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Resumo

Objetivos: avaliar o desempenho de uma ferramenta de rastreamento de eventos adversos
a medicamentos (EAM) em criangas hospitalizadas.

Meétodos: estudo de coorte retrospectivo com revisdo de 133 prontuarios de hospital
federal de referéncia materno infantil no Rio de Janeiro, em 2016. Uma lista de 14
rastreadores foi usada para detecgdo de EAM na populacdo pediatrica. Foram realizadas 3
etapas: (1) busca de rastreadores; (2) seleg¢do dos casos suspeitos de EAM e (3) determi-
nagdo final do EAM por consenso entre especialistas.

Resultados: foram identificados 360 rastreadores em 100 internagoes (75,2%), com
média de 2,7 rastreadores/internagdo. Os rastreadores mais frequentes foram “interrup¢do
abrupta da medicacdo” (79,7%), “uso de antieméticos” (8,9%) e “uso de laxantes” (7,2%)
enquanto que ‘“‘uso de difenidramina”, ‘“uso de fitomenadiona” e ‘“excesso de
sedagdo/letargia/queda/hipotensdo” obtiveram o maior rendimento indicando EAM em todas
as vezes que ocorreram. Trinta e um EAM foram identificados em 12,8% das internagdes;
11(35,5%) EAM foram detectados sem auxilio dos rastreadores, sendo prurido e diarreia os
mais frequentes.

Conclusdo: a ferramenta de rastreadores mostrou-se util para a identifica¢do de EAM
em criangas hospitalizadas, principalmente se forem utilizados rastreadores com alto rendi-
mento e alta frequéncia na identificacdo de eventos. A inclusdo dos rastreadores diarreia e
prurido pode favorecer a identificagdo de EAM em pacientes de enfermaria pedidtrica.
Palavras-chave Efeitos colaterais e reagdes adversas relacionadas a medicamentos,
Monitoramento  de  medicamentos,  Hospitais  pediatricos,  Hospitalizagdo,
Farmacoepidemiologia, Seguranga do paciente
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Introducao

Embora de fundamental importdncia para a
assisténcia a satde, a terapia medicamentosa pode
ocasionar riscos aos pacientes, sobretudo em grupos
populacionais com caracteristicas especificas, como
as criangas. 1.2

A maioria dos medicamentos disponiveis no
mercado ndo ¢ testada em criangas no periodo de
pré-comercializagdo, uma vez que este grupo etario
¢ geralmente excluido dos ensaios clinicos para
avaliacdo de eficacia e seguranca de novos medica-
mentos.1.3 Soma-se a este fato, a menor quantidade
de estudos publicados sobre eventos adversos e
outros problemas relacionados ao uso de medica-
mentos em pacientes pediatricos em relacdo aos
estudos em adultos.4-6 A escassez de estudos com a
populagdo infantil contribui para que as prescri¢des
pediatricas sejam apoiadas por fracas evidéncias.3
Segundo estudo realizado com dados das notifi-
cagdes efetuadas junto a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) no sistema de farma-
covigilancia brasileiro, entre 2013 a 2016, 10,4%
dos casos suspeitos de reagcdes adversas a medica-
mentos notificados sdo de criangas menores de 12
anos, entre as quais 60% destas correspondem a
reagdes adversas graves.6

A Organiza¢do Mundial da Saude (OMS) define
os eventos adversos a medicamentos (EAM) como
qualquer dano causado pelo uso de um ou mais
medicamentos com finalidade terapéutica,
abrangendo, portanto, as reagdes adversas aos
medicamentos (RAM) e os erros de medicagdo.”

Dentre as estratégias de identificagdo de EAM, o
método de notificagdo voluntaria é o mais utilizado,
devido ao baixo custo e facilidade de implantagao,
porém apresenta como desvantagem a subnotifi-
cacdo dos casos.8 Assim, faz-se necessaria a incor-
poragdo de outros métodos para enfrentar o desafio
de complementar a deteccdo de EAM.

Uma estratégia que tem demonstrado, em
estudos nacionais?.10 e internacionais,!,11 eficiéncia
na identificacdo de EAM ¢ o uso de rastreadores.
Essa estratégia foi inicialmente apresentada pelo
Institute for Healthcare Improvement (IHI), uma
institui¢do americana voltada a melhoria da quali-
dade e seguranga em satude, que propds o uso de
rastreadores para identificacdo de eventos em
pacientes hospitalizados.8,12 O método, desen-
volvido em 2000, compreende revisdo retrospectiva
de uma amostra aleatoria de prontuarios buscando
identificar EAM a partir de uma lista de 19
rastreadores que como “pistas” dos
eventos.8.13 Os rastreadores consistem em medica-

atuam

1084 Rev. Bras. Sadde Mater. Infant., Recife, 21 (4): 1083-1091 out-dez., 2021

mentos, resultados de exames laboratoriais e dados
da evolugdo de pacientes, relacionados a danos
decorrentes do uso de medicamentos (EAM).8.13
Takata et al.14 adaptaram o método desenvolvido
pelo IHI para aplicagdo desta ferramenta em ambi-
entes de internagdo pediatrica.

Estudos na populagdo adulta constataram que a
revisdo de um prontudrio realizada com o auxilio de
rastreadores para identificagdo de EAM requer entre
15 e 20 minutos, o que se considera factivel.13 A
ferramenta permite quantificar com precisdo os
eventos adversos (danos) utilizando amostras relati-
vamente pequenas ¢ acompanhar as mudangas nas
taxas dos eventos ao longo do tempo.

Este estudo teve por objetivo avaliar o desem-
penho da ferramenta de rastreamento de EAM,
desenvolvida pelo IHI e adaptada para a populagdo
pediatrica hospitalizada.

Métodos

Foi realizado um estudo de coorte retrospectivo por
meio da revisdo de prontuarios.

O hospital do estudo ¢ uma unidade publica de
referéncia no atendimento materno infantil que
desenvolve atividades de assisténcia, ensino ¢
pesquisa, localizado na cidade do Rio de Janeiro. A
unidade hospitalar oferece atendimentos de média e
alta complexidade no nivel terciario de atengdo,
como internagdes, cirurgias e consultas em ambu-
latorios especializados. O perfil da populagdo inter-
nada na enfermaria de pediatria ¢ de criancas e
adolescentes portadores de doengas cronicas e
doencas raras (como fibrose cistica, mucopolis-
sacaridose, osteogénese imperfeita, sindromes
genéticas e doengas neuroldgicas).

Foram analisados prontuarios de pacientes
menores de 13 anos de idade oriundos da comu-
nidade, de outra unidade hospitalar ou de outro setor
do proprio hospital, internados na enfermaria de
pediatria por periodo superior a 48 horas. Foram
incluidas internagdes com alta no periodo de janeiro
a dezembro de 2016. O periodo de seguimento foi de
60 dias de internagdo, exceto nos casos de alta, obito
ou transferéncia para outro servico.

O tamanho da amostra foi calculado
considerando a estimativa da proporg¢do de pacientes
pediatricos com possiveis EAM de 20%, nivel de
confianca de 95% e precisdo de 5%, obtendo-se um
numero de 133 internagdes, correspondendo a 110
pacientes. As reinternagdes foram consideradas
eventos independentes. A amostra aleatoria simples
foi selecionada a partir das internagdes na enfer-
maria de pediatria durante o periodo e que atendiam



aos critérios de inclusdo.

A lista de rastreadores pediatricos propostos por
Takata et al.14 foi adequada as caracteristicas da
institui¢do. Para isso, foi considerada a relagdo dos
medicamentos padronizada no hospital e os exames
laboratoriais disponiveis. A aplicabilidade dos
rastreadores na unidade e os pardmetros para resul-
tados de exames laboratoriais foram avaliados pela
equipe multidisciplinar do hospital (médico, enfer-
meiro e farmacéutico), que decidiu pela retirada do
rastreador called code (registro no prontuario de
emergéncias relacionadas a EAM) devido a ndo
existéncia dessa pratica no hospital e pela substitu-
icdo do rastreador “glicose sérica > 150 mg/dL” por
“hipoglicemia” por ter sido considerado pela equipe
um fator com maior impacto na populacdo do estudo.
Nenhum rastreador foi acrescentado a lista inicial-
mente proposta para a coleta de dados.

Dessa forma, foram selecionados 14
rastreadores, divididos em quatro categorias — uso
de medicamentos (7), sinais e sintomas clinicos (2),
resultados de exames laboratoriais (4) e a¢des rea-
lizadas pela equipe clinica (1). Os rastreadores sele-
cionados e racionalidade proposta pelo [HI!4.15 estdo
descritos na Tabela 1.

Com o intuito de padronizar a coleta de dados e
dirimir eventuais duvidas quanto a aplicacdo do
método, foi realizado um treinamento prévio dos
profissionais e elaborados roteiros explicativos para
o adequado preenchimento dos instrumentos de
coleta.

A identificagdo dos EAM foi realizada em trés
etapas: (1) busca de rastreadores; (2) selegdo dos
casos suspeitos de EAM e (3) determinag@o final do
EAM através de reunido de consenso entre especia-
listas.

A institui¢do ndo possui prontudrio eletrénico e
os registros sdo manuscritos. A revisdo dos pron-
tuarios obedeceu a seguinte ordem sugerida pelo IHI
(2008): revisdo das prescrigdes de medicamentos,
resultados de exames laboratoriais e dados de avali-
acdo clinica efetuada por equipe multiprofissional.12
Inicialmente, todos os medicamentos prescritos/
usados pelos pacientes foram registrados em
formulario préprio com data de inicio e término de
uso, para melhor correlagdo dos rastreadores com o
uso do medicamento. Em seguida, foram identifi-
cados os rastreadores de EAM.

Na etapa seguinte, o prontuario foi analisado
buscando-se determinar, para cada rastreador identi-
ficado, a ocorréncia de evento associado ao uso de
um medicamento, descartando-se possiveis causas
alternativas ao (s) medicamento (s). Para tanto, os
possiveis EAM foram classificados pelo algoritmo

Identificacdo de eventos adversos a medicamentos em enfermaria pediatrica

de Naranjo et al.16 considerando a relagdo temporal
entre o evento ¢ o medicamento, a condigdo clinica
do paciente e a plausibilidade farmacolégica, com
auxilio de literatura especializada (Micromedex®
Healthcare Series'7 e o Meyler's side effects of
drugs18). Apenas os casos classificados pelo algo-
ritmo como definidos, provaveis ou possiveis foram
considerados casos suspeitos.16

Os casos suspeitos de eventos adversos foram
entdo submetidos a avaliagdo por especialistas para
definicdo, por consenso da ocorréncia de EAM. O
grupo de especialistas foi composto pela
pesquisadora principal, e por médica pediatra e
farmacéutica com experiéncia em farmacovigilancia
e em assisténcia a saude da populagio do estudo.

Os EAM foram classificados quanto a gravidade
utilizando as categorias do National Coordinating
Council for Medication Error Reporting and
Prevention (NCC MERP) que incluem dano (E:
Dano temporario ao paciente e necessidade de inter-
vengdo; F: Dano temporario ao paciente com neces-
sidade de internag@o ou prolongamento do tempo de
internacdo; G: Dano permanente ao paciente; H:
Necessidade de intervengdo para manutengdo da
vida; I: Obito).19

Os dados foram processados utilizando o Epi
Data 3.0 e analisados no sofiware R versao 3.3.2.

Foi realizada analise descritiva considerando os
EAM, os participantes e os rastreadores. As carac-
teristicas dos participantes foram apresentadas com
estatisticas de resumo onde as variaveis quantitativas
foram representadas pela mediana e intervalo
interquartil e as qualitativas por frequéncias absoluta
e relativa.

Os indicadores de frequéncia de EAM foram a
incidéncia de pacientes com eventos adversos a
medicamentos durante a internagdo e a taxa de EAM
por 100 internagdes. As frequéncias relativas e abso-
lutas dos eventos foram apresentadas ainda segundo
as categorias de gravidade.

O desempenho dos rastreadores foi analisado por
trés componentes: (1) frequéncia de cada rastreador
identificado por 100 internagdes; (2) frequéncia de
eventos identificados por 100 internagdes; (3) rendi-
mento relativo percentual de cada rastreador ((2) /
(1)). Os rendimentos calculados foram categorizados
em trés grupos — alto (100%), intermediario (entre
30 e 70%) e baixo rendimento (< 30%).910

O presente estudo foi aprovado pelo sistema
Comités de Etica em Pesquisa do Instituto Nacional
de Satde da Mulher, da Crianga ¢ do Adolescente
Fernandes Figueira ¢ do Hospital Universitario
Antonio Pedro sob o CAAE 68461417.7.0000.5243
e 0 CAAE 68461417.7.3001.5269.
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Tabela 1

Lista de rastreadores de eventos adversos a medicamentos (EAM) pediatricos utilizados no estudo e racionalidade para

investigacdo do EAM.

Rastreadores

Descricao e racionalidade

Observagoes

Medicamentos

Uso de difenidramina

Uso de vitamina K (fitomenadiona)

Uso de flumazenil

Uso de antiemético

Uso de naloxona

Uso de poliestirenossulfonato de

calcio

Uso de laxantes

Sinais e sintomas clinicos

Excesso de sedacao/ letargia/
queda/ hipotensao

Erupcdo cutanea (rash)

Resultados de exames laboratoriais

Tempo Parcial de Tromboplastina
(PTT)

Aumento da creatinina sérica

Hipoglicemia

Hipercalemia

Condutas clinicas

Interrupcdo abrupta da medicagao

Anti-histaminico. Pode ter sido usado para tratar
reacdo alérgica causada por medicamento.

Anti-hemorragico. Pode ter sido usado para tratar
sinais de sangramento causado por medicamento.

Antidoto para benzodiazepinico. Verificar no pron-
tuario a presenca de hipotensdo ou sedagdo prolon-
gada apds uso de benzodiazepinico.

Requer andlise cuidadosa para descartar causas alter-
nativas que motivaram o uso de antieméticos e deter-
minar se houve realmente um EAM.

Antidoto de opioide. Verificar no prontuario sinais
de toxicidade dos opioides, como depressdo respi-
ratéria, nauseas e vomitos, constipagdo intestinal e
retengdo urindria.

Resina trocadora de ions usada no tratamento da
hipercalemia. Correlacionar o uso de medicamento
com a elevagdo dos niveis séricos de potassio.

Buscar evidéncias de constipacdo intestinal induzida
por medicamentos nas prescri¢cdes e nos registros de
avaliacdo clinica do paciente.

Buscar relacdo entre esses eventos e a administracdo
de medicamentos sedativos, analgésicos ou rela-
xantes musculares.

Verificar no prontuario a existéncia de correlagdo
entre o evento e a administracdo de um medicamen-
to.

Verificar a correlagdo entre os sinais de sangramento
e o uso de heparina.

Verificar a administracdo de medicamento nefrotdxi-
co e excluir causas alternativas de insuficiéncia renal,
como doenga renal pré-existente ou diabetes.

Correlacionar a hipoglicemia com o uso de medica-
mento.

Verificar a correlacdo da hipercalemia com o uso de
medicamento.

A interrup¢do de um medicamento pode indicar a
ocorréncia de EAM. E necessério excluir causas alter-
nativas para a interrupcdo do medicamento.

Os rastreadores que se refe-

rem ao uso de um medica-

mento sao identificados nas
prescrigoes.

Os motivos para o uso do
medicamento devem ser
identificados visando descar-
tar causas alternativas e con-
firmar o evento.

Buscar nos registros de avali-
acao clinica efetuada pela
equipe assistencial

PTT > 100 segundos

Alteracdo > 0,4 mg/ dL

Glicemia < 40 mg/ dL

Valores > 5,5 mg/ dL

A identificacdo deste ras-
treador considerou o uso da
palavra “suspenso” na
prescricdo.

Fonte: Baseado em Takata et al.14 e |HI PediatricTrigger Toolkit.15
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Resultados

Um total de 133 internagdes de 110 pacientes foi
analisado, entre as quais 100 (75,2%) apresentavam
pelo menos um rastreador, obtendo-se uma média de
2,7 rastreadores por internagao (Figura 1).

Os pacientes apresentaram medianas de idade de
1,7 anos (IIQ: < 1,0-3,8 anos) e de tempo de inter-
nagdo de 6 dias (IIQ: 3,0-14,0) ¢ do numero de
medicamentos utilizados durante a internagéo de 4,1
(I1Q: 2,2-6,1). A maioria dos pacientes era do sexo
masculino (70; 52,6%) e pardos (68; 51,1%). Trés
diagndsticos principais destacaram-se entre as inter-
nagdes analisadas: fibrose cistica (14; 10,5%), outras
pneumonias bacterianas (14; 10,5%) e pneumonias
por outros microrganismos infecciosos (12; 9,0%).

Foram identificados 31 EAM em 17 internagdes,

Figura 1

Identificacdo de eventos adversos a medicamentos em enfermaria pediatrica

0 que corresponde a uma taxa de 23,3 EAM por 100
internagdes. Os EAM foram identificados em 12,8%
das internagdes. Dos 31 eventos, 29 (93,6%) foram
classificados na categoria E, ou seja, causaram danos
temporarios para o paciente e necessidade de inter-
vengdo, um (3,2%) foi classificado como F tendo
causado danos temporarios para o paciente ¢ neces-
sidade de internacdo inicial ou prolongada e um
(3,2%) foi classificado como G, pois causou dano
permanente ao paciente.

Dentre os 360 rastreadores identificados, 287
(79,7%) foram “interrupcdo abrupta do medica-
mento”, 32 (8,9%) foram “uso de antieméticos”, 26
(7,2%) “uso de laxantes”, 4 (1,1%) foram “uso de
fitomenadiona”, 3 (0,8%) “erup¢ao cutanea (rash)” e
3 (0,8%) “hipercalemia”, 2 (0,6%) “excesso de
sedacdo/ letargia/ queda/ hipotensdo” e os

Fluxograma representativo das etapas de identificacdo de eventos adversos a medicamentos (EAM) por rastreadores

em prontuarios de pacientes de um hospital de federal referéncia em assisténcia materno infantil no Rio de Janeiro,

2016.

288 internagbes em enfermaria de
pacientes < 13 anos com alta em 2016

Amostra aleatéria de 133 internagdes
compreendendo
110 pacientes

100 internacdes com
rastreadores

Total de 360 rastreadores

33 internagdes sem rastreadores

17 Interna¢des com EAM
confirmados

Total de 31 EAM

116 internagdes sem EAM
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rastreadores detectados 1 vez (0,3%) foram “uso de

ELTS

difenidramina”,
Os rastreadores “usos de flumazenil”, “uso de polie-

99 .

stirenossulfonato de calcio”,

uso de naloxona” e “hipoglicemia”.

tempo parcial de trom-
boplastina” e “aumento da creatinina sérica” nio
foram identificados neste estudo.

Dos rastreadores identificados, “interrupc¢do
abrupta da medicacdo” foi o mais frequentemente
relacionado a EAM (n=7); seguido pelo “uso de fito-
menadiona” (n=4), “uso de laxantes” (n=3),
“excesso de sedacdo/letargia/queda/hipotensdo”
(n=2), “erupcdo cutanea (rash)” (n=2) e “uso de
difenidramina” (n=1). O “uso de naloxona”,
“hipoglicemia” e “hipercalemia” foram rastreadores
que ndo estiveram associados a EAM.

Quanto ao rendimento relativo dos rastreadores,
os rastreadores “uso de difenidramina”, “uso de fito-
menadiona” e “excesso de sedagdo/letargia/queda/
hipotensdo” foram considerados de alto rendimento
(100%). O rastreador “erupcdo cutanea (rash)”
obteve rendimento intermediario (66,7%) e os
rastreadores “uso de laxantes” (11,5%), “uso de
antieméticos” (3,1%) e “interrupcdo abrupta da
medicagdo” (2,4%) apresentaram baixo rendimento
(Tabela 2).

Dentre os 31 EAM identificados, 11 (35,5%) néao
estiveram relacionados aos rastreadores utilizados,
entre os quais trés foram identificados por meio do

Tabela 2

registro no prontudrio de “prurido durante/apos
infusdo” de medicamento e dois foram detectados
por registro de “diarreia associada ao uso de
antibiotico”. Os demais foram detectados pelo
registro de “sialorreia importante apos uso do
antibiotico oral”, “sangramento nasal médio”,
“insonia”, “flebite”, “piora da mioclonia” e hepatite
medicamentos.

Discussao

Os
aplicaveis e uteis na identificacdo de eventos
adversos a medicamentos em criangas hospitalizadas
na enfermaria de pediatria de um hospital federal de
ensino, sendo capazes de identificar EAM em 12,8%
das internagdes analisadas. O rastreador mais
frequente e responsavel pela detecgdo do maior
nimero de EAM foi “interrupg¢do abrupta da
medicagdo”, enquanto que os rastreadores “uso de
difenidramina”, “uso de fitomenadiona” e “excesso
de sedacdo/letargia/queda/hipotensdo”, indicaram
EAM sempre que presentes.

Neste estudo, os rastreadores encontrados com
maior frequéncia foram a “interrup¢do abrupta da
medicagdo”, “uso de antieméticos” e “uso de
laxantes”. Dados semelhantes foram encontrados em
outro estudo que utilizou a mesma ferramenta

rastreadores utilizados demonstraram-se

Rendimento dos rastreadores de eventos adversos a medicamentos (EAM) encontrados em prontuarios de pacientes

com menos de 13 anos, com alta entre janeiro e dezembro de 2016, em um hospital federal de referéncia no

atendimento materno infantil, no Rio de Janeiro.

Rastreador/Rendimento do Rastreador por 100 EAM por 100 Rendimento relativo
rastreador internacoes* internacoes* do rastreador
(1) @) (3) = ()3 x 100
Alto rendimento
Uso de difenidramina 0,8 0,8 100,0
Uso de vitamina K (fitomenadiona) 3,0 3,0 100,0
Excesso de sedagéo/ letargia/ queda/ hipotenséo 1,5 1,5 100,0
Rendimento intermediario
Erupgdo cutanea (rash) 2,3 1,5 66,7
Baixo rendimento
Uso de laxantes 19,5 2,3 11,5
Uso de antiemético 241 0,8 3.1
Interrupgéo abrupta da medicagao 215,8 5,3 2,4
Uso de naloxona 0,8 0,0 0,0
Hipoglicemia 0,8 0,0 0,0
Hipercalemia 2,3 0,0 0,0

* Total de internac¢des avaliadas = 133.
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também com populagdo pediatrica.20 A deteccdo do
rastreador “interrup¢do abrupta da medicagdo”
requer uma analise criteriosa para interpretagdo
adequada quanto a ocorréncia ou ndo de EAM.
Existem motivos que levam a interrupg¢do do
medicamento e que nao tém relagdo com a ocor-
réncia de evento adverso, como término do trata-
mento, alteracdo de dose e melhora no quadro
clinico do paciente. A aplicagdo adequada desse
rastreador exige a defini¢@o de critérios baseados no
perfil da unidade de satde e na técnica utilizada para
coleta dos dados. De modo semelhante, os
rastreadores “uso de antieméticos” e “uso de
laxantes” referem-se a medicamentos que aparecem
com bastante frequéncia nas prescri¢des, podendo,
porém estar relacionados a outras indicagdes comuns
aos pacientes com o perfil da institui¢do de estudo.

Os rastreadores “uso de flumazenil”, “uso de
poliestirenossulfonato de calcio”, “tempo parcial de
tromboplastina” e “aumento da creatinina sérica”
nédo foram identificados em nenhuma internagio. E
possivel que eles pudessem demonstrar utilidade em
amostras maiores ou em populacdes pediatricas com
perfil mais ampliado (emergéncia, pacientes cirur-
gicos, unidades de tratamento intensivo etc.).

Com relacdo a identificacdo de eventos, os
rastreadores “interrupgdo abrupta da medicagdo”,
“uso de fitomenadiona” e “uso de laxantes” identi-
ficaram o maior numero de EAM. Esse resultado era
esperado, ja que esses rastreadores ocorreram em
maior frequéncia. O rastreador “interrupgdo abrupta
da medica¢@o” demonstrou performance semelhante
em estudos com populagdo adulta e de recém-
nascidos.10.21,22

Comparando-se a capacidade de deteccdo de
EAM de cada rastreador, sdo observados trés grupos.
Os que apresentaram melhor rendimento foram
“excesso de sedacdo/letargia/queda/hipotensdo”,
“uso de difenidramina” e “uso de fitomenadiona”. O
primeiro deles se destacou como um rastreador de
alto rendimento em outros dois estudos realizados
com a populacdo pediatrica.10,14 Os rastreadores
“uso de difenidramina” e “uso de fitomenadiona”,
além de alto rendimento, sdo de facil identificagdo
no prontudrio do paciente, especialmente se o
hospital possuir sistema de prescri¢do eletronica.
Ainda, o rastreador “uso de difenidramina” identi-
ficou um dos EAM que foram classificados com um
grau maior de dano (F). Assim, sugere-se que a
implantacdo de um programa de monitoramento de
EAM seja iniciado utilizando esses rastreadores.

No grupo de rendimento intermediario encontra-
se o rastreador “erupcdo cutanea (rash)” com rendi-
mento aproximado de 67%. A identificagdo de EAM
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a partir desse rastreador requer investigagdo deta-
lhada para estabelecer a relagdo causal entre a
administragdo de um medicamento e a ocorréncia de
erupgdo cutdnea e depende da qualidade dos
registros. Em comparag¢do com outros estudos, o
rastreador “erup¢do cutanea (rash)” apresentou
desempenho equivalente ao aqui identificado?3;
apareceu entre os seis maiores rendimentos!4 e apre-
sentou baixo rendimento num estudo brasileiro que
analisou desempenho dos rastreadores de EAM em
recém-nascidos.10

O ultimo grupo ¢ constituido pelos rastreadores
com o rendimento abaixo de 30%: “uso de laxantes”,
“uso de antieméticos” e “interrupcdo abrupta da
medicagdo”. Apesar do baixo rendimento, os
rastreadores “uso de laxantes” e “interrupgdo abrupta
da medicagao” indicaram a metade dos EAM identi-
ficados, o que lhes confere utilidade para o moni-
toramento de eventos. Os rastreadores “uso de
laxantes” e “uso de antieméticos” obtiveram baixo
rendimento em outro estudo com populagdo
pediatrica.14 Os antieméticos sdo usados para nausea
e vOmito, sintomas inespecificos e muito comuns em
varias condigdes clinicas o que torna dificil a deter-
minagdo da relagdo causal como uso de medica-
mentos.

Dentre os EAM identificados, 11 foram captados
através das anotagdes da equipe multidisciplinar no
prontuario sem, no entanto, serem identificados por
rastreadores. Desses, destacam-se prurido identifi-
cado em trés prontudrios e diarreia identificado em
dois prontuarios. Nos trés casos de prurido houve
administragdo de hidroxizina, medicamento anti-
histaminico utilizado para alergias. Esse dado sugere
que a substituigdo do rastreador “uso de
difenidramina” por “uso de anti-histaminicos”
tornaria o rastreador mais abrangente ¢ aumentaria a
capacidade de deteccdo de EAM. Um estudo
brasileiro utilizou “uso de anti-histaminicos” e
observou alto valor preditivo positivo para esse
rastreador.24 Além disso, a inclusdo dos rastreadores
diarreia e prurido poderiam aumentar a capacidade
de identificacdo de EAM na populagdo do estudo.

Na avaliagdo de gravidade segundo o indice
NCC MERP, 29 dos 31 EAM identificados (93,6%)
foram classificados na categoria de danos mais
brandos (E). Esse resultado é semelhante aos encon-
trados nos estudos de Takata er al.14.25 (2008)
(97,2% ¢ 93,7%), e Burch20 (2011) (94,1%), que
também utilizaram a ferramenta de rastreadores para
a identificag@o de eventos em criangas.

O presente estudo apresenta algumas limitagdes.
O método de revisdo retrospectiva em prontuarios
utiliza registros ja existentes e efetuados por
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diversos profissionais nem sempre de maneira
padronizada, podendo apresentar dados faltantes ou
pouco detalhados.

Outra limitacdo se deve a realizagdo do estudo
em um Unico hospital de referéncia em saude da
crianca, podendo ndo ser generalizavel a outros
hospitais com perfil distinto.

Entre as forgas deste estudo estdo a selegdo dos
prontudrios por amostra aleatéria, coleta
padronizada dos medicamentos prescritos/usados,
dia a dia, durante o periodo da internagdo e partici-
pacdo de equipe multidisciplinar nas etapas de
defini¢do dos rastreadores e de confirmagdo dos
EAM.

Assim, os resultados deste estudo sugerem que a
ferramenta dos rastreadores demonstrou ser util ao
monitoramento de eventos adversos a medicamentos
em pacientes de enfermaria pediatrica, sobretudo se
forem utilizados rastreadores com alto rendimento e
alta frequéncia na identificacdo de eventos. Além
disso, a inclus@o dos rastreadores diarreia e prurido
pode favorecer a identificagdo de EAM em pacientes
de enfermaria pediatrica.

A analise retrospectiva de prontudrios para a
identificagdo de EAM ¢ um processo que pode
demandar muito tempo, principalmente quando o
sistema ndo ¢ informatizado. O emprego de
rastreadores, dessa forma, ajuda a direcionar a
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