomitante a elevagio das medicamentos hepatotoxicos.
2011) transaminases em pelo menos trés vezes,
sem elevacdo da fosfatase alcalina ou INR
Evolu¢ao Multiprofissional
MI3.12 *  piora da fungdo renal Registro do gatilho de
. - evolucdo e/ou um dos gatilhos
Lesao renal Exame Laboratorial: de exame laboratorial
(NEPHROLOGY, e Aumento da creatinina em 50% da lacionad d
2012) basal por mais de 7 dias. relacionada ao uso de
.. medicamentos nefrotoxicos.
e Aumento da creatinina em
0,3mg/dL por no minimo 2 dias.
M13.14 Identificagdo do registro de
Nausea e vomitos | Evolug¢do Multiprofissional nausea e/ou vomito associado
(PALIATIVOS, e Nausea ¢/ou vomito a administragdo de
2011) medicamentos.
M13.15 Evolucio Multiprofissional Identificag@o do registro de um
Rash cutaneo e crupg¢do cutanea e/ou prurido e/ou dos gatilhos na evolugado
(IANNINI et al.,, | alergia e/ou reagdo alérgica. multiprofissional.
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2006)

M13.16
Taquicardia
(PASTORE et al.,,
2009)

Ritmo cardiaco >100 bpm (batimentos por
minuto).

Registro de ritmo

cardiaco >100bpm associado
ao uso de medicamento que
causam taquicardia.

M13.17
Flebite

Evolu¢ao Multiprofissional
o Flebite

Registro da palavra flebite
associado a infusdo de
medicamento irritante e/ou

vesicante.

Foram coletados dados diariamente de 200 idosos internados por periodo > 48 horas.

Apds a coleta dos dados, foi realizada a andlise estatistica para determinar a
sensibilidade, valor preditivo positivo, especificidade e valor preditivo negativo, a fim de
definir os gatilhos mais assertivos na identificacdo de EAM.

3. Resultados e

Discussao

Dos 200 pacientes internados, 94 apresentaram ao menos um EAM. Foram
identificados 165 EAM, sendo que, 76% (125) desses eventos foram identificados por
gatilhos. Dos 165 EAM, 103 poderiam ser evitados.

A seguir seguem os cinco EAM que mais ocorreram e os cinco medicamentos mais

relacionados aos EAM.

Condic¢oes clinicas relacionadas a eventos adversos a medicamentos em idosos

hospitalizados
Condicao clinica associada N %
Flebite 30 18%
Hipoglicemia 26 16%
Diarreia 18 11%
Constipagdo 15 9%
Hipotensao* 15 9%
* 02 (duas) vezes apresentaram rebaixamento do nivel de consciéncia;
Fonte: Protocolo da Pesquisa, 2018.
Medicamentos associados a eventos adversos a medicamentos em idosos
hospitalizados
Medicamentos n ¢
25 1
Insulina 5%
15 ¢
Claritromicina %
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12 i

Hidrocortisona %

8 s
Losartana %

8 s
Piperacilina + Tazobactan %

Fonte: Protocolo da Pesquisa, 2018.

Na andlise da acurédcia dos rastreadores, foram identificados os 8 gatilhos com
melhor desempenho (sensibilidade e valor preditivo positivo), os quais estdo descritos a

seguir.

Analise da acuracia dos rastreadores

Rastreadores S E VPP VPN

Medicamento n % n % n % n %

Difenidramina 0,50 50% 1,0 100% 1,0 100% 0,99 99%
Prometazina 044 44% 1,0 100% 1,0 100% 0,97 97%

Alergia / Reagao
Alérgica /
Erupgao cutanea,
prurido
Hipoglicemia 0,50 50% 0,99 99% 0,92 92% 0,93 93%
Interrupcao

abrupta de 1,00 100% 0,91 91% 0,61 61% 1,00 100%
medicamento

1,0  100% 1,00 100% 1,00 100% 1,00 100%

Aumento da
Creatinina em
0,3mg/dL (no
minimo dois dias)

0,67 67% 0,96 96% 0,59 59% 0,97 97%

Glicemia <
50mg/dL (capilar 0,68 68% 099  99% 094  94% 095  95%
ou sérica)
Pressdo Arterial < o' g0 091 91% 044 44% 099  99%
90/60mmHg

S: sensibilidade; E: especificidade; VPP: valor preditivo Positivo; VPN: valor preditivo negativo.

Fonte: Protocolo da Pesquisa, 2018.

Além dos gatilhos propostos na metodologia, foram identificados mais dois gatilhos
durante a pesquisa: “Dispensagdo de gel para contusdo” e “Dispensacdo de Glicose 50% (se
necessario)”, o primeiro associado a episodios de flebite e o segundo a eventos de
hipoglicemia.

A média de internacdo dos pacientes que apresentaram EAM foi de 12 dias, enquanto

dos pacientes que ndo apresentaram EAM foi de 7 dias. Conforme os testes estatisticos, foi
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estabelecido que 40% do aumento de tempo de internagdo ¢ explicado pela ocorréncia de
EAM, uma vez que cada evento que ocorre pode aumentar em mais dois dias o tempo de
internagao.

Sabe-se que o maior tempo de internagdo estd intimamente relacionado ao aumento
de custos. No estudo desenvolvido ndo foi possivel definir os custos de cada EAM. No
entanto, como ¢ estimado que o valor de hospitaliza¢do diario de um paciente ¢ de cerca de
R$250, entre gastos diretos e indiretos, pode-se prever a diminui¢do de custos com a
prevencdao de EAM. Se for considerado que dos 94 pacientes, cerca de 75 tiveram eventos
preveniveis e que cada um desses pacientes ficou pelo menos 02 (dois) dias a mais internado,
¢ estimado que poderia ser economizado em torno de R$37.500,00. No entanto, ressalta-se
que este valor € apenas uma estimativa, uma vez que os custos hospitalares dependem, entre

outros fatores, da assisténcia que o paciente necessita.

4. CONCLUSAO

A ferramenta de gatilhos demonstrou ser eficaz na identificacio de EAM. O
desempenho esta dentro do citado por outros autores que estimam que os rastreadores possam
identificar até 20 vezes mais eventos, ja que no periodo do estudo, somente 07 eventos foram
notificados pela equipe multiprofissional.

Os rastreadores com melhor desempenho foram: Medicamento (Difenidramina e
Prometazina); Evolug¢do (Alergia/Reagdo Alérgica/Erup¢ao Cutanea, prurido; Hipoglicemia;
Parada Abrupta do Medicamento); Exames Laboratoriais (Aumento da creatinina em
0,3mg/dL); Sinais Vitais (Glicemia <50mg/dL (capilar ou sérica) e Pressdo arterial
<90/60mmHg), além da dispensacdo de medicamento para contusdo e glicose 50% (se
necessario).

A identificacdao do evento, assim como a analise da causa destes, se torna necessaria
nao soO para conhecer a realidade de um local, mas para identificar falhas no cuidado a satde e
acompanhar por meio de indicadores, os ciclos de melhorias implantados, visando praticas

mais seguras, promovendo o uso racional e seguro de medicamentos nos locais.
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