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RESUMO

A farmacoterapia desempenha um relevante papel na manutencao da saude, uma vez
que, muitas condicdes dependem do uso de medicamentos para controlar 0s
sintomas, retardar a progressao da doenca ou prevenir o desenvolvimento de
enfermidades futuras. Nessa perspectiva, embora o0s medicamentos possam
proporcionar importantes beneficios na manutencdo da saude, a sua utilizacéo
apresenta riscos de efeitos adversos ou indesejados. Assim, a avaliacdo do risco-
beneficio € um passo critico na definicdo da farmacoterapia. Diante do exposto, a
presente pesquisa teve como objetivo compreender os fatores de risco para EAM em
pacientes hospitalizados, sob a perspectiva da literatura cientifica e do ponto de vista
pratico dos experts em servicos hospitalares. O estudo foi desenvolvido em duas
etapas. Na primeira, realizou-se uma Overview de revisfes sisteméticas e na
segunda, tratou-se de um estudo exploratorio-descritivo, de abordagem qualitativa, a
partir da realizacéo da técnica de grupo focal (GF). Nesse sentido, a sua finalidade foi
obter informacdes de experts em servicos hospitalares, sobre fatores de risco para
EAM. Os resultados da pesquisa apontam que séo fatores de risco para o
desenvolvimento de EAM descritos na literatura: nimero de medicamentos prescritos,
idade avancada, comorbidades (em especial, Insuficiéncia Renal e Insuficiéncia
Hepética), alergia, sexo feminino e Tempo de Internamento (TI). Além disso, 0 uso de
medicamentos cardiovasculares, anticoagulantes/antitromboliticos, antidiabéticos,
Anti-inflamatorios Nao Esteroidais (AINES), antimicrobianos, opiaceos, medicamentos
para doencas obstrutivas das vias aéreas, antiepilépticos, corticosteroides, diuréticos,
antidepressivos, antipsicoticos, quimioterapicos, agentes do SNC (Sistema Nervoso
Central) e gastrointestinais potencializam o risco do paciente. Ja os fatores de risco
para EAM elencados pelos especialistas foram didaticamente separados em trés
pilares, preditores para EAM relacionados ao paciente, a hospitalizagdo e a
prescricdo. Os fatores de risco relacionados ao paciente, foram: idade; comorbidades;
insuficiéncia renal; insuficiéncia hepatica; problema cardiaco; problema respiratério;
paciente imunossuprimido e alergia medicamentosa. Os preditores relacionados a
hospitalizacdo, foram: hospitalizacdo prolongada e quantidade de dispositivos
invasivos. Por fim, os fatores de risco relacionados a prescricdo, foram: polifarmécia;
prescricdo de anticonvulsivantes e antimicrobianos; medicamento prescrito como se
necessario e prescri¢oes ilegiveis. Assim, conclui-se que de maneira geral houve uma
concordancia entre os fatores de risco para EAM propostos pelos experts e 0s
preditores j& descritos na literatura. Ademais, como foi possivel fazer um comparativo
entre teoria e pratica, o que se almeja € que tais resultados contribuam para a criacao
de um instrumento de escore de risco farmacoterapéutico, aplicavel na prética, além
de poder ser utilizado por varias categorias profissionais para estratificar risco para
EAM.

Palavras-chave: Eventos Adversos a Medicamento; Fatores de Risco;
Hospitalizacdo; Compreensao.



ABSTRACT

Pharmacotherapy plays an important role in health maintenance, as many conditions
depend on the use of medication to control symptoms, delay disease progression or
prevent the development of future illnesses. From this perspective, although drugs can
provide important benefits in maintaining health, their use poses risks of adverse or
unwanted effects. Thus, the benefit-risk assessment is a critical step in defining
pharmacotherapy. Given the above, this research aimed to understand the risk factors
for ADE in hospitalized patients, from the perspective of the scientific literature and
from the practical point of view of experts in hospital services. The study was carried
out in two stages. In the first, an Overview of systematic reviews was carried out and
in the second, it was an exploratory-descriptive study, with a qualitative approach,
based on the focus group technique (FG). In this sense, its purpose was to obtain
information from experts in hospital services on risk factors for ADE. The survey results
indicate that the following are risk factors for the development of ADE described in the
literature: number of prescribed drugs, advanced age, comorbidities (in particular,
Kidney Failure and Hepatic Failure), allergy, female gender and Length of Stay (LS).
In addition, the use of cardiovascular drugs, anticoagulants/antithrombolytics,
antidiabetics, Non-Steroidal Anti-Inflammatory Drugs (NSAIDs), antimicrobials,
opiates, drugs for obstructive airway diseases, antiepileptics, corticosteroids, diuretics,
antidepressants, antipsychotics, chemotherapeutic agents, CNS (Central Nervous
System) and gastrointestinal enhance the patient's risk. The risk factors for ADE listed
by the specialists were didactically separated into three pillars, predictors of ADE
related to the patient, hospitalization and prescription. The risk factors related to the
patient were: age; comorbidities; renal insufficiency; liver failure; heart problem;
Respiratory problem; immunosuppressed patient and drug allergy. Predictors related
to hospitalization were: prolonged hospitalization and number of invasive devices.
Finally, the risk factors related to prescription were: polypharmacy; prescription of
anticonvulsants and antimicrobials; drug prescribed as necessary and illegible
prescriptions. Thus, it is concluded that, in general, there was an agreement between
the risk factors for ADE proposed by experts and the predictors already described in
the literature. Furthermore, as it was possible to make a comparison between theory
and practice, the aim is that such results contribute to the creation of a
pharmacotherapeutic risk score instrument, applicable in practice, in addition to being
used by various professional categories to stratify risk for ADE.

Keywords: Adverse Drug Events. Risk factors. Hospitalization. Comprehension.
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1 INTRODUCAO

A farmacoterapia desempenha um relevante papel na manutencao da saude,
uma vez que, muitas condi¢cbes dependem do uso de medicamentos para controlar os
sintomas, retardar a progressdo da doenca ou prevenir o desenvolvimento de
enfermidades futuras. Nessa perspectiva, embora os medicamentos possam
proporcionar importantes beneficios na manutencdo da saude, a sua utilizagédo
apresenta riscos de efeitos adversos ou indesejados, assim, a avaliacdo do risco-
beneficio € um passo critico na definicdo da farmacoterapia (ALHAWASSI et al.,
2014).

De acordo com o Glossary of terms related to patient and medication safety
publicado em 2005 pelo Committee of Experts on Management of Safety and Quality
in Health Care (SP-SQS), os Eventos Adversos a Medicamentos (EAM) séo definidos
como qualquer lesdo que ocorra durante o tratamento medicamentoso do paciente,
resultando de cuidados apropriados, cuidados inadequados ou sub-6timos. Dessa
maneira, 0s eventos adversos incluem as reacfes adversas ao medicamento e
qgualquer dano secundario a um erro de medicacao.

As Reac0Oes Adversas a Medicamentos (RAM) séo definidas, de acordo com as
diretrizes da European Medicines Agency (EMA), como uma resposta nociva e nao
intencional a medicamentos. Assim, as RAM estédo entre a causa mais comum de
leséo iatrogénica, contribuindo para a elevacao dos custos dos sistemas de saude e
sendo responsavel por cerca de 5% a 10% das admissdes hospitalares (SCHURIG et
al., 2018). Em oposicéo, os Erros de Medicacdo (EM) sdo quaisquer eventos evitaveis,
gue possam levar ao uso inadequado de medicamentos, causando danos ao paciente.
Os EM estéo relacionados com a pratica profissional, a prescricdo, a comunicacao de
pedidos, a rotulagem, a embalagem, a nomenclatura dos produtos, a dispensacao, a
distribuicdo, a administracdo, o uso, entre outros (TARIQ et al., 2020).

Diante do exposto, frente ao impacto que as RAM e os EM tém nos sistemas
de saude, no Brasil, o Ministério da Saude (MS) desenvolve a¢gfes para a promogao
da seguranga do paciente, mediante a educacao e a divulgacdo de boas préticas para
profissionais de saude, pacientes e acompanhantes, com ac¢des preventivas como a
implementacdo das seis metas internacionais de seguranca do paciente da
Organizacdo Mundial da Saude (OMS) (BRASIL, 2018).
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Outrossim, um importante passo para a seguranca do paciente, foi a
implantacéo dos seis protocolos basicos, destacando-se dentre eles, o “Protocolo de
Seguranca na Prescricdo, Uso e Administragdo de Medicamentos” do MS, um
fomentador para o Terceiro Desafio Global da Seguranca do Paciente — Medicacao
Sem Danos. O objetivo desse desafio é promover mudancas que resultem na reducao
em 50%, ao longo dos proximos 5 anos, da ocorréncia desses erros e de danos graves
relacionados a medicamentos (BRASIL, 2013a; CANDIDO, 2019; ISMP BRASIL,
2018).

No “Protocolo de Seguranca na Prescricdo, Uso e Administracdo de
Medicamentos” é referido que no Brasil ainda nao estdo disponiveis estatisticas de
Obitos relacionados a erros de medicacdo, todavia existem dados na literatura
cientifica que apontam para os graves indices relacionados a eventos adversos a
medicamentos (BRASIL, 2013a). Nos Estados Unidos da América (EUA), por
exemplo, cerca de 3,7% dos pacientes hospitalizados apresentaram um evento
adverso a medicamento, além disso, 0s eventos adversos evitaveis isolados
resultaram anualmente em 7000 mortes. Diante disso, observa-se que mesmo com a
evolucdo nos cuidados de salde, esses incidentes representam um problema
significativo a nivel mundial e continuam a ser uma preocupacdao no ambito da
seguranca do paciente (MEKONNEN et al., 2018).

Frente a esses dados, a justificativa para o desenvolvimento da pesquisa vem
do anseio da autora de juntamente com a equipe de saude e a equipe multiprofissional
propor um acompanhamento mais préximo aos pacientes que apresentam uma maior
possibilidade de desenvolver Eventos Adversos a Medicamentos. A partir disso,
pretende-se construir praticas clinicas compartilhadas e que se integrem de maneira
a contribuir para a melhoria da qualidade de vida dos pacientes. Outrossim, colaborar
para a fomentacdo da literatura cientifica relacionada a estratificacdo de risco
farmacoterapéutico para EAM, visto que a mesma ainda € escassa apontando assim
para a necessidade de novos estudos.

Por fim, observa-se que os servicos de saude precisam se estruturar de
maneira a contribuir com as a¢des para a promocéao da seguranca do paciente. Nesse
sentido, conhecer e compreender os fatores de risco para EAM em pacientes
hospitalizados tem muito a colaborar com a implementacdo de praticas seguras
relacionadas ao uso de medicamentos, além de possibilitar uma maior apropriacéo

sobre os impactos no acompanhamento Farmacoterapéutico. Ademais, almeja-se que
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os fatores de risco para EAM, obtidos com a presente pesquisa, possam ser utilizados
como variaveis preditoras em instrumentos para estratificacdo de risco

farmacoterapéutico de pacientes hospitalizados.
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2 ESTRUTURA DA DISSERTACAO

O presente estudo apresenta-se na estrutura de uma Dissertacao e encontra-
se dividido em dois capitulos. O Capitulo 1 estd em formato de artigo cientifico e tem
como titulo “Fatores de risco para eventos adversos a medicamentos em pacientes
hospitalizados: uma overview de revisfes sistematicas”, sendo assim o mesmo
objetivou avaliar os fatores de risco relacionados a EAM em pacientes hospitalizados.
Ressalta-se que o Capitulo 1, tem a Overview registrada no Prospero (International
prospective register of systematic reviews) com numero CRD42020207132, sera
submetido a Interface — Comunicacdo, Saude, Educacédo (Qualis A2 Interdisciplinar)
e nesse sentido a sua escrita seguiu as orientagdes aos autores, adotando as normas
de redacéo preconizadas pela revista. Além disso, apenas para fins didaticos e com a
finalidade de facilitar a organizacédo da dissertacdo, o numero das paginas do artigo
cientifico do Capitulo 1, seguiu a paginacao da dissertacao.

Ja4 o Capitulo 2, com o titulo “Fatores de risco para eventos adversos a
medicamentos em pacientes hospitalizados: painel de especialistas”, objetivou obter
os fatores de risco para EAM em pacientes hospitalizados, por meio da opinido dos
especialistas, a partir de suas vivéncias praticas em instituicbes hospitalares.
Ademais, os fatores de risco suscitados no grupo de experts foram confrontados com
0s ja descritos na literatura, resultado da Overview do Capitulo 1, com a finalidade
principal de ser averiguar as convergéncias e as divergéncias entre teoria e pratica.

O Capitulo 2, serd submetido a Reciis - Revista Eletrénica de Comunicacéao,
Informacdo e Inovacdo em Saude (Qualis B2 Interdisciplinar). Nesse sentido, de
maneira semelhante ao Capitulo 1, a sua escrita seguiu as orientacées aos autores,
adotando as normas de redac¢ao preconizadas pela revista. Além disso, apenas para
fins didaticos e com a finalidade de facilitar a organizacao da dissertacdo, o niumero
das paginas do artigo cientifico do Capitulo 2, também seguiu a paginacdo da
dissertacéao.

Cabe destacar ainda o cenario de pandemia causada pela COVID-19, que teve
um importante impacto na execucdo de todas as etapas metodoldgicas inicialmente
almejadas para a presente pesquisa, sendo assim, 0 projeto apresentou algumas
alteracdes, visto que a pandemia implicou na dificuldade da execucao de algumas das
fases preconizadas. Por fim, verifica-se que a pandemia trouxe importantes

implicagbes para a saude mental de muitos trabalhadores da area da saude,
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sobretudo aqueles da assisténcia hospitalar que se mantiveram trabalhando muito
mais do que se ndo estivessem enfrentando um cenario mundial de avango e combate
a COVID. Tal situacdo vem sendo vivenciada pela autora da presente dissertacao e
estd sendo explicitada, ndo para justificar as necessidades de alteracdes
metodoldgicas e também dos prazos de execucao das atividades, mas sobretudo para
reforcar que os resultados obtidos com a realizagdo da pesquisa sdo muito valorosos,
uma vez que, foram obtidos num momento indéspito e com uma carga mental muito
desgastante ao se considerar o panorama mundial da COVID-19 que ainda

enfrentamos.
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3 OBJETIVOS
3.1 OBJETIVO GERAL

Compreender os fatores de risco para EAM em pacientes hospitalizados, sob a

perspectiva da literatura cientifica e da pratica de experts em servi¢os hospitalares.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

o Identificar fatores de risco relacionados ao desenvolvimento de EAM descritos
na literatura,;

e Identificar fatores de risco relacionados ao desenvolvimento de EAM em um
painel de experts em servicos hospitalares;

e Confrontar os fatores de risco para EAM em pacientes hospitalizados, no

ambito tedrico e pratico, avaliando-se 0s pontos de convergéncia e divergéncia.
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4 REFERENCIAL TEORICO

4.1 A FARMACOTERAPIA E OS EVENTOS ADVERSOS A MEDICAMENTOS

A farmacoterapia € uma das intervencdes mais utilizadas na atencéo hospitalar.
A prescricdo de medicamentos, além de trazer beneficios ao paciente, pode ser um
gatilho para eventos adversos, o que pode levar a morbidadade, mortalidade e custos
potencialmente evitaveis (BOS et al., 2018).

Nesse sentido, para se discorrer sobre os eventos adversos a medicamentos,
as definicbes abordadas no presente projeto serdo embasadas no National
Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention (NCC MERP) dos
Estados Unidos e no Committee of Experts on Management of Safety and Quality in
Health Care (SP-SQS) da Europa. Dessa maneira, como na literatura ainda se
observa confusdo em relacdo a definicdo dos eventos adversos a medicamentos a
escolha dos referidos érgaos foi pelo fato das definicbes de ambos corroborarem e
por essas serem instituicdes reconhecidas internacionalmente (BECKER, 2015;
COUNCIL OF EUROPE, 2005).

O National Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention
(NCC MERP) é um 6rgéo independente composto por 27 organizacfes dos Estados
Unidos, as quais colaboram e cooperam para resolver as causas interdisciplinares de
erros e promover a seguranca no uso de medicamentos. JaA o Committee of Experts
on Management of Safety and Quality in Health Care (SP-SQS) da Europa, foi o comité
que preparou as recomendacdes sobre a gestdo da seguranca do paciente e a
prevencao de eventos adversos na atencao a saude (BECKER, 2015; COUNCIL OF
EUROPE, 2005).

Assim, os Eventos Adversos a Medicamentos englobam os Erros de Medicagao
(eventos evitaveis) e as Reacdes Adversas a Medicamentos (eventos ndo evitaveis).
Os Erros de Medicacdo ocorrem em qualquer estagio durante os processos de
utilizacdo dos medicamentos e como o proprio nome diz sdo resultado de um erro, ja
as Reacdes Adversas a Medicamentos, ocorrem durante o uso apropriado dos
medicamentos, as quais ndo sao resultantes de erros e nem tampouco previsiveis
(BECKER, 2015; COUNCIL OF EUROPE, 2005; IFTIKHAR et al., 2018). Segundo a
NCC MERP (2021), os erros de medicacdo podem estar relacionados a pratica
profissional, produtos de saude, procedimentos e sistemas, incluindo prescrigéo,

comunicacdo de pedidos, rotulagem de produtos, embalagem e nomenclatura,
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composicao, dispensacao, distribuicdo, administracdo, educagédo, monitoramento e
uso.

Segundo Mekonnen (2018), os danos vivenciados pelos pacientes atribuidos a
Erros de Medicacéo e a Eventos Adversos a Medicamentos, estéo entre os incidentes
mais comuns em hospitais, apresentando importantes consequéncias clinicas,
econbmicas e sociais. Uma revisdo de literatura intitulada Adverse drug events and
medication errors in Australia (RUNCIMAN et al., 2003), demonstrou que 2-4% das
internacdes hospitalares na Australia se dédo por conta do uso de medicamentos, outra
revisdo atualizada com o titulo Medication safety in acute care in Australia: where are
we now? Part 1: a review of the extent and causes of medication problems 2002—-2008
(ROUGHEAD; SEMPLE, 2009), apresentou uma carga semelhante de morbidade
relacionada a medicamentos, onerando um custo de 660 milhdes de dolares ao
sistema de saude australiano.

No Brasil, embora se tenha uma escassez sobre dados estatisticos de erros de
medicacdo e suas consequéncias para a saude, € importante referenciar estudos
relacionados a essa tematica no pais. Um estudo transversal e descritivo com o titulo
Types and frequency of errors in the preparation and administration of drugs
(MENDES et al., 2018), constatou que na preparacdo e administracdo de
medicamentos dois erros sdo comuns de ocorrer: a auséncia de higienizacdo das
mMAaos e auséncia de técnicas assépticas. Assim, numa amostra de 303 observacdes
de preparacao e administracdo de medicamentos, verificou-se na fase de preparacéo
que o erro de auséncia de higienizacdo das maos ocorreu em uma frequéncia de
70,29% e auséncia de técnica asséptica em 80,85%, ja na fase administracdo, sem
higienizacdo das maos houve uma frequéncia de 81,18% e sem uso de técnica
asséptica de 84,81%. Os resultados obtidos apontam para a necessidade de
desenvolver e implantar programas educativos voltados a seguranca do paciente.

Outro estudo brasileiro, com o titulo Medication errors in a public hospital in
Brazil (VOLPE et al., 2014), concluiu que das 484 doses observadas, 69,5% dos erros
ocorreram durante a administragcdo do medicamento, 69,6% durante o estagio de
preparacao, 48,6% foram erros de timing, 1,7% foram erros relacionados a dose e
9,5% foram erros de omisséo. Nesse contexto, os resultados indicam a necessidade
de gerenciar os riscos dos erros de medicacdo em seu contexto real através da criagao

de barreiras de segurancga, principalmente ao se considerar que dos pacientes que
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sao prejudicados por erros de medicacao, segundo os autores, quase metade desses
erros poderiam ser evitados.

Por todos os aspectos citados, apesar de no Brasil ainda ndo se ter disponiveis
estatisticas de obitos relacionados a erros de medicacdo (BRASIL, 2013a), de acordo
com Falconer; Barras; Cottrell (2018), os danos relacionados ao uso de medicamentos
séo experimentados por até 30% dos pacientes hospitalizados, dos quais 7% sofrem
danos graves. Os autores afirmam ainda que esses danos aumentam o tempo de
internacdo, a morbidade e a mortalidade dos pacientes, como também os custos com

assisténcia a saude, destacando-se que um quarto desses eventos sao evitaveis.

4.2 A SEGURANCA DO PACIENTE E A AVALIACAO DE RISCOS

Conforme explanado anteriormente, observa-se que 0s eventos adversos sao
uma causa significativa para a morbidade e a mortalidade de pacientes hospitalizados.
Diante dessa problematica e do impacto negativo na seguranca do paciente, torna-se
urgente uma atencédo global sobre os riscos aos quais 0s pacientes estdo submetidos
guando necessitam de cuidados em um estabelecimento de saude.

Nesse contexto, com o objetivo de realizar uma ampla mobilizagdo, no que
tange ao impacto dos erros de medicacdo na seguranca do paciente, a Organizacéo
Mundial da Saude, langcou em 2017, no evento Second Global Ministerial Summit on
Patient Safety, em Bonn na Alemanha, o terceiro Desafio Global: Medicamentos Sem
Dano. A finalidade do desafio € conseguir engajamento e comprometimento dos
Estados Membros da OMS e de 6rgaos profissionais em todo o mundo para reduzir
os danos associados a medicacédo (WHO, 2019).

Alinhado com o terceiro Desafio Global, no Brasil tem-se as acdes do Ministério
da Saude, que visam a promoc¢ao da seguranca do paciente, mediante a adocéo de
medidas de educacado e divulgacdo de boas praticas para profissionais de saude,
pacientes e acompanhantes, bem como ac¢des preventivas como a implementagéo
das seis metas para seguranca do paciente da OMS (BRASIL, 2018). Outrossim, a
criacao da Portaria MS n°® 529, de 1 de abril de 2013, que institui o Programa Nacional
de Seguranca do Paciente (PNSP), a qual surge para fomentar as acdes de seguranca
do paciente, por meio da proposicao de reducéo, a um minimo aceitavel, do risco de
dano desnecessario associado ao cuidado de saude.

No Brasil, a tematica de seguranc¢a do paciente também tem sido difundida por

meio do Instituto para Praticas Seguras no Uso dos Medicamentos (ISMP Brasil), o
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qual é uma organizacdo ndo governamental, independente e sem fins lucrativos,
pioneira na conducdo de iniciativas para promover a seguranca no uso de
medicamentos no pais. Uma importante ferramenta utilizada pelo ISMP Brasil € a
disseminacédo de informacdes através de Boletins, 0os quais versam sobre erros de
medicacéao, prevencado de eventos adversos, promog¢éo da seguranca do paciente e a
melhoria da qualidade na utilizacdo de medicamentos nos diversos niveis da
assisténcia a saude (ISMP BRASIL, 2021a, 2021b).

Segundo Gama et al. (2016), a seguranca do paciente passou a ser uma
prioridade em diversos paises, devido a importantes estudos epidemiolégicos terem
evidenciado o alarmante impacto dos efeitos indesejados decorrentes de falhas na
qualidade na atencéo a saude. Além disso, a literatura destaca que no cenario atual,
0s hospitais estdo cada vez mais movimentados, com altas taxas de transferéncias e
COM recursos escassos, 0 que aponta para a necessidade de se priorizar os pacientes
com um maior risco farmacoterapéutico (FALCONER; BARRAS; COTTRELL, 2018).
Assim, uma melhor compreenséao sobre os fatores de risco para EAM possibilita evitar
ou atenuar danos que possam surgir ao logo do acompanhamento
farmacoterapéutico, apresentando-se como um importante fomentador para a
seguranca do paciente.

Outrossim, a estratificacdo de risco de pacientes hospitalizados propensos a
eventos adversos a medicamentos, possibilita uma pratica clinica personalizada,
beneficiando os mesmos com intervengdes que reduzam a morbidade relacionada a
medicamentos. Dessa maneira, ferramentas de estratificacdo de risco podem apoiar
médicos e farmacéuticos hospitalares na priorizacdo de pacientes, através da
disponibilizacdo de um servigco de saude muito mais eficiente (BOS et al., 2018).

4.3 O GRUPO FOCAL COMO TECNICA PARA DISCUSSAO DA REALIDADE

Os pressupostos tedricos explanados até aqui apontam que os EAM
apresentam um impacto importante na seguranca do paciente. Entretanto, seria
simplorio compreender os fatores de risco para EAM somente no ambito teorico,
sobretudo ao se considerar a necessidade de aprofundar a discusséo, para um campo
mais pratico, com o intuito de se propor intervenc¢des em saude proximas da realidade.

Frente a isso, como torna-se imperativo, realizar uma interface entre a teoria e

a pratica que perpassa os fatores de risco para EAM, para assim contribuir com a
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melhoria da seguranca do paciente, a realizacdo da técnica do Grupo Focal (GF),
apresenta-se como uma proposta de leitura da realidade, mediante o estimulo a
discusséo participativa. Dessa forma, o GF demonstra ser uma possibilidade de
construcdo de conhecimentos e intersubjetividades, com a finalidade de ampliar a
compreensao sobre um tema especifico a partir do didlogo (SOUZA et al., 2019).

O GF é estruturado e executado a partir de discussfes focadas em tdpicos
especificos e diretivos, nesse sentido a técnica permite a troca de experiéncias,
conceitos e opinides entre os participantes. Além disso, como o GF potencializa o
protagonismo dos envolvidos, a sua realizacao possibilita uma construgéo coletiva dos
resultados, favorecendo a solugdo de problemas e a transformacdo da realidade
(KINALSKI et al., 2017).

Interessante perceber que o GF permite capturar respostas a eventos,
enguanto esses acontecem. Assim, as discussdes no GF possibilitam uma abertura a
processos ocultos e dificeis de penetrar, uma vez que, durante as sessoes,
estabelece-se um senso coletivo, no qual os significados sdo negociados e as
identidades sdo construidas pela interacdo social entre os participes. Além disso,
permite-se que o sujeito reconhecga nos outros partes de si mesmo, oportunizando a
reflexdo a partir do confronto das opinides emanadas entre os membros do grupo
(ARANTES; DEUSDARA, 2017).

Por fim, a presente pesquisa tem o importante papel de fomentar e aprofundar
as discussfes sobre os fatores de risco para EAM, nos campos tedrico e pratico.
Nesse pleito, a sua execucédo foi importante, pois a busca sistematica da literatura
contribuiu para a obtencéo de informacdes atualizadas sobre a tematica, fornecendo
0 gue se tem de mais recente sobre os fatores de risco para EAM. Ao mesmo tempo,
a realizacao do grupo focal possibilitou extrair, os fatores de risco para EAM, a luz da

pratica, bem como permitiu o confronto teérico-pratico das informacdes.
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Fatores de risco para eventos adversos a medicamentos em pacientes

hospitalizados: uma overview de revisdes sistematicas

Risk factors for adverse drug events in hospitalized patients: an overview

of systematic reviews

Factores de riesgo de reacciones adversas a medicamentos en pacientes

hospitalizados: resumen de revisiones sistematicas
Resumo

Os Eventos Adversos a Medicamentos (EAM) sao definidos como qualquer lesédo
gue ocorra durante o tratamento medicamentoso e que resulte de cuidados
apropriados ou cuidados inadequados ou sub-6timos. Nesse sentido, a presente
overview objetivou avaliar os fatores de risco relacionados a EAM em pacientes
hospitalizados. Realizou-se uma pesquisa nas bases Pubmed, Scopus, Lilacs e
Scielo, até 19 de Agosto de 2021, culminando com a selec@o de 11 revisdes.
‘Numero de medicamentos prescritos”, “ldade avancada” e “Comorbidades”
foram os fatores de risco mais citados, outras caracteristicas descritas com
menor frequéncia foram “Tempo de internacdo (TI)”, “Alergias” e “Sexo
Feminino”. Além disso, observou-se que 0 uso de determinados medicamentos
pode aumentar o risco do paciente. Por fim, os fatores de risco levantados nesta
overview podem ajudar as equipes hospitalares a direcionar suas acfes de

cuidado aos pacientes em maior risco de EAM.

Palavras-chave: Eventos Adversos a Medicamento. Fatores de Risco.

Hospitalizacéo.
Abstract

Adverse Drug Events (ADE) is defined as any injury that occurs during drug
treatment and that results from appropriate care or inadequate or suboptimal
care. In this sense, this overview aimed to assess risk factors related to ADE in
hospitalized patients. A search was carried out in the Pubmed, Scopus, Lilacs
and Scielo databases, until August 19, 2021, culminating in the selection of 11
reviews. “Number of prescribed drugs”, “Advanced age” and “Comorbidities”
were the most cited risk factors, other characteristics described less frequently

were “Length of Stay (LS)”, “Allergies” and “Female sex”. Furthermore, it has
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been observed that the use of certain medications can increase the patient's risk.
Finally, the risk factors raised in this overview can help hospital teams to direct
their care actions to patients at higher risk of ADE.

Keywords: Adverse Drug Events. Risk factors. Hospitalization.
Abstracto

Los Eventos Adversos a Medicamentos (EAM) se definen como cualquier lesion
que ocurre durante el tratamiento con medicamentos y que resulta de una
atencion adecuada o una atencion inadecuada o subdptima. En este sentido,
este resumen tuvo como objetivo evaluar los factores de riesgo relacionados con
el EAM en pacientes hospitalizados. Se realizé una busqueda en las bases de
datos Pubmed, Scopus, Lilacs y Scielo, hasta el 19 de agosto de 2021, que
culminé con la seleccion de 11 revisiones. “Numero de medicamentos
prescritos”, “Edad avanzada” y “Comorbilidades” fueron los factores de riesgo
mas citados, otras caracteristicas descritas con menor frecuencia fueron
“Tiempo de hospitalizacion (TH)?, “Alergias” y “Sexo femenino”. Ademas, se ha
observado que el uso de determinados medicamentos puede incrementar el
riesgo del paciente. Finalmente, los factores de riesgo planteados en este
resumen pueden ayudar a los equipos hospitalarios a dirigir sus acciones de

atencion a los pacientes con mayor riesgo de EAM.

Palabras clave: Eventos Adversos a Medicamentos. Factores de riesgo.

Hospitalizacion.
Introducao

De acordo com o Glossary of terms related to patient and medication
safety!, os EAM sdo definidos como qualquer lesdo que ocorra durante o
tratamento medicamentoso do paciente e que resulte de cuidados apropriados
ou cuidados inadequados ou sub-6timos. Dessa maneira, 0s eventos adversos
incluem as reacdes adversas ao medicamento e qualquer dano secundario a um

erro de medicacéo.

As Reacbes Adversas a Medicamentos (RAM) sdo eventos néo
intencionais, porém prejudiciais, atribuidas ao uso de medicamentos. As RAM

séo responsaveis por internagbes hospitalares ndo programadas, mas também,
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acontecem durante uma parcela significativa dessas internacdes, representando
um desafio para a assisténcia médica atual>. Em contraposicdo, os Erros de
Medicacdo (EM) séo evitaveis e afetam a prescricao, transcri¢cdo, dispensacao,
administracdo e monitoramento de praticas, que podem resultar em danos

graves, incapacidade e até morte3.

Nesse sentido, a literatura aponta que nos Estados Unidos da América
(EUA), cerca de 3,7% dos pacientes hospitalizados apresentaram um evento
adverso a medicamento, além disso, 0s eventos adversos evitaveis isolados
resultaram anualmente em 7.000 mortes. Diante disso, observa-se que mesmo
com a evolucdo nos cuidados de saude, esses incidentes representam um
problema significativo a nivel mundial e continuam a ser uma preocupacao no

ambito da seguranca do paciente?.

Por fim, considerando que os EAM em pacientes hospitalizados,
apresentam importantes implicacbes, como: invalidez, morte, permanéncia
hospitalar prolongada e aumento de custos®,a justificativa para a realizagéo da
Overview vem da necessidade de se propor um acompanhamento mais proximo
aos pacientes que apresentam maior probabilidade de desenvolver esses

eventos.
Métodos
[subtitulo] Protocolo e registro

A Overview possui um protocolo cadastrado no Prospero numero
CRD42020207132.

[subtitulo] Fontes de dados e estratégias de pesquisa

Foi realizada uma busca sistematica de publicacdes até o dia 19 de agosto
de 2021, sem restricdo de data inicial, para ampliar a estratégia da pesquisa.
Consultaram-se as bases de dados: Scientific Electronic Library Online (Scielo),
Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude (Lilacs), PubMed
e Scopus. Os descritores de busca foram definidos usando o vocabulario
controlado da National Library of Medicine’s (MeSH) e os Descritores em Ciéncia
da Saude (DeCS). Assim, a estratégia de busca foi: ((Drug-Related Side Effects
and Adverse Reactions AND Inpatients AND Hospitalization AND Logistic
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Models AND Risk Factors) OR (Drug-Related Side Effects and Adverse
Reactions AND Hospitals AND Risk Factors) OR (Drug Therapy AND Risk
Assessment AND Pharmacy Service, Hospital AND Hospitals) OR (Adverse Drug
Events AND Adverse Drug Reactions AND Medication Errors AND Risk)) AND
(Systematic Review OR Meta-Analysis).

[subtitulo] Critérios de elegibilidade

As publicacdes foram comparadas com os critérios de inclusdo para
determinar a sua relevancia tematica em atender os objetivos do presente
estudo: (l) caracterizar possiveis fatores de risco para o desenvolvimento de
EAM (1) ser uma revisdo sistematica ou meta-analise; (Ill) estar em inglés,
portugués ou espanhol; (IV) avaliar dados relacionados a pacientes
hospitalizados. Foram excluidas as publicacées que: (l) caracterizaram-se como
revisbes narrativas, opinides de especialistas, editoriais, overview e revisdes
sem uma estratégia de busca transparente; (II) restringiram a analise a
determinadas classes de medicamentos; (Ill) limitaram a analise a grupo de
pacientes ou quadro clinico especificos; (IV) apresentaram como desfecho
somente a apreciacdo de EM; (V) estavam duplicadas; (VI) ndo disponibilizaram

0 resumo e o texto na integra para leitura.
[subtitulo] Selecéo e avaliacéo critica dos estudos

ApoOs a busca sistematica, foi realizada uma analise descritiva dos artigos,
dividida em trés etapas: avaliacdo de titulos, de resumos e por ultimo, de textos
completos. Esse processo de triagem foi realizado por dois pesquisadores
distintos, de acordo com os critérios definidos. A avaliacdo de um terceiro
pesquisador foi solicitada quando houve discordancia. Para a etapa de selecao

foi utilizado o aplicativo da web Rayyan®.

A avaliacao critica dos relatos incluidos foi feita por apenas um autor e
usando a recomendacéo PRISMA. Os 27 itens da lista de verificacdo foram
julgados quanto a ocorréncia nas revisées sistematicas. Alguns itens — 14, 15,
16 e 21, 22, 23 — aplicam-se principalmente a meta-analises, e, dessa forma, a
pontuacdo maxima dos estudos poderia ser de 21 (revisbes sisteméaticas) ou 27

(meta-andlises) pontos’2,
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[subtitulo] Extrac&o dos dados

Os estudos que atenderam aos critérios determinados para extracao de
dados passaram por uma analise tematica e a partir da leitura intensiva, foram
levantados os fatores de risco para EAM listados nos resultados das pesquisas.
Considerou-se os fatores de risco que estiveram presentes em pelo menos duas
revisbes sistematicas, bem como que apresentaram medidas de

frequéncia/prevaléncia e/ou dados estatisticamente significantes.
[subtitulo] Analise e sintese dos dados

Os estudos que satisfizeram os critérios de inclusdo para a extracao de
dados foram cuidadosamente examinados quanto as seguintes variaveis: o
idioma, o ano de publicacdo, o pais de realizacdo do estudo, a populacao
estudada, os objetivos, as estratégias de busca, as bases de dados pesquisadas,
0 numero e os tipos de estudos revisados, os resultados obtidos, 0 método de

andlise, as principais limitagfes e as conclusdes.
Resultados
[subtitulo] Busca sistematica em base de dados

A busca resultou em 343 publicacdes, das quais 43 foram excluidas por
serem textos repetidos. Dessa forma, 300 titulos foram avaliados na primeira
etapa. Desses, 264 foram rejeitados por ndo atenderem aos critérios de incluséo.
Os 36 estudos restantes passaram pela leitura dos seus resumos, e nesta
segunda etapa 17 foram consideradas revisdes sistematicas potencialmente
relevantes para avaliagdo do texto completo. Apés a leitura completa, 11
publicacdes satisfizeram os critérios e foram incluidas na overview. A Figura 01

detalha o processo de sele¢cdo em cada uma das trés etapas de avaliacao.
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Figura 01. Fluxograma de selecéo dos estudos da Overview.
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As caracteristicas das revisdes incluidas estdo descritas na Tabela 01, ja a

avaliacdo critica das publicacfes incluidas esta na Tabela 02. Todas as revisdes

foram publicadas em inglés, no periodo entre 2007 e 2019. Os estudos foram

produzidos principalmente por autores da Europa. A populacdo estudada por cada

revisao incluiu pacientes hospitalizados em diferentes faixas etarias.

No tocante as bases de dados consultadas, as mais frequentes foram Medical

Literature Analysis and Retrieval System Online (Medline), Excerpta Medica

dataBASE (Embase) e Scopus, além disso, o nimero de estudos incluidos nas

revisdes variou de quatro a 135. Apenas uma das 11 publicacdes realizou meta-

andlise®, ademais as revisoes incluidas apresentaram uma série de limitacées, cuja

ressalva torna-se valida para a avaliagdo dos riscos de viés.

Tabela 01. Descricdo das revisdes sistematicas incluidas na overview.

N° de

Desenho dos

Autor/Ano Objetivos Populacédo estudos estudos Limitagdes
Revisar estudos Capamdat_je limitada
- de realizar meta-
empiricos que - .
examinaram a andlise, devido a
~ Estudos com coleta heterogeneidade dos
s de dados estudos incluidos
Alghamdi et natureza de EM e Criangas < . . . :
10 35 prospectiva, Além disso, houveram
al. (2019) eventos adversos 18 anos . C
e retrospectiva e apenas publicactes
evitaveis de . A
. transversais. em inglés e, portanto,
medicamentos em .
o termos de pesquisa em
UTI pediatrica e -
outros idiomas podem
neonatal. . :
ter sido perdidos.
Descrever as Estudos utilizando
ferramentas de metodologia
avaliacdo existentes quantitativa,
usadas por qualitativa ou mista Somente estudos em
Alshakrah et farmacias Todas as 19 de ferramentas de inglés e busca
al. (2019)%* hospitalares  para idades avaliacdo bibliografica realizada
avaliar a prioridade farmacéutica apenas por 1 autor.
e/ou a utilizadas no
complexidade  do ambiente
paciente. hospitalar.
Estudos primarios
(a maioria coortes Analise de regresséo
Avaliar criticamente prospectivos, logistica rpL'JI'Flvarlada
. apenas 1 como critério de
Falconer; 0s modelos . . =
. : retrospectivo) de inclusao;
Barras; desenvolvidos para . . ~
. =15 anos 11 modelos de risco Foco da discussdo na
Cottrell prever o risco de reditivo ualidade dos modelos
(2018)12 EAM em pacientes P q

adultos internados.

desenvolvidos com
regressao logistica
multivariada e
validagéo interna.

preditivos de risco, ao
invés dos fatores de
risco para EAM.

Continua.
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Estudos que
incluiram uma
definicdo explicita

O numero de estudos
selecionados foi baixo,
pois muitos estudos

Revisar a literatura Adultos de RAM e / ou uma gue ndo mencionaram
Mudiqubba publicada para (sem faixa avaliacio explicita tamanhos de amostra
ot al 9 determinar 0s etaria 11 de gcausali%ade foram excluidos.
(201é)13 fatores de risco para  especifica) bem  como um;; Muitos estudos
RAM na populacéo e ldosos - falharam em dar a
. descricdo clara do . x
adulta e idosa. (=85 anos) método usado para explicagdo adequada
. o P para a n&ao
a identificacdo de . . . .
significancia dos
RAM. :
fatores de risco.
Identificar os fatores Avaliou somente
de risco para RAM . .
Andrade et em acientes <18 anos 7 Coortes criangas;
al. (2017) o diétricosp prospectivos. RAM foi o dnico
P desfecho avaliado.
internados.
Determinar
evidéncias para
fatores de risco
mensuraveis  que L
Suggett; . =
ggett, predispbem 0s EStUdOS. primarios e, usao de fatores de
Marriott acientes 3 >16 anos 38 e revisbes da risco qualitativos
(2016)*° P . literatura. q '
necessidade de
uma intervengdo
farmacéutica clinica
em seu tratamento.
Identificar as
caracteristicas dos
pacientes e os tipos
de medicamentos
mais associados Coortes Retirou Tl da analise e
Boeker et al. 208 pacientes que rospectivos  ndo- selecdo dos fatores de
(2015)° " apresentam EAM e 218 anos 4 ?an dgmiza dos risco limitada a
sugerir  areas-alvo multicéntricos estudos com pacientes
para reduzir ©0s ’ individuais.
danos e
implementar
intervencdes
focadas.
Heterogeneidade das
populacBes em estudo
em relagdo a idade,
tamanho e
comorbidades, nao
possibilitando a
Revisar Estudos realizacdo de meta-
. . observacionais e a analise. Natureza
sistematicamente as Adultos L " .
evidéncias sobre a  (sem faixa maioria deles descritiva da maioria
~ - prospectivos. Um dos relatérios e,
Saedder et relacdo entre o0s etaria
| (2015)16 fat d . i 26 estudo caso- portanto, a falta de
al. ( ) atores e risco especifica) . .
relacionados a0 e Idosos controle foi incluido grupo de controle. A
aciente e o riscode (265 anos) e um estudo incluiu maioria dos estudos
P - pacientes incluidos nesta revisédo
RAM graves.

psiquiatricos.

foram transversais e,
como tal, investigaram
a relagdo imediata
entre  exposicdo a
drogas e RAM. Nao foi
possivel avaliar
adequadamente a

Continua.
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influéncia das variaveis
independentes, 0
carater confundidor
destas e as possiveis
interacdes entre elas.
Nao se avaliou
formalmente o risco de
viés.

Revisar a literatura
publicada para
estimar a
prevaléncia de RAM

Estudos
observacionais,
incluindo grandes
coortes de dados

A qualidade dos

estudos incluidos
variou bastante,
nenhum estudo
atendeu

completamente  aos
critérios de incluséo,

apenas trés estudos

Alhawassi em idosos no administrativos relataram célculos do
Idosos (265 L
et al. contexto de 14 observacionais tamanho da amostra e
(2014)7 cuidados agudos e Eesy) retrospectivos a a heterogeneidade dos
identificar  fatores estudos estudos incluidos
associados a um prospectivos limitou a capacidade
risco aumentado de menores no de reunir dados e
RAM. cenario clinico. fornecer estimativas
resumidas da
prevaléncia de RAM
em toda a populagéo
da revisao.
O numero de EM fatais
constituiu grande parte
do nimero total de EM,
a frequéncia de EM
Definir drogas que graves causadas por
realmente causam Dos 74 artigos, 36 alguns medicamentos
EM graves. Assim, eram relatos de um foi muito alta em
realizar uma OU mais casos e 0s comparacdo com a
p_esguisa_ Adultos demais eram frequéncia _ de uso
bibliografica  para : estudos desses medicamentos.
Saedder et . (sem faixa . P S
al. (2014)8 defll’!ll’ otaria 135 epidemioldgicos. Outra Ilmlta(;ao € que
medicamentos o As outras 61 os medicamentos que
Lo especifica) N ~ .
probleméticos ou de referéncias foram estdo no mercado ha
alto risco e compilar obtidas da NAPRC, muitos anos
uma lista de da péagina inicial da aparecerdo um
medicamentos  de PIA e do DPSD. niamero  maior de
alto risco. vezes, apesar do
declinio no uso clinico
em comparagdo com
0s medicamentos mais
novos.
Estudos que
Pesquisa na relataram
literatura, a fim de frequéncia de EM,
recuperar as RAM e EAM, por
Krahenbuhl- qu!icqqﬁes N0 meio Ade relatos
originais relevantes o espontaneos,
Melcher et especificou 77 o =
al. (2007)° relatap d9 faixa etaria rewsoe’s' ot
frequénciade EM e / prontuarios de
ou RAM em paciente,
pacientes verificagcao de
hospitalizados. prescricao,

monitoramento de

Continua.
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pacientes, entre

outros.
DPSD = Banco de dados Dinamarqués de Seguranca do Paciente, EAM = Eventos Adversos a Medicamentos,
EM = Erros de Medicagdo, NAPRC = National Agency for Patients Rights and Complaints, PIA = The Patient
Insurance Association, RAM = Reacdes Adversas a Medicamentos, Tl = Tempo de Internagéo, UTI = Unidade de
Terapia Intensiva.




Tabela 02. Avaliagéo critica das revisdes sistematicas incluidas na overview.
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Autor (Ano)
Item do Checklist PRISMA Atendido

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 112 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 T
Alghamdi et al. (2019)%°
S N S S N S S S S S S N S X X X S S N S X X X S S S N 16/21
Alshakrah et al. (2019)1*
S N S S N S S S S S S S N X X X S S N N X X X S S S S 16/21
Falconer; Barras; Cottrell (2018)*?
S N S S S S S S S S N S N X X X S S N S X X X S S S N 16/21
Mudigubba et al. (2018)*3
S N S S N S S N S S S N S X X X N S N S X X X S S S N 14/21
Andrade et al. (2017)*4
S N S S N S S S S S S S N X X X S S N S X X X S S S N 16/21
Suggett; Marriott (2016)%°
S N S S N S S N S S S N N X X X S N N N X X X S S S S 13/21
Boeker et al. (2015)°
S N S S N N S S S S S N S S N N S S N S S N N S S S S 18/27
Saedder et al. (2015)6
S N S S N S S N S S S N N X X X S S N S X X X S S S N 14/21
Alhawassi et al.(2014)"
S N S S S S S S S S N N S X X X S S N N X X X S S S N 15/21
Saedder et al.(2014)%®
S N S S N S N S S S N N N X X X S S N N X X X S S S S 13/21
Krahenbuhl-Melcher et al. (2007)*°
S N S S N S S N S S S N S X X X S S N S X X X S N S S 15/21
11 0 11 11 10 10 10 7 11 11 8 3 5 1 0 0 10 10 0 7 1 0 0 11 10 11 5 *

N = Nao, S = Sim, T = Numero de requisitos atendidos em relacao ao total de requisitos, X = Itens do PRISMA (Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-
Analyses) néo avaliados. * = Numero de estudos que obtiveram “sim”.
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[subtitulo] Fatores de risco associadas a EAM
[sub-subtitulo] Classe de Medicamentos associadas a EAM

Nove publicacdes incluidas nesta overview apresentaram classes de
medicamentos com uma associacao positiva para o desenvolvimento de eventos
adversos. Foram observadas que 17 classes de medicamentos, em ordem
decrescente do numero de revisdes sistematicas que as apresentaram, estdo
associadas a EAM: Cardiovasculares (08), Antimicrobianos (07), Medicamentos para
doencas obstrutivas das vias aéreas (07), Anticoagulantes/Antitromboliticos (06),
Antidiabéticos (05), Anti-inflamatérios Nao Esteroidais (AINES) (05), Opiaceos (05),
Antiepilépticos (04), Corticosteroides (04), Quimioterapicos (04), Diuréticos (06),
Antidepressivos (03), Antipsicoticos (03), Agentes SNC (Sistema Nervoso Central)
(03), Gastrointestinais (02), Fluidos Intravenosos (02) e Vitaminas (02)%1214.1517-19

Ressalta-se ainda que trés publicacbes associaram a prescricdo de
medicamentos de baixo risco ou alto risco ao desenvolvimento de EAM11415 Uma
publicacdo expbs como medicamentos de alto risco, 0s medicamentos presentes nos
28 estudos incluidos em sua revisdo, com uma prevaléncia de 73,6%%°. J& outro
estudo, embora tenha incluido medicamentos de alto risco como um fator para EAM,
com prevaléncia de 88%, ndo definiu com clareza tais medicamentos!!. Além disso, a
revisdo que expos os medicamentos de baixo risco, ndo especificou quais foram os
itens considerados, mas sim a quantidade prescrita relacionada (21)*. Por fim, dois
trabalhos associaram a utilizacdo de medicamentos de indice terapéutico estreito com

o desenvolvimento de EAM>19,
[sub-subtitulo] NOmero de medicamentos prescritos

Oito revisBes sistematicas e uma metanalise estabeleceram relacdo positiva
entre o nimero de medicamentos prescritos e o desenvolvimento de EAM®11-17.19 QO
numero de medicamentos descritos variou de 3 a 210, no entanto, algumas
publicacdes ndo descreveram quantidade, fazendo mencdo apenas ao aumento do

numero de medicamentos como um fator de risco.

Cinco estudos apresentaram analise de regressao logistica para determinar a
significancia da varidvel nimero de medicamentos®21416, Dos referidos estudos, a

metanalise, a partir de uma analise univariavel considerou que a polifarméacia na
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admisséo contribuiu significativamente para a ocorréncia de EAM (OR: 1,21; IC 95%:
1,03-1,44; p: 0,024) e EAM Evitaveis (OR: 1,85; IC 95%: 1,34-2,56; p: 0,000). Nesse
mesmo estudo, EAM evitaveis foram associados a danos mais graves do que EAM
ndo evitaveis (54% vs. 32%, p<0,05)°. Num outro estudo, o fator de risco nimero de
medicamentos foi associado a RAM e a Problemas Relacionados a Medicamentos
(PRM). Para RAM, a Unica variavel estatisticamente significante (modelo bi e
multivariado) em todas as publicacfes foi 0 aumento do nimero de medicamentos
prescritos, por vezes associado a um numero superior a cinco. De maneira
semelhante, para PRM, os estudos inferiram o aumento do nimero de medicamentos
prescritos, maior ou igual a cinco, como fator de risco para PRM em ambos os modelos
estatisticos (uni e multivariado)'4. Nesse sentido, na revisdo que avaliou modelos de
risco preditivos para EAM, oito instrumentos consideraram namero de medicamentos
prescritos como uma variavel estatisticamente significante!?. Por fim, duas
publicacdes por meio de analise univariada e multivariada, comprovaram que a
variavel nimero de medicamentos prescritos esta associada ao desenvolvimento de
RAM?!316, Os demais estudos utilizaram medidas de frequéncia, variando de 35,7% a

76,5%, para associar nimero de medicamentos prescritos a EAM1:1517.19,
[sub-subtitulo] Idade avancada

Sete revisdes sistematicas e uma metanalise estabeleceram relagdo positiva
entre a idade e o desenvolvimento de EAM%11-13.15-17.19 ' A 'idade variou de 53 a 284,
no entanto, algumas publicacdes ndo descreveram faixa etaria, fazendo mencéao

apenas ao aumento da idade como um fator de risco.

Cinco estudos apresentaram analise de regresséo logistica para determinar a
significancia da variavel idade®12131516 Dos referidos estudos, a metanalise, a partir
de uma analise univaridvel considerou que a idade contribuiu significativamente para
a ocorréncia de EAM e EAM Evitaveis. Nesse mesmo estudo, pacientes com idade
277 anos experimentaram mais EAM (OR: 2,12; IC 95%: 1,70-2,65; p: 0,000) e EAM
Evitaveis (OR: 2,55; IC 95%: 1,69-3,84; p: 0,000) em comparacdo as outras faixas
etarias®. Um outro estudo mensurou a idade como um fator de risco associado ao
desenvolvimento de PRM, relevante observar que a associacdo positiva apresentou
uma prevaléncia de 36,8%, enquanto a associacdo negativa uma prevaléncia de

18,4%. Para a ultima foi realizada uma analise multivariavel, que verificou que a idade
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nao foi um fator de risco independente para PRM?'®. Além disso, da revisdo que avaliou
modelos de risco preditivos para EAM, quatro instrumentos consideraram a idade
como uma variavel estatisticamente significante!?. Por fim, corroborando com esses
dados, uma publicacdo por meio de andlise univariada demonstrou que a idade € uma
fator de risco para RAM¥. QOutrossim, um estudo reconheceu a idade como um
preditor independente para RAM, aplicando-se andlise de regressdo logistica

univariada e multivariadals.
[sub-subtitulo] Comorbidades

Sete revisdes sistematicas estabeleceram relacao positiva entre comorbidades
e o desenvolvimento de EAM1-13.15-17.19 Egses estudos apresentaram a variavel
descrita como comorbidade, no entanto, em nenhuma das publicagdes houve a
definicAo da quantidade ou dos tipos. Ja dois estudos primarios de uma dessas
revisbes trouxe também a variavel definida como indice de Comorbidade de Charlson
(ICC), o qual é composto por vinte condi¢des clinicas selecionadas empiricamente
com base no efeito sobre o prognostico de pacientes internados num servi¢co de

medicina geral dos Estados Unidos?*?.

Nesse sentido, ao se especificar as comorbidades, alteracdo na funcéo
hepatical®121517  alteracdo na funcdo  renal'-1315-17.19  deméncia'>?’,
hiperlipidemia'?'’, insuficiéncia cardiaca!?>'’ e depressédo!'’ foram associadas de
forma positiva a ocorréncia de eventos adversos. Destaca-se que em trés estudos nao
foram estabelecidos parametros que definissem de maneira precisa a insuficiéncia
hepatica (IH)1217 em contrapartida uma publicacdo definiu a alteracdo da fungéo
hepatica quando associada a medicamentos que causam danos ao figado'®. Ja para
a funcdo renal, cinco revisbes nao estabeleceram parametros que a
definissem!11316.17.19  ng entanto, um estudo primario de uma revisdo definiu a
insuficiéncia renal (IR) quando a taxa da filtragdo glomerular for <60ml/min'?, de
maneira semelhante um estudo primario de outra revisdo sugeriu o calculo do
clearance de creatinina para avaliacdo da funcao renal, essa mesma revisao apontou
a alteragdo da respectiva fungdo quando associada a medicamentos que causam

danos aos rinsto.
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[sub-subtitulo] Outros fatores de risco associados ao desenvolvimento de EAM

Trés revisdes sistematicas associaram historia de alergia a ocorréncia de
EAMLI315 ' Um desses estudos demonstrou por meio de andlise de regresséo
logistica univaridvel e multivaridvel, que alergia € um preditor independente para
RAM?3, Além disso, embora as outras duas publicacdes tenham apresentado relacdo
positiva com EAM, uma delas exibiu a prevaléncia de 2,6% com associacado negativa
a EAM?®, Nesse sentido, quatro estudos estabeleceram uma relacéo positiva entre Tl
e EAM1-1315 ressaltando-se que um deles realizou andlise de regressédo logistica
univariavel e multivariavel3, porém somente um estudo primario de um das referidas
publicagdes apresentou o numero de dias (212) que foram considerados como fator
de risco?>. Em conclusdo, cinco publicacdes associaram o sexo feminino ao
desenvolvimento de EAM'213.1517.19 @ conquanto todas tenham feito uma associacédo
positiva, um dos estudos exp6s uma prevaléncia de 5,2% com associa¢ao negativa a

eventos adversos?®.
Discussao

Utilizando a recomendacdo PRISMA, foi possivel detectar que as revisdes
apresentaram conformidade adequada com alguns critérios, como descricdo das
fontes utilizadas, os processos de extracao dos dados, além da caracterizacado dos
estudos selecionados e a apresentacdo das proéprias limitacdes. Entretanto, alguns
problemas metodolégicos importantes foram constatados, dado que nem todas as
revisbes apresentaram os critérios de elegibilidade com clareza, ou realizaram
selecdo do estudo por revisdo pareada, ou mesmo disponibilizaram o protocolo da
pesquisa. Esses fatos preocupam, uma vez que implicam em forte risco de viés aos

estudos, podendo produzir erros e conclusdes equivocadas.

Ao se considerar as 17 classes de medicamentos associadas ao risco de EAM
identificadas nesta overview, verifica-se que ainda € incipiente na literatura a
descricéo precisa do risco de cada classe, isoladamente e em associagdes, assim
como a comparacao entre farmacos que pertencem a um mesmo grupo. Entretanto,
um estudo recente em hospitais do Reino Unido, apontou por meio de analise
multivariada que antimicrobianos sistémicos (odds ratio ajustada 1,44, intervalo de

confianga de 95% 1,08-1,92) e medicamentos para epilepsia estdo associados de
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forma independente com o ocorréncia de PRM (odds ratio ajustada 1,61, Intervalo de

confianga de 95% 1,16-2,25), o que corrobora com a presente overview?.

Em relacdo ao numero de medicamentos, verifica-se que a polifarméacia
aumenta a probabilidade de RAM, de EM, de interacdes medicamentosas, interacdes
medicamento-doenga, quedas, Tl e mortalidade?-23, além de dificultar a adeséo ao
tratamento, configurando um fator de risco independente para o desenvolvimento de
EAM?®, Por isso, os pacientes hospitalizados em polifarmacia, mais do que quaisquer
outros, devem ser monitorados e orientados corretamente quanto ao uso de seus

medicamentos?4.

Ao se discorrer sobre a variavel idade, verificou-se nesta overview que as
revisdes incluiram pessoas com idade mais avanc¢ada, a partir de 53 anos. Entretanto,
algumas pesquisas indicam que a idade avancada isoladamente ndo representa um
fator de risco independente para EAM, e que esta probabilidade se encontra
associada a outras variaveis que caracterizam o estado geral de saude do idoso, como
a presenca de comorbidades, a polifarmacia, uso de medicamentos potencialmente
inapropriados (MPI) e a qualidade da adeséo ao tratamento?>-27,

Em vista disso, a presenca de comorbidades tende a potencializar os riscos de
EAM. Assim, os idosos representam o grupo mais vulneravel a isso devido as
inomeras doencas cronicas relacionadas ao envelhecimento, como dislipidemia,
hipertenséo, diabetes, depressao, entre outras condicdes menos frequentes entre 0s
jovens?®. Por sua vez, a apresentacéo simultanea de varios diagndsticos requer o uso
concomitante de multiplos medicamentos, 0 que implica em forte associacao entre
essas trés variaveis (idade, comorbidades e numero de medicamentos) e na
dificuldade de se investigar os riscos isoladamente. Nesse sentido, sdo necessarios
mais estudos para se elucidar a real contribuicdo de cada fator para a ocorréncia dos
EAM.

Entre as comorbidades, a IR esta fortemente relacionada a EAM, em razdo do
risco de nefrotoxicidade induzida por medicamentos. Essa é desenvolvida quando um
individuo que apresenta uma série de suscetibilidades a disfungéo renal € exposto a
um farmaco ou metabdlito nefrotoxico. Situagdo muito comum de ocorrer em idosos e
pacientes em polifarmacia, devido a sobrecarga do metabolismo renal para eliminacéo

dos farmacos, além do risco de interacdes medicamentosas?®. Somado aos fatores de
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risco relacionados as caracteristicas do paciente, classes especificas de
medicamentos podem contribuir para o desenvolvimento de leséao renal, incluindo anti-
hipertensivos bloqueadores do sistema renina-angiotensina, antimicrobianos,
quimioterapicos, analgésicos, solucbes de contraste, imunossupressores e

preparacdes a base de plantas ou que contenham metais pesados®.

Outra comorbidade bastante frequente nas investigacbes de EAM é a IH.
Semelhante ao comprometimento renal, alguns estudos demonstram que a disfuncao
hepética indica um risco aumentado de EAM quando medicamentos especificos séo
utilizados, isto €, aqueles cuja eliminacdo ou distribuicdo € hepéatica ou afetada pela
reducdo no metabolismo de proteinas'®. Isso inclui antimicrobianos,
anticonvulsivantes, estatinas, anticoagulantes, inibidores da bomba de protons,

anestésicos inalatérios, AINES, entre outros3?.

No que tange ao TI, esta overview ndo conseguiu encontrar um direcionamento
de como se deve avaliar a relacdo entre dias de hospitalizacdo e o risco de EAM,
devido ao baixo numero de estudos que utilizaram essa varidvel como fator de risco.
Parece l6gico que quanto mais dias internado, maior € a probabilidade de se ter um

EAM, e as evidéncias comprovam essa associagdo positiva3?.

Outro fator de risco bastante previsivel diz respeito a apresentacao de alergias
pelo paciente. Da mesma forma, poucos estudos analisados nesta overview incluiram
esta variavel preditiva. Apesar disso, as alergias sdo RAM imprevisiveis, e 0
diagnéstico dessa reacao pode advir de um evento atual ou do relato do paciente.
Algumas reacdes alérgicas sédo graves, podendo desencadear uma anafilaxia fatal,
enquanto outros individuos podem apresentar quadros mais brandos, com sintomas
autolimitados. Independente do mecanismo da alergia, o conhecimento dessa
caracteristica do paciente quase sempre constitui uma contraindicacdo absoluta no

atendimento hospitalar®3,

Ja a associacdo do sexo feminino a EAM é incerta na literatura e alguns estudos
demostraram que tal variavel ndo configura um fator de risco independente?’34. Ou
seja, ndo é possivel afirmar que o maior niumero de evidéncias de EAM em mulheres
se deve as caracteristicas fisiologicas do sexo, ou se questdes especificas da mulher
estdo envolvidas nesses resultados, como menstruacdes, gravidez e menopausa3®; o

uso de contraceptivos orais®® a melhor autopercepc¢éo de salde, o que aumenta as



44

queixas de desconfortos, sintomas de doencas e eventos adversos por parte delas®’,
e, consequentemente, o nimero de atendimentos nos servicos de saude?®®; além de
maior nimero de medicamentos utilizados pelas mulheres em decorréncia de todas
essas situacdes?’. Dessa forma, sdo necessarios mais estudos para elucidar a relagdo

“Sexo e EAM” de forma precisa.

Enfim, a presente overview apresenta algumas limitagbes. Somente trés
publicacdes focaram no desfecho EAM propriamente dito, as outras revisdes
examinaram RAM, EM e a necessidade de intervencédo farmacéutica. Apenas uma
meta-analise foi incluida. Outra limitacdo potencial foi a indisponibilidade de algumas
informacBes nos estudos avaliados, o que restringiu a analise de conteddo. Uma
revisdo, por exemplo, incluiu diversas ferramentas de escore de risco
farmacoterapéutico, mas ndo discutiu profundamente as variaveis selecionadas por

cada uma.
Concluséao

Os resultados do presente estudo apontam como risco para o desenvolvimento
de EAM durante hospitalizacdo: numero de medicamentos prescritos, idade
avancada, comorbidades (em especial, IR e IH), alergia, sexo feminino e TI. Além
disso, 17 classes de medicamentos podem potencializar o risco do paciente, sendo
as principais: Cardiovasculares, Antimicrobianos, Medicamentos para doencas
obstrutivas das vias aéreas, Anticoagulantes/Antitromboliticos e Antidiabéticos. Por
fim, os fatores preditivos levantados nesta overview podem ajudar as equipes
hospitalares a direcionarem suas a¢des de cuidado aos pacientes em maior risco de
EAM.
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Fatores de risco para eventos adversos a medicamentos em pacientes hospitalizados:
painel de especialistas

Risk factors for adverse drug events in hospitalized patients: expert panel

Factores de riesgo de eventos adversos por medicamentos en pacientes

hospitalizados: panel de expertos

Resumo

Os medicamentos sao insumos essenciais na assisténcia a salde dos individuos em processo
de adoecimento, além disso, podem ser administrados com uma funcéo preventiva e para fins
de diagndstico. Define-se como Eventos Adversos a Medicamentos (EAM) quaisquer lesdes,
resultantes de cuidados adequados ou inadequados, que ocorram durante a terapia
medicamentosa. Diante disso, o0 presente estudo apresentou um carater exploratério-
descritivo, com abordagem qualitativa, a partir da realizagcdo da técnica de grupo focal (GF).
Assim, a sua finalidade foi obter informacdes de experts em servigos hospitalares, sobre
fatores de risco para EAM. Por fim, os fatores de risco para EAM elencados pelos experts e
que corroboram com os preditores ja descritos na literatura foram: idade; comorbidades;
insuficiéncia renal; insuficiéncia hepatica; problema cardiaco; problema respiratério; paciente
imunossuprimido; hospitalizagdo prolongada; quantidade de dispositivos invasivos;
polifarmécia; prescricdo de anticonvulsivantes e antimicrobianos; medicamento prescrito
COMO se necessario e prescricdes ilegiveis.

Palavras-chave: Eventos Adversos a Medicamento; Fatores de Risco; Hospitalizagdo.

Abstract

Medications are essential inputs in the health care of individuals in the process of illness, in
addition, they can be administered with a preventive function and for diagnostic purposes.
Adverse Drug Events (ADE) are defined as any injuries resulting from adequate or inadequate
care that occur during drug therapy. Therefore, this study presented an exploratory-descriptive
character, with a qualitative approach, based on the focus group (FG) technique. Thus, its
purpose was to obtain information from experts in hospital services about risk factors for ADE.
Finally, the risk factors for ADE listed by experts and that corroborate the predictors already
described in the literature were: age; comorbidities; renal insufficiency; liver failure; heart
problem; Respiratory problem; immunosuppressed patient; prolonged hospitalization; number
of invasive devices; polypharmacy; prescription of anticonvulsants and antimicrobials; drug

prescribed as necessary and illegible prescriptions.
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Keywords: Adverse Drug Events; Risk factors; Hospitalization.

Resumen

Los medicamentos son insumos esenciales en la atencion de la salud de las personas en
proceso de enfermedad, ademas, pueden administrarse con funcioén preventiva y con fines
diagnosticos. Los eventos adversos por medicamentos (EAM) se definen como cualquier
lesion resultante de una atencién adecuada o inadecuada que se produce durante la terapia
con medicamentos. Por tanto, el presente estudio presentdé un cardcter exploratorio-
descriptivo, con un abordaje cualitativo, basado en la técnica de grupos focales (GF). Asi, su
propésito fue obtener informacion de expertos en servicios hospitalarios sobre los factores de
riesgo de EAM. Finalmente, los factores de riesgo para EAM enumerados por los expertos y
que corroboran los predictores ya descritos en la literatura fueron: edad; comorbilidades;
insuficiencia renal; insuficiencia hepética Problema cardiaco; Problema respiratorio; paciente
inmunodeprimido; hospitalizacion prolongada; nimero de dispositivos invasivos; polifarmacia;
prescripcion de anticonvulsivos y antimicrobianos; medicamento recetado como
prescripciones necesarias e ilegibles.

Palabras clave: Eventos Adversos a Drogas; Factores de riesgo; Hospitalizacion.

1. Introducéo

Os medicamentos s&o insumos essenciais na assisténcia a saude dos individuos em
processo de adoecimento, além disso, podem ser administrados com uma fungao preventiva
e para fins de diagnosticos. Apesar de seu esperado potencial terapéutico, os medicamentos
podem levar a ocorréncia de eventos indesejaveis, nesse sentido, o Council for International
Organizations of Medical Sciences (CIOMS) define como Eventos Adversos ou Experiéncias
Adversas (EA), qualquer ocorréncia médica desagradavel que aconte¢ca quando um
medicamento é administrado a um paciente ou a um sujeito participante de ensaio clinico,
porém ndo necessariamente tem relagdo causal com esse tratamento (CIOMS, 2021; DE
SOUSA et al., 2018).

No escopo dos EA, define-se como Eventos Adversos a Medicamentos (EAM)
qguaisquer lestes, resultantes de cuidados adequados ou inadequados, que ocorram durante
a terapia medicamentosa do paciente. Os EAM incluem as Reacbes Adversas a
Medicamentos (RAM), eventos ndo evitaveis, e os Erros de Medicacdo (EM), eventos
evitaveis. Desse modo, embora o CIOMS, néo inclua nas suas definicoes, as especificacdes

eventos evitaveis e ndo evitaveis, para fins do presente artigo as mesmas serao consideradas,
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visto que possibilitam uma compreensdo mais didatica dos EAM. Assim, as RAM s&o uma
resposta nociva ndo intencional, para a qual existe uma razoavel possibilidade de relacao
causal entre o medicamento e a reacdo. Ademais, essas RAM podem surgir do uso do produto
dentro ou fora dos termos de autorizacdo comercial (uso off-label, uso indevido, abuso e erros
de medicacdo), podendo se estender até uma exposicdo ocupacional (BECKER, 2015;
CIOMS, 2021; COUNCIL OF EUROPE, 2005).

J4 os EM estéo relacionados a qualquer evento evitavel, podendo levar ao uso
inadequado de um medicamento, bem como causar danos ao paciente enquanto o insumo
esta sob seu controle ou de um profissional de saude. Os EM sao resultantes de erros no
design das embalagens, prescricdo, dispensacdo, distribuicio ou no momento da
administracdo. Os EM séo a causa mais frequente dos eventos evitaveis, ao mesmo tempo,
esses erros ocorrem principalmente naqueles pacientes com duas ou mais condi¢cdes
cronicas, sendo muito comum com o aumento da idade (MIRA, 2021).

A frequéncia dos EM, em pacientes adultos com um regime terapéutico complexo, foi
estimada entre 19% e 59%, ja ao se falar de reagfes adversas graves, um estudo brasileiro
apresentou como resultado que 81,3% dessas reagfes culminaram em efeitos clinicamente
importantes, assim, alguns dos achados foram que 9,2% das ocorréncias motivaram ou
prolongaram a hospitalizagéo e 4,7% ameacaram a vida (MIRA, 2021; MOTA; VIGO; DE
SOUZA KUCHENBECKER, 2019).

Outrossim, ao se discorrer sobre EAM, no Brasil, um estudo realizado na cidade de
Fortaleza, estado do Ceara, identificou uma prevaléncia de 8%, observando-se que tal medida
foi maior entre as mulheres, na faixa etaria de 50 a 64 anos, dentre as pessoas portadoras de
doencas crbnicas, entre os individuos que reportaram algum EAM ao longo da vida, bem como
0S sujeitos que perceberam agravamento no seu estado de saude quando foi feito o acréscimo
de medicamentos ao seu tratamento. Cabe destacar ainda que algumas das principais
consequéncias dos EAM, sdo o consumo dos recursos em saude, necessidade de outros
tratamentos, hospitalizagcdo e o comprometimento da seguranca do paciente (DE SOUSA et
al., 2018).

Por todos os aspectos citados, considerando o impacto negativo dos EAM na
assisténcia a saude e a necessidade de melhor compreensdo da temética, sobretudo no
exercicio diario do processo de cuidar, o presente artigo teve como objetivo obter os fatores
de risco para EAM em pacientes hospitalizados, por meio da opinido de especialistas, a partir
de suas vivéncias préaticas em instituicbes hospitalares. Por fim, os fatores de risco suscitados
no grupo de experts foram confrontados com os j& descritos na literatura, com a finalidade

principal de ser averiguar as convergéncias e as divergéncias entre teoria e pratica.
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2. Métodos

O presente estudo se iniciou com a realizacdo de uma Overview de Revisbes
Sistematicas, a qual teve por finalidade o levantamento de fatores de risco para EAM em
pacientes hospitalizados (GOMES et al., 2021). Portanto, almeja-se que tais fatores de risco
sirvam como base para a constru¢cdo de um Escore de Risco Farmacoterapéutico para EAM
em pacientes hospitalizados. Diante do exposto, esta pesquisa nasceu da inquietacdo dos
pesquisadores e da necessidade de uma discussdo acerca de fatores de risco para EAM
ligados a praxis nos servicos de saude hospitalares, de maneira que houvesse um confronto
entre teoria e prética, antes da estruturagédo do instrumento planejado.

Tratou-se de um estudo exploratério-descritivo, de abordagem qualitativa, a partir da
realizacdo da técnica de grupo focal (GF). Assim, a sua finalidade foi obter informacgfes de
experts em servi¢cos hospitalares, sobre fatores de risco para EAM. Nesse sentido, o GF foi
aplicado por ser um método que possibilita a discusséo participativa, valorizando a interagéo,
a troca de experiéncias, conhecimentos e opinides. Outrossim, fomenta o protagonismo dos
participantes, & medida que a interlocucdo entre os atores acontece para obtencdo dos
resultados (KINALSKI et al., 2017).

Para a execugcdo do GF, utilizou-se como referéncia os trabalhos de Kinalski e
colaboradores (2017) e Souza e colaboradores (2019), procedendo-se com a adequacédo da
metodologia a realidade vivenciada. Dessa forma, as etapas executadas foram: planejamento
e montagem, sessdes grupais e analise dos dados. Na etapa de planejamento foram
definidos: o nUmero de participantes, o numero de encontros, a plataforma de realizacao do
GF, o tempo de duracéo das sessbes, os moderadores, 0os observadores e o roteiro para o
desenvolvimento das sessfes grupais.

Em vista disso, participaram do GF seis experts em assisténcia a satde em servicos
hospitalares, os quais atenderam aos seguintes critérios de inclusédo: eram profissionais da
area de Enfermagem, Farméacia e Medicina, bem como apresentavam experiéncia em
servigos hospitalares. Ressalta-se que além dos experts, houve um moderador, responsavel
por facilitar a sessdo de GF, e um observador, que apoiou o moderador na execucédo do GF,
porém também n&o emitiu opinido. Os seis especialistas foram convidados com base na
experiéncia pratica em servigcos hospitalares, ressaltando-se que 0s seis experts foram
convidados e houve 100% de aceitaco e participacdo no grupo focal.

Quanto ao numero de sessdes grupais, um unico encontro foi necessario em virtude
da saturacdo das opinibes emanadas no GF. O tempo de duracdo da sessdo foi de
aproximadamente 90 minutos, pois assim se evitou o prejuizo na qualidade, considerando o

cansago dos participantes. Por fim, a plataforma para a realizacdo dos encontros,
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considerando a atual pandemia de COVID-19, foi o Google Meet. Ademais, de acordo com
Souza e colaboradores (2019), o roteiro que norteou a realizagdo do GF possuia poucas
perguntas, o que possibilitou a manifestacéo de todos os participantes, além disso, 0 mesmo
flexibilizou a condugéo do grupo, entretanto sem a perda de topicos importantes. A sessao
procedeu conforme o seguinte roteiro, adaptado de Kinalski e colaboradores (2017):

1. Abertura da sessdo: Realizou-se o acolhimento dos experts e posteriormente se
agradeceu a participacdo no GF;

2. Esclarecimentos sobre a discussado participativa: Explicou-se a dindmica do GF,
solicitando-se que se evitasse utilizar o aparelho celular, durante a ocorréncia da
vivéncia, evitando-se distracdes e conversas paralelas. Na transcricdo das falas a
identificacdo do participantes foi pelo nome da categoria profissional seguido de
algarismos arabicos crescentes e de acordo com 0 nimero de presentes em cada
profissdo, exemplo: (Farmacéutico 2), (Enfermeiro 1).

3. Discusséo participativa: Foram trés perguntas estruturadas para 0 momento. Primeira
Pergunta - O que vocés entendem por Eventos Adversos a Medicamentos? Segunda
Pergunta — E possivel prevenir/evitar um EAM? Terceira Pergunta — Quais os fatores
de risco vocés apontariam para a ocorréncia de EAM?

4. Sintese dos dados: As principais ideias suscitadas no GF foram retomadas e
validadas;

5. Encerramento da sesséo: Agradeceu-se o empenho de todos na discussao.

Por fim, a analise do contetdo obtido no GF, seguiu a proposta operativa de Minayo
(2014), mediante a realizagdo de um momento interpretativo dividido em: ordenagdo e
classificacdo dos dados. Na ordenacdo, houve a transcricdo das falas, de maneira a criar um
mapa horizontal dos dados obtidos. Ja na classificagdo dos dados, houve uma leitura
exaustiva e horizontal dos discursos, identificando-se estruturas de relevancia e ideias
centrais. Ainda na classificacdo, realizou-se uma leitura transversal dos dados que permitiu
um recorte nas falas em unidades de sentido, agrupadas por afinidades tematicas e que se
apresentaram ao grupo como relevantes e representativas. Ao final dessa analise foram
confrontados os dados obtidos com a realizacdo do GF e 0s pressupostos tedricos envolvendo
o tema, quanto as convergéncias e divergéncias entre a teoria e a pratica.

A pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica em pesquisa por meio do parecer:
3.931.300 (CAAE: 20875119.5.0000.5196).
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3. Resultados e discusséo

O tratamento dos dados se deu através da divisdo em trés classes teméaticas, as quais
estdo intrinsecamente interligadas as perguntas disparadoras do grupo focal, a saber:
“Definicdo de eventos adversos a medicamentos sob a 6tica da pratica hospitalar”; “Eventos
adversos a medicamentos sao passiveis de prevencao?” e “Fatores de risco para eventos
adversos a medicamentos na pratica hospitalar”. Por fim, ressalta-se que o grupo focal durou
aproximadamente 90 minutos e somente em um encontro se saturou do conteldo necessario

para o presente trabalho.

3.1. Definicdo de eventos adversos a medicamentos sob a 6ticada pratica hospitalar

Ao se explorar a definicdo de eventos adversos a medicamentos, o que se percebe é
a falta de um consenso na literatura. Nesse sentido, a definicdo empregada no presente artigo
e que serviu de parametro para avaliar as falas dos experts foi a expressa pela National
Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention (NCC MERP) dos
Estados Unidos e pelo Committee of Experts on Management of Safety and Quality in Health
Care (SP-SQS) da Europa (BECKER, 2015; COUNCIL OF EUROPE, 2005).

Diante do exposto, os eventos adversos a medicamentos agrupam o0s erros de
medicacdo (eventos evitaveis) e as reacfes adversas a medicamentos (eventos nao
evitaveis). Assim, os erros de medicacdo, sdo provenientes de uma falha, ocorrem em
qualquer estagio no processo de utilizacdo dos medicamentos e estao relacionados a pratica
profissional, produtos de salde, procedimentos e sistemas, incluindo prescricao,
comunicacéo de pedidos, rotulagem de produtos, embalagem e nomenclatura, composi¢ao,
dispensacéo, distribuicdo, administracdo, educacao, monitoramento e uso. Ja as reacdes
adversas a medicamentos ocorrem durante o uso apropriado dos medicamentos ou até
mesmo fora das autoriza¢cdes comerciais, ademais, diferentemente dos erros de medicacao,
néo séo previsiveis (BECKER, 2015; CIOMS, 2021; COUNCIL OF EUROPE, 2005; IFTIKHAR
et al., 2018; NCC MERP, 2021).

Para além das definicdes ja& amplamente difundidas na literatura, reitera-se que 0s
discursos foram analisados a luz do COUNCIL FOR INTERNATIONAL ORGANIZATIONS OF
MEDICAL SCIENCES (CIOMS). Sabe-se que tal conselho desde o seu principio ja publicou
mais de dez relatdrios, versando sobre diversos pontos na &rea da Farmacovigilancia e em
marco de 2021, publicou um Glossario Cumulativo de Farmacovigilancia, compilando as
definicdes dos seus relatérios. Assim, a necessidade de se utilizar como arcabougo tedrico

um material mais recente, foi exatamente possibilitar uma melhor compreensdo dos
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fendbmenos que envolvem os eventos adversos, rompendo com as limitacdes das definicoes
tradicionais e ampliando o entendimento sobre a tematica em discussao.

Remetendo-se as opinides emanadas no grupo focal, verificou-se que os especialistas
apresentaram uma percep¢do da definicdo dos eventos adversos a medicamentos que
corrobora com o0s aspectos tedricos apontados acima. Ademais, as ideias explicitadas
convergiram para um ponto comum, de que o0s eventos adversos a medicamentos S&o
danosos para os pacientes. Entretanto, é interessante perceber que em um primeiro momento
0s experts compartilharam da apreciacdo dos eventos adversos a medicamentos de maneira
reduzida as reacdes adversas, destacando as reacdes esperadas como aquelas ja descritas
nas bulas dos medicamentos, por exemplo, e como incomuns/ndo esperadas as que sao
novas para agquele medicamento.

“Eu entendo por Evento Adverso, um evento indesejado, ndo esperado ou até
esperado, em relacdo aguela medicacdo e que traz repercussdes negativas
para aquele paciente, muitas vezes o0 evento adverso ele € um evento
adverso incomum pra aquele individuo, ou pra aquela medicagdo ou pra
aquele perfil de paciente, outras vezes, € um evento adverso que embora
denote um lado negativo do efeito daquela medicacao, é um evento adverso
esperado, ou seja, € um evento adverso comum aquela medica¢do ou ao
perfil do doente que esta usando a medicagdo” (Médico 1).

“E um evento digamos danoso ao paciente, causado por um medicamento e
vale ressaltar que, pelo menos eu associo a doses usuais, ndo é porque fez
uma sobredose ou algo do tipo” (Farmacéutico 2).

“Eu vejo como uma resposta indesejada, que de qualquer forma é algo que a
gente sabe que pode acontecer, é ndo intencional, mas de qualquer forma
causa um dano, vem a ser prejudicial ao paciente, que ja vem escrito na
propria bula das medicagbes” (Enfermeiro 2).

Um detalhe importante e que ficou evidente nas falas dos experts, foi a associacao
das RAM a doses comumente utilizadas, porém como ja explicitado ao longo do presente
artigo o Glossario Cumulativo de Farmacovigilancia, recentemente ampliou esse conceito
considerando também os danos decorrentes do uso ndo apropriado e fora das autorizacdes
comerciais (CIOMS, 2021). Além disso, apesar da reducdo inicial da conceituagcdo dos
eventos adversos a medicamentos, os especialistas aprofundaram a reflexdo do conceito,
atingindo o consenso de que os EAM vao além das RAM. Assim, os eventos adversos podem
decorrer também dos erros e falhas intrinsecamente ligados a pratica profissional na cadeia
de utilizacdo dos medicamentos.

“O evento adverso vai além da propria reagdo, entdo se formos pensar em

um desvio da qualidade, um proprio erro de medicacdao ou uma prépria
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interacdo medicamentosa, sdo um evento adverso. A ideia do evento adverso
ndo necessariamente é s6 uma reacdo” (Farmacéutico 1).

“Outra coisa também que é bem comum, é 0 manejo, 0 manuseio, por
exemplo, tem algum medicamento que deve ser administrado de maneira
lenta, ai, as vezes, as pessoas, na correria de plantdo administram numa
velocidade maior, acaba o paciente tendo uma sincope, tendo alguma
alteracao, entdo eu acredito que essas coisas estdo intimamente ligadas e
fazem parte dos eventos adversos” (Enfermeiro 1).

“Se o farmacéutico, que de modo geral é quem ta la pra fazer esse
fracionamento das cépsulas, em pequenas doses, em pequenos frascos, ou
s6 mesmo separar as quantidades pra antes da dispensacdo, se ele
perceber, uma oxidacado no produto, isso é um desvio da qualidade, e o
proprio desvio da qualidade pode sim ser considerado um evento adverso”

(Farmacéutico 1).

Outro fato significante e que merece ser destacado diz respeito ao uso off-label e a
exposi¢cao ocupacional, como fatores relacionados ao desenvolvimento de RAM e que foram
expostos pelos especialistas. Essas ideias emergiram no grupo e tém uma correlagédo
importante com o surgimento das RAM da definicdo do CIOMS (2021), evidenciando uma
concepgdo ampliada da conceituagdo. Além do mais, os discursos abaixo reforcam a
compreensdo dos EAM como sendo o agrupamento das RAM e EM, assim a hierarquizagéo
das ideias no grupo, até chegar a esse de nivel de complexidade e entendimento, sugere o
guanto a interlocugéo entre a teoria e a pratica, possibilitam um nivel de maturidade e melhor
compreensdo dos pressupostos tedricos sobre o tema.

“A ideia do evento adverso ndo necessariamente é s6 uma reagdo, a gente
pode estar falando dos préprios erros de medicacao, o uso off label de algum
medicamento que talvez ali ndo esteja dentro do esperado necessariamente,
mas esta dentro...pode causar um dano indesejavel” (Farmacéutico 1).

“Em um dado momento em que acontece o fracionamento da hidroxiureia,
por exemplo, entdo isso vai ser feito em capela de fluxo laminar, por toda a
possibilidade de contaminacéo e tudo mais, se a gente for pensar no evento
adverso ele pode acontecer, pode ser observado até mesmo nesse momento
de fracionamento” (Farmacéutico 1).

Diante de todos os aspectos que foram abordados pelos experts ficou evidente a
compreensdo do grupo quanto a definicho dos EAM, sobretudo ao se considerar as
conceituagfes recentemente divulgadas na literatura. Dessa forma, aumentando-se o nivel
de complexidade sobre a compreensdo da tematica, o proximo topico da discusséo
participativa foi a obtencdo da percepcdo dos especialistas quanto a possibilidade de

prevencdo dos EAM.
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Eventos adversos a medicamentos sao passiveis de prevencao?

A seguranca do paciente tem como finalidade a prevengao de erros e efeitos adversos
aos pacientes associados aos cuidados de saude. Nesse sentido, a mesma é essencial para
a prestacao dos servigos de saude com qualidade, visto que se almeja uma melhoria continua
dos processos tendo como base o aprendizado com os erros. A Organizagdo Mundial da
Saude afirma que os EM séo a principal causa de lesdes e danos evitaveis nos sistemas de
saude, estimando-se um custo de US$ 42 hilhdes anualmente (WHO, 2019).

Considerando que os EAM oneram e apresentam um impacto negativo aos sistemas
de saude, varias organizagfes tem se dedicado a compreender a tematica da seguranca do
paciente, buscando-se formas de reduzir ou mitigar os danos relacionados ao uso dos
medicamentos. Para tanto, merecem destaque a Organiza¢do Mundial da Saude (OMS) e o
Instituto para Praticas Seguras no Uso de Medicamentos (ISMP) dos Estados Unidos, com
filiais no Brasil, Canada e Espanha. Além desses, no Brasil tem-se o Ministério da Saude, que
desenvolve suas agles para segurancga do paciente alinhadas com as seis metas da OMS e
também o Instituto Brasileiro para Seguranc¢a do Paciente (IBSP), que atua na producao de
conteudo e educacao para organizacgdes e profissionais de satude (BRASIL, 2018; IBSP, 2021;
ISMP BRASIL, 2021; WHO, 2019).

Diante do exposto, parece ser consenso na literatura que os EAM podem ser
prevenieis, sobretudo ao se considerar a importancia global das acdes voltadas para a
seguranca do paciente. Outrossim, alguns estudos ja definem os EAM como sendo a uniédo
dos EM, considerados como eventos evitaveis, e as RAM, consideradas como eventos ndo
evitaveis. Dessa maneira, a propria definicdo dos EAM, apresenta embutida em seu conceito
o carater evitavel dos Erros de Medicacdo (BECKER, 2015; COUNCIL OF EUROPE, 2005;
IFTIKHAR et al., 2018). Por todos os aspectos citados, o que se verificou foi uma sinergia
entre a opinido dos experts e os dados sobre evitabilidade apresentados na literatura, como
se observa a seguir:

“Reforcando um pouco mais a ideia bem mais ampla do conceito do evento
adverso, se formos pensar, por exemplo, num erro de medicacéo relacionado
ao tempo de infusdo, que pode ser considerado um evento adverso, se eu ja
conheco que aquela acdo pode causar aquele dano, pode ser prejudicial, eu
posso tragar estratégias pra que a equipe de enfermagem, que de modo geral
€ quem estd relacionada a administracdo daquele produto, possa saber
previamente qual é o tempo de infusdo mais adequado e realizar o
procedimento da forma mais adequada” (Farmacéutico 1).

“Uma vez, bem realizado o protocolo pés raquianestesia, tudo ser prescrito

devidamente e administrado também, ja diminui o risco, a possibilidade de,
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por exemplo, uma gestante, que foi pra uma cesarea, uma puérpera, de ter
uma cefaleia pos raque, entdo eu acredito que sim, minha resposta também
é sim, que pode ser evitado” (Enfermeiro 1).

“Tentar evitar o evento adverso é mandatoério na administragao da medicagdo
e na orientagdo, mas do que evitar o evento adverso, acho que a gente
precisa minimizar o dano do evento adverso, porque que algumas drogas tem
eventos adversos comuns e muitas vezes como efeitos de classe. Por
exemplo, o ibrutinib, que é uma medicacdo que a gente usa pra leucemia
linfoide cronica, e que pela propria dificuldade de conseguir a medicacao e
pela gravidade da doenca, a gente ndo tem muitas op¢des no Brasil de
mudanca de terapéutica, entendeu...entdo a gente sabe que a diarreia, por
exemplo, € um evento adverso muito comum, & um efeito da medicagéo
adverso muito comum, mas se a gente consegue minimizar o dano, porque o
paciente foi devidamente orientado em relacdo a esse efeito colateral, ele
tomou as medidas e ndo so6 do ponto de vista organico, mas do ponto de vista
psicolégico mesmo, dele saber o que esperar e saber lidar com aquilo que
ele estava esperando” (Médico 1).

“Seguranga na administragdo, seguranga na prescrigao, ja existem varios
protocolos que ajudam, porque o erro quando ocorre, por exemplo, é
direcionando a erros de medicac¢éo, sdo uma série de fatores, entdo ja existe
véarios protocolos com varias barreiras pra tentar evitar em varias etapas do
processo, desde a prescricao até a administracdo do medicamento pra que
eles ndo cheguem a ocorrer, eles ndo cheguem a lesionar o paciente, entéo,
essa seria uma forma, esses protocolos, essas recomendacdes, seriam
formas de evitar, eventos adversos” (Farmacéutico 2).

Interessante perceber que, o0s especialistas demonstraram consenso quanto a
prevencdo dos EAM, além disso, o que se compreende dos discursos € que ha um enfoque
nos EM como prevenieis, porém o grupo aprofunda a discussédo abordando a mitigagédo de
EAM que séo esperados, sobretudo, ao se considerar as RAM ja descritas, fato apontado pelo
Médico 1. Cabe destacar ainda, que a percep¢do do erro, como algo que pode ser
interceptado e mitigado, demonstra o real entendimento do que vem a ser a seguranca do
paciente e corrobora inclusive com uma afirmacéo exposta pela OMS a qual diz que esperar
um desempenho perfeito de seres humanos que exercem sua pratica em ambientes
complexos e com um nivel elevado de estresse, ndo é realista. Assim, 0s seres humanos sao
protegidos de cometer erros, quando inseridos em ambientes bem projetados e a prova de
erros (WHO, 2019).

Por fim, os achados do presente estudo apontam para a importancia de se conhecer

os fatores de risco para EAM, uma vez que, ao se reconhecer que tém preditores ou fatores
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de risco, os quais direcionam para ocorréncia de um EAM, existe a possibilidade de se
interceptar, mitigar e até evitar que tais eventos acontegcam. Para tanto, o proximo topico,
aprofunda a discusséo na perspectiva da pratica hospitalar dos experts, convergindo para os
preditores de EAM observados e vivenciados na praxis diaria dos especialistas.

3.2. Fatores de risco para eventos adversos a medicamentos na préatica hospitalar

Esse é um topico de grande relevancia, porque exp8e a partir da pratica vivenciada
pelos experts os fatores de risco para EAM. Frente a isso, € importante ressaltar que para a
analise dos discursos foi utilizado a Overview de Revisbes Sistematicas, da autora principal
do presente artigo, bem como todos os estudos de revisdo sistematica e metanalises que
compuseram os artigos selecionados pela overview (GOMES et al., 2021).

Os fatores de risco para EAM elencados pelos especialistas foram didaticamente
separados em trés pilares, preditores para EAM relacionados ao paciente, a hospitalizagéo e
a prescricdo. Os fatores de risco relacionados ao paciente, foram: idade; comorbidades;
insuficiéncia renal; insuficiéncia hepatica; problema cardiaco; problema respiratério; paciente
imunossuprimido e alergia medicamentosa. Os preditores relacionados a hospitalizacéo,
foram: hospitalizacdo prolongada e quantidade de dispositivos invasivos. Por fim, os fatores
de risco relacionados a prescri¢ao, foram: polifarmacia; prescricdo de anticonvulsivantes e
antimicrobianos; medicamento prescrito como se necessario e prescri¢cdes ilegiveis. Nos
discursos emanaram como dois fatores de risco os erros de medicacdo: erro de via de
administracéo e erro transfusional.

A idade foi citada pelos experts como um fator de risco para EAM, destacando-se nos
discursos os extremos das idades, como o0s bebés e os idosos, conforme se observa abaixo:

“A questdo da idade avangada, pra mim isso é um fator de risco” (Enfermeiro
2).

“A questao da idade, como eu estou num hospital com perfil pediatrico, eu
vejo também muito isso, por exemplo, um bebé prematuro, dependendo da
idade gestacional, da prematuridade, isso pode ser pior ou ndo, porque,
digamos assim, com 25 semanas j& deveria ter amadurecido tal sistema,
entdo vamos dizer, o sistema renal ndo amadureceu completamente, entdo
tem essas faixas, vai tendo as faixas etérias, vai tendo as variacdes, e ai
também seria os extremos da vida os prematuros, digamos assim, os recém-
nascidos, e os idosos porque na verdade eles estéo perdendo funcéo. E essa
guestéo de que eu tinha falado dos drgdos responsaveis pelo metabolismo e
excrecdo de medicamentos, dei o exemplo de bebés prematuros, que esses

orgdos e sistemas ndo estdo totalmente amadurecidos ainda, entdo eles
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correm o risco de sofrer algum evento por causa disso e ai 0 extremo dos
idosos, porque o bebé, ele ainda ndo amadureceu porque ele ainda esta em
desenvolvimento, mas o idoso ja desenvolveu e ja ta perdendo a fungéo
desses 6rgdos, entédo vai mudar a taxa de distribuicéo, todas as questdes, de
farmacodinédmica, farmacocinética, vai mudar a resposta “ (Farmacéutico 2).
“Eu acredito que de modo geral as comorbidades, a idade, eu acho que
resumiria de fato” (Enfermeiro 1).

Diante do exposto, a Overview de Revisdes Sisteméaticas, realizada pelo mesmo grupo
de pesquisa do presente artigo, constatou que sete revisdes sistematicas e uma meta-analise
concordaram que a idade € um fator de risco para EAM, o que corrobora com as opinides dos
experts. Nos referidos estudos, ficou evidente que a idade avangada € um preditor para EAM,
variando de 53 a =284, entretanto houveram estudos que nao delimitaram a faixa etaria,
fazendo mencéao apenas ao aumento da idade como um fator de risco (ALHAWASSI et al.,
2014; ALSHAKRAH; STEINKE; LEWIS, 2019; BOEKER et al., 2015; FALCONER; BARRAS;
COTTRELL, 2018, GOMES et al, 2021, KRAHENBUHL-MELCHER et al., 2007,
MUDIGUBBA et al., 2018; SAEDDER et al., 2015; SUGGETT; MARRIOTT, 2016).

Comorbidade foi um outro fator de risco para EAM citado pelos especialistas, além
disso, ao longo dos discursos se verificou a especificagdo de algumas comorbidades, como
insuficiéncia renal, insuficiéncia hepatica, problema cardiaco, problema respiratério e paciente
imunossuprimido, conforme segue abaixo:

“Comorbidades pra mim chega a ser um fator de risco em relagdo a EAM”

(Enfermeiro 2).

“A parte de comorbidades acho que junta tudo de histéria prévia, de alergia,

de ja ter tido alguma reacdo adversa, algum evento adverso com aquele

medicamento anteriormente” (Médico 2).

“Eu acredito que de modo geral as comorbidades, a idade, eu acho que

resumiria de fato” (Enfermeiro 1).

“Eu destacaria os 6rgdos que sdo responsaveis pelo metabolismo e excregao

de medicamentos, principalmente fungdo renal e fungdo hepatica”
(Farmacéutico 2).
“Um paciente nefropata, se o0 paciente ja& tem um comprometimento
relacionado ao seu sistema renal, ele tende a ter maiores possibilidades de
complicaces relacionadas ao uso daquele medicamento e isso associado a
uma complicacéo de saude que ele ja tem. Um paciente hepatopata, digamos
assim, ela também tende a ter mais complicacdes, exatamente pelo fato de
boa parte dos medicamentos terem que passar por todo o sistema hepético,
entdo se formos pontuar, talvez, complicacbes mais importantes, eu diria,
pacientes nefropatas, um paciente hepatopata, um paciente que tem um

problema cardiaco, um paciente imunossuprimido, um paciente com
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problema respiratério, de modo geral, pela prépria complicacdo em si e ai

logicamente pelos danos que alguns medicamentos podem causar durante o

2

uso, alguns pacientes tendem a ter mais problemas relacionados a isso’
(Farmacéutico 1).

Frente ao explicitado, seis revisdes sisteméaticas incluidas na Overview estabeleceram
uma relacao positiva entre as comorbidades e os EAM, fato que concorda com as opinides
dos experts. De tal modo, ao se especificar as comorbidades o que se verificou foi que, de
maneira semelhante aos dados obtidos no grupo focal, alteracdo de funcao renal, alteracédo
de funcao hepatica e problemas cardiacos também foram expostos nesses estudos de revisdo
como preditores para EAM (ALHAWASSI et al., 2014; ALSHAKRAH; STEINKE; LEWIS, 2019;
FALCONER; BARRAS; COTTRELL, 2018; GOMES et al., 2021; MUDIGUBBA et al., 2018;
SAEDDER et al., 2015; SUGGETT; MARRIOTT, 2016). Destaca-se que problemas
respiratorios e paciente imunossuprimido ndo foram fatores de risco observados na Overview,
entretanto um estudo brasileiro, desenvolvido com a finalidade de se construir um instrumento
de estratificacdo de risco para acompanhamento farmacéutico, inseriu tais fatores no escore
construido (MARTINBIANCHO et al., 2011).

Ao se falar sobre alergia medicamentosa, trés revisdes sisteméticas incluidas na
Overview sugeriram uma relagdo entre os EAM e as alergias (ALSHAKRAH; STEINKE;
LEWIS, 2019; GOMES et al., 2021; MUDIGUBBA et al., 2018; SUGGETT; MARRIOTT, 2016).
Apesar disso, essa associa¢do ainda é controversa, pois além de ser resumido o nimero de
estudos que incluiu o respectivo fator como sendo de risco, um desses artigos, apresentou
uma porcentagem de 2,6% fazendo uma associacdo negativa com EAM (SUGGETT,;
MARRIOTT, 2016). Nesse sentido, mesmo ndo sendo observado um consenso na literatura,
0s experts citaram as alergias como fatores de risco para EAM:

“Eu acho que alergia medicamentosa, também seria um ponto, inclusive, no
processo, tanto paciente, como processo institucional, porque tem locais que
administram algum medicamento, se quer perguntam: - Vocé tem alergia a
algum medicamento? Entdo, eu acho que essa parte ela abrange tanto a
parte institucional quanto a do proprio paciente” (Enfermeiro 01).

“A parte de comorbidades acho que junta tudo de histéria prévia, de alergia,
de ja ter tido alguma reacdo adversa, algum evento adverso com aquele
medicamento anteriormente” (Médico 2).

Partindo-se para os fatores de risco relacionados a hospitalizacdo, a quantidade de
dispositivos invasivos foi explicitada nas falas dos especialistas como preditora para EAM,
porém a Overview ndo a incluiu como sendo um fator de risco (GOMES et al., 2021). Ademais,
segundo as informacdes colhidas com os experts, o numero de dispositivos invasivos, parece

contribuir para as infeccdes e essas, devido as suas varias necessidades de intervencoes,



63

podem cooperar para 0 surgimento de EAM. Outrossim, o estudo de Martinbiancho e
colaboradores (2011), que é uma referéncia para estratificagdo de risco farmacoterapéutico,
ndo abordou diretamente a quantidade de dispositivos invasivos, mas o instrumento
estruturado, incluiu, por exemplo, o nimero de medicamentos endovenosos e as sondas
utilizadas no suporte nutricional, o que pode sugerir uma possivel associa¢ao entre 0 nimero
de acessos/sondas, as infeccoes e os EAM.
“A quantidade de acesso venoso ou a possibilidade de acesso venoso a algo
relacionado ao paciente é importante, entdo, paciente esta utilizando
medicamento somente por via oral, paciente esta com uma sonda
nasogastrica também, paciente estd com um acesso venoso, que tipo de
acesso venoso € que esse paciente esta utilizando, talvez traria uma maior
possibilidade de outras vias de infeccao, talvez traria a possibilidade de até
mesmo complicar um pouco mais o problema dele e retomar a uma situacéo
que ndo necessariamente é a que ele esta internado” (Farmacéutico 1).
“A gente fica monitorando os acessos, tudo que é porta de entrada, que pode
vir a causar no paciente e a gente fica monitorando mesmo e o que é comum
€ ver os paciente adquirindo as infec¢bes e chegando muitas vezes até ao
Obito devido elas, muitas vezes ndo é nem pela causa primaria do que ele
entrou, por aquela comorbidade que ele ja tinha, pela doencga prévia, é pela
infecgdo que prevaleceu ali, que pegou naguele momento, por uma bactéria
multirresistente, que terminou levando ele a complicar o quadro e ir a 6bito,
infelizmente” (Enfermeiro 2).

De maneira semelhante, o tempo prolongado de hospitalizacdo, foi referenciado por
um especialista como sendo um preditor para EAM. Interessante perceber que na Overview
quatro revisdes expuseram que o tempo de internamento apresentava uma relagdo positiva
com os EAM, porém apenas um dos estudos quantificou esse namero de dias, afirmando ser
212 dias (ALSHAKRAH; STEINKE; LEWIS, 2019; FALCONER; BARRAS; COTTRELL, 2018;
GOMES et al., 2021; MUDIGUBBA et al., 2018; SUGGETT,; MARRIOTT, 2016). Apesar do
expert ter apontado o tempo de internamento como um fator de risco, no discurso ficou
evidente a associagédo entre a prolongacdo da hospitalizacdo e o surgimento de infecgéo.
Assim, quanto mais tempo o0 paciente fica internado, maior € a possibilidade de ter uma
infeccdo e a partir dai um EAM, segundo o relato colhido:

“Hospitalizagao prolongada, também gera um fator de risco, dependendo da
situacdo de causar mais eventos, inclusive a propria infeccdo pra os
pacientes, eu acredito que a medida que o periodo vai se passando, vai se
dando mais oportunidade desses eventos vir a acontecer” (Enfermeiro 2).
Ao se discutir os fatores de risco relacionados a prescricao, a polifarmacia foi definida

pelos experts como um preditor para EAM. De igual modo, oito revisdes sistematicas e uma
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meta-andlise incluidas na Overview, descreveram uma relacao positiva entre o nimero de
medicamentos prescritos e o desenvolvimento de EAM. Nesses estudos, o numero de
medicamentos variou de 3 a =210, porém houveram estudos que n&o apresentaram uma
quantificacdo, esbocando apenas o aumento do numero de medicamentos prescritos como
sendo um risco para EAM (ALHAWASSI et al., 2014; ALSHAKRAH; STEINKE; LEWIS, 2019;
ANDRADE et al., 2017; BOEKER et al., 2015; FALCONER; BARRAS; COTTRELL, 2018;
GOMES et al., 2021; KRAHENBUHL-MELCHER et al., 2007; MUDIGUBBA et al., 2018;
SAEDDER et al., 2015; SUGGETT; MARRIOTT, 2016).
“Pessoas que fazem uso da polifarmécia, elas tem um risco bem maior, pode
ser considerado como fator de risco e eu acredito que € um fator bem forte,
essa questao da polifarmacia” (Enfermeiro 1).
“Na farmacia clinica, a gente via muito e monitorava a questdo da
polifarmacia, polifarmacia seria assim a grande quantidade de medicamentos
prescritos e ai o risco de interacdo, dependendo da classe dos medicamentos
também, se o0 paciente esta com droga vasoativa. A gente monitorava muito
guestéo de fenitoina, anticonvulsivantes, antibioticoterapia, assim, algumas
classes que a gente ja sabe, ja sdo conhecidas, mas eu queria também falar
das prescri¢gfes longas, quando a gente abria, que ja via assim, dez itens ou
mais na prescri¢éo, a gente ja se preocupava bastante em esta vendo varias
coisas, interagdo e tudo mais” (Farmacéutico 2).

E importante destacar da Gltima fala acima, que o profissional expds duas classes de
medicamentos, conhecidas por desencadearem EAM e, portanto, sujeitas a uma maior
atencdo, a saber anticonvulsivantes e antimicrobianos. Essa citagdo corrobora com o0s
achados dos estudos incluidos na Overview que expuseram o0s antiepiléticos e o0s
antimicrobianos como classes de risco para EAM (ALGHAMDI et al., 2019; ALHAWASSI et
al., 2014; ALSHAKRAH; STEINKE; LEWIS, 2019; BOEKER et al., 2015; GOMES et al., 2021,
KRAHENBUHL-MELCHER et al., 2007; SAEDDER et al., 2014; SUGGETT; MARRIOTT,
2016).

O medicamento prescrito como “se necessario” foi apontado por um especialista como
sendo um fator de risco para EAM, pois, numa analise de prescri¢cdo, por exemplo, pode-se
incorrer no equivoco da ndo consideragdo do item, o que pode limitar a analise e até tornar a
mesma imprecisa. Porém, o estudo de Martinbiancho e colaboradores (2011), aponta uma
solugdo para esse impasse, visto que expde no seu escore que 0s medicamentos prescritos
como se necessario precisam ser considerados na andlise da prescricao para estratificagdo
do risco farmacoterapéutico, com excec¢ao da dipirona, do paracetamol e da metoclopramida.
Cabe destacar, que o medicamento se necessario ndo foi incluido como fator de risco na
Overview (GOMES et al., 2021).
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“Nessa barreira de tentar identificar algum evento adverso ou até mesmo
tentar barrar um evento adverso a questao relacionada a quando o item esta
prescrito como se necessario, entdo ele esta na prescricdo, ele esta Ia,
porque conhecendo a situagdo clinica do paciente possivelmente ele vai
utilizar e se for necessario aquele item ou vai ser aprazado ou vai abrir um
horario pra ele, enfim, mas pra agilizar a rotina ele jA se encontra na
prescricao, como se necessario. Isso é uma pratica comum, mas talvez esse
se necessario, possa gerar um ddvida ou até mesmo, esse item se
necessario, eu considero ele no momento em que eu vou fazer uma listagem
la de interacbes medicamentosas, possiveis interagdes, mais ele ndo esta
sendo utilizado, mas ele pode ser utilizado em algum momento, entdo eu vou
esta avaliando aquele paciente, com uma certa frequéncia, a ponto de

identificar aquele medicamento que esta prescrito haquele momento como se

necessario, entdo é algo que talvez possa ser interessante de pontuar
relacionado a tematica” (Farmacéutico 1).

Por fim, trés fatores relacionados a Erros de Medicacgéo, foram citados e considerados
como de risco para EAM no grupo de experts, a saber: prescricéo ilegivel, erro de via de
administracdo e erro transfusional. Para tanto, destaca-se que os referidos fatores n&o
apareceram na Overview e nem tampouco serdo aqui discutidos, visto que o escore de risco
farmacoterapéutico que se almeja construir a partir dos achados da Overview e do presente
artigo, devera incluir fatores de risco relacionados ao paciente (GOMES et al., 2021). Assim,
ndo se objetiva com o escore que sera estruturado se estratificar o risco para EAM, a partir
de Erros de Medicacédo, os quais como ja foi bem explanado no tépico anterior podem ser
mitigados, interceptados e prevenidos. Além do mais, por definicdo os Erros de Medicacao
sao considerados como um dos componentes dos EAM, entdo ndo seria razoavel considerar
o EM como um fator de risco de si proéprio.

Como se observa, a escolha da técnica de Grupo Focal foi muito produtiva, uma vez
gue contribuiu para obtencdo de elementos vivenciados na pratica hospitalar. Dessa maneira
o GF, permitiu uma discussdo participativa com a interacdo de ideias, favorecendo a
construcao de conhecimentos e as intersubjetividades (SOUZA et al., 2019). Além do mais a
aplicacdo da técnica teve a vantagem de ampliar a compreenséo sobre os fatores de risco
para EAM, vivenciados na pratica cotidiana pelos experts e que serdo utilizados como
preditores no Escore de Risco Farmacoterapéutico para EAM que sera construido.

Enfim, é indubitavel a caréncia na literatura de estudos que exponham uma visao mais
pratica dos eventos adversos a medicamentos e sobretudo envolvendo percepcdes de
profissionais sobre a tematica. Apesar da relevancia da pesquisa, algumas limitacdes
precisam ser apontadas, como: risco de viés ja que o estudo foi realizado dentro do mesmo

grupo de pesquisa da autora principal da Overview de Revisfes Sistematicas, a qual serviu



66

como um dos comparadores para os fatores de risco obtidos no GF; realizacdo de apenas um
encontro de GF, mesmo tendo ocorrido a saturagdo dos discursos numa Unica reuniao;
impossibilidade de encontro presencial devido a pandemia de Covid-19, podendo o ambiente
virtual ter gerado desconforto e acanhamento no momento de exposicdo dos discursos;
limitacdo a apenas trés categorias profissionais participantes e interferéncias na analise dos
discursos, provenientes do fator tempo.

4. Conclusao

Os Eventos Adversos a Medicamentos, foram compreendidos em um primeiro
momento de maneira reduzida as RAM, porém posteriormente ocorreu um aprofundamento e
uma ampliacdo dentro dos atuais pressupostos teoéricos da tematica, assim, ao final os EAM
foram considerados como o agrupamento das Reacbes Adversas a Medicamentos e dos
Erros de Medicacdo. Além disso, as ideias explicitadas convergiram para um ponto comum,
de que os EAM sédo danosos para 0s pacientes.

Frente a natureza prejudicial dos EAM, os especialistas demonstraram consenso
quanto a prevencao desses eventos, além disso, o que se compreendeu dos discursos foi que
houve um enfoque nos EM como prevenieis, porém o grupo aprofundou a discusséo
abordando a mitigacdo de EAM que séo esperados, sobretudo, ao se considerar as RAM ja
descritas. Cabe destacar ainda, que houve uma percepcéo do erro, como algo que pode ser
interceptado e mitigado, demonstrando o real entendimento do que vem a ser a seguranca do
paciente.

Em suma, os fatores de risco para EAM elencados pelos especialistas foram
didaticamente separados em trés pilares, preditores para EAM relacionados ao paciente, a
hospitalizacdo e a prescricdo. Os fatores de risco relacionados ao paciente, foram: idade;
comorbidades; insuficiéncia renal; insuficiéncia hepdatica; problema cardiaco; problema
respiratdrio; paciente imunossuprimido e alergia medicamentosa. Os preditores relacionados
a hospitalizagéo, foram: hospitaliza¢éo prolongada e quantidade de dispositivos invasivos. Por
fim, os fatores de risco relacionados a prescricdo, foram: polifarmacia; prescricdo de
anticonvulsivantes e antimicrobianos; medicamento prescrito como se necessario e
prescri¢des ilegiveis. Nos discursos emanaram como fatores de risco os erros de medicacao:
erro de via de administracdo e erro transfusional.

Por fim, o que se verificou foi que de maneira geral houve uma concordancia entre os
fatores de risco para EAM propostos pelos experts e os preditores ja descritos na literatura.
Assim, como foi possivel fazer um comparativo entre teoria e pratica, o que se almeja é que

tais resultados contribuam para a criagdo de um instrumento de escore de risco
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farmacoterapéutico, aplicavel na pratica, além de poder ser utilizado por varias categorias
profissionais para estratificar risco para EAM.
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5 CONSIDERACOES FINAIS

A presente dissertagdo apontou os fatores de risco para Eventos Adversos a
Medicamentos em pacientes hospitalizados, de modo a permitir avaliacdo das
convergéncias e as divergéncias, no campo tedrico-pratico, entre fatores de risco para
EAM elencados. Esse trabalho apresentou consideragfes importantes, as quais tém
um impacto sobre os processos de cuidado em saude, uma vez que, podem contribuir
para mitigar as RAM e os EM na assisténcia hospitalar. Nesse contexto, entendendo-
se que esta dissertacao é produto de um programa de pos-graduacao interdisciplinar,
é digno inferir os direcionamentos interdisciplinares que a pesquisa sugere.

Segundo Minayo (2010), a Interdisciplinaridade pressupfe a interacao de varias
disciplinas, na qual as respostas ao objeto, problema ou tema complexo ndao bastam
ser apenas de uma das areas. Assim, além da cooperacao entre as disciplinas, faz-
Se necessario que as mesmas estejam imbricadas numa perspectiva dialégica de
compreensao de mundo. Ademais, seria simplério definir as disciplinas para uma
abordagem interdisciplinar, visto que quem as convoca é a complexidade do objeto e
a sua necessidade de compreensao, interpretacao e explicacao.

Somado a isso, cabe destacar ainda que na pratica interdisciplinar o objeto
pensado deve ser unico, compreendido e interpretado em suas mdultiplas dimensdes,
rompendo-se com a vaidade unidisciplinar, possibilitando a comunicacédo e a
cooperacao entre as diferencas e oposi¢cées, de maneira a romper com as praticas
antigas homogéneas e regulares (MINAYO, 2010). Por todos os aspectos citados, um
desejo da autora é exatamente a construcdo de um escore de risco
farmacoterapéutico para EAM em pacientes hospitalizados, a partir dos fatores de
risco elencados nos resultados do presente estudo. Ora, esse € um dos primeiros
apontamentos interdisciplinares desta dissertacdo, pois para que 0 instrumento
construido seja de fato aplicavel a realidade, o mesmo precisa nascer da perspectiva
dialogica de varias disciplinas, da comunicacéo de diversos saberes, porém sendo um
construto unico.

Além disso, um outro apontamento interdisciplinar é a futura incorporacdo do
escore de risco farmacoterapéutico a um software ou aplicativo, possibilitando a
cooperacao das disciplinas, por exemplo, das ciéncias da saude e da computacao.

Finalmente, embora o Capitulo 2 da dissertacdo, mesmo com muito esforco, tenha
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permanecido nas dimensfes da multidisciplinaridade e da multiprofissionalidade, é
indubitavel a sua contribuicdo no direcionamento interdisciplinar de construcado do
objeto almejado — Escore de Risco Farmacoterapéutico para EAM em pacientes

hospitalizados.
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ANEXO A — CARTA DE ANUENCIA

= ,F
LE
EBSERH
Hospital Universitario Doutor Washington Antonio de Barros — HU-UNIVASF

Geréncia de Ensino e Pesquisa
Avenida José de Sa Manicoba, s/n — Centro — Petrolina/PE — (87) 2101-6555 / 6506

CARTA DE ANUENCIA

De acordo com leitura analitica do projeto de pesquisa intitulado “DESENVOLVIMENTO DE UM ESCORE DE RISCO
FARMACOTERAPEUTICO PARA INCORPORACAO EM SOFTWARE DE GESTAO PARA HOSPITAIS
UNIVERSITARIOS” da autora IZABELLA MARIA PEREIRA VIRGINIO GOMES, sob orientagio do Prof. Dr. Daniel
Tendrio da Silva e co-orientagdo do Prof. Dr. Rodrigo Feliciano do Carmo, foram analisados os seguintes aspectos:

Relacdo custos, riscos e beneficios para o hospital, profissionais de saude, pacientes e usuarios desta institui¢ao.
Relevancia social da pesquisa e impacto na melhoria da assisténcia em satide desta institui¢ao.

Desenvolvimento preferencialmente em individuos com autonomia plena, assegurando confidencialidade, respeito,
privacidade e prote¢do contra possiveis agravos oriundos da pesquisa.

Auséncia de despesas de qualquer natureza para esta instituicao de satde.

Concisao e clareza dos aspectos metodolégicos da pesquisa, situagao SINE QUA NON para permitir a entrada dos
pesquisadores na instituicdo.

Respeito as normas de biossegurancga, boas praticas em saide e regulamentos da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e outros 6rgaos de regulacao em saude.

Respeito e cumprimento das determinacdes éticas da Resolugao MS/CNS n° 466/12, de 12 de dezembro de 2012:
Respeito as normas internas de conduta profissional e ética, assim como ao bom nome deste hospital.

O HU-UNIVASF pode dispor de material para fornecer ao grupo no momento da coleta, desde que esteja
disponivel em estoque e seja solicitado com antecedéncia de pelo menos 15 (quinze) dias tteis.

Viabilidade da autorizacio para que a coleta por procedimento invasivos seja realizada exclusivamente pela
equipe de saide da instituicdo, de acordo com os protocolos da unidade, conforme auxilio requerido pelo
pesquisador aos profissionais.

A realizagdo da pesquisa sera aceita no prazo determinado no cronograma do projeto de pesquisa, de agosto de 2019 a
fevereiro de 2021, apds aprovagdo por Comité de Etica em Pesquisa envolvendo Seres Humanos (CEP) cadastrado na
Plataforma Brasil, sem restri¢oes a sua realizagao. Porém, os pesquisadores devem ter ciéncia de que:

Apés submissdo e aprovacdo pelo comité de ética e antes da coleta de dados nas dependéncias deste hospital,
os autores devem encaminhar para a Geréncia de Ensino e Pesquisa deste hospital, via e-mail para
pit.huunivasf@gmail.com, a folha de rosto da Plataforma Brasil, bem como a APRO\"A(;AO do CEP onde o
trabalho foi avaliado.

E obrigatério, sempre que for solicitado, que os autores esclarecam quaisquer duvidas ou inconsisténcias no processo
de coleta de dados.

Qualquer alteracao na metodologia e/ou cronograma do projeto de pesquisa deve ser prontamente informado a
Geréncia de Ensino e Pesquisa deste hospital.

Ao término da coleta e analise dos dados, enviar a Geréncia de Ensino e Pesquisa do HU-UNIVASF o relatério final
da pesquisa contendo os resultados, discussdo e conclusdo. Caso isso nao ocorra, o pesquisador responsavel pelo
projeto ficara em débito com o HU-UNIVASF.

O HU-UNIVASF reserva-se ao direito da publicacao nao cientifica dos resultados contidos no relatério final.

No caso do ndo cumprimento dos itens acima, ficam as partes cientes da liberdade de retirar a anuéncia a pesquisa a
qualquer momento sem penalizagdo ou énus de nenhuma natureza.

Petrolina, 06 de agosto de 2019

Fabricio Souza Silva
Chefe do Setor de Gestao da Pesquisa e Inovacao Tecnologica

Hospital Universitario Doutor Washington Antonio de Barros — HU-UNIVASF

Mat. SIAPE: 1567637 DOCUMENTO GERADO
VIRTUALMENTE,NAC

PODE SER ALTE}

HU-UNIVASE, preserve-o, ele também € seu.
Este documento possui um nimero tinico, que podera ter sua autenticidade confirmada pelo site
www.sistemas.univasf.du.br/sge2/autenticacao
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ANEXO B — PARECER CONSUBSTANCIADO DO COMITE DE ETICA EM

PESQUISA

FUNDAGAO UNIVERSIDADE
FEDERAL DO VALE DO SAO W"‘m
FRANCISCO

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: DESENVOLVIMENTO DE UM ESCORE DE RISCO FARI\-'IMACOTERAPEUTICO PARA
INCORPORACAO EM SOFTWARE DE GESTAO PARA HOSPITAIS

Pesquisador: Daniel Tendrio da Silva

Area Tematica:

Versao: 3

CAAE: 20875119.5.0000.5196

Instituigdo Proponente: Fundac&o Universidade Federal do Vale do S&o Francisco

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 3.931.300

Apresentagido do Projeto:
* Trata-se de projeto de avaliac&o de pendéncias do parecer n. 3.790.998.

1. O projeto de pesquisa esta ligado a uma dissertac&o de mestrado do Programa Ciéncias da Saude e
Biologicas e a sua equipe executora & composta por: DANIEL TENORIO DA SILVA, IZABELLA MARIA
PEREIRA VIRGINIO GOMES, RICARDO VINICIUS SIMOES VIEIRA. O projeto contempla todas as se¢des

essenciais para a analise etica.

Objetivo da Pesquisa:

2. Os objetivos estdo bem delineados, s&o exequiveis, estdo em acordo com a metodologia proposta e
podem ser atingidos no prazo estipulado pelo cronograma.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

3. Foi realizada uma analise dos riscos pertinente, com previséo de estratégias para minimiza-los, assim

como foram apresentados os potenciais beneficios que a pesguisa pode propiciar aos seus participantes.

Enderego: Avenida José de Sa Manigoba, s/in

Bairro: Centro CEP: 56.304-205
UF: PE Municipio: PETROLINA
Telefone: (87)2101-6896 Fax: (87)2101-6896 E-mail: cep@univasf.edu.br
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FUNDAGAO UNIVERSIDADE
FEDERAL DO VALE DO SAO QWW
FRANCISCO

Continuacdo do Parecer: 3.931.300

Comentarios e Consideragtes sobre a Pesquisa:

4. O projeto apresenta adequadamente os seguintes itens. tema, objeto da pesquisa, relevancia social,
local de realizac&o da pesquisa, populacéo a ser estudada, garantias éticas aos participantes da pesquisa,
metodo a ser utilizado, cronograma, or¢camento, critérios de inclusao e n&o inclusédo dos participantes da
pesquisa, critérios de encerramento ou suspenséo de pesquisa e divulgacéo dos resultados do estudo.

4.1. O projeto foi corrigido e atende aos aspectos éticos de protec&o aos participantes da pesquisa.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagdo obrigatoria:
5. Todos os termos de apresentagao obrigatoria foram apresentados adequadamente.

5.1. O TCLE foi reformulado, atendendo as pendéncias pontuadas no parecer anterior

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

7. O projeto foi corrigido e atende aos aspectos éticos de protecéo aos participantes da pesquisa.
Consideragoes Finais a critério do CEP:

E com satisfagdo que informamos formalmente a V@ Sr*. que o projeto "DESENVOLVIMENTO DE UM
ESCORE DE RISCO FARMACOTERAPEUTICO PARA INCORPORACAO EM SOFTWARE DE GESTAO
PARA HOSPITAIS UNIVERSITARIOS" foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da UNIVASF.
A partir de agora, portanto, o vosso projeto pode dar inicio a fase pratica ou experimental. Informamos ainda

que no prazo maximo de 1 (um) ano a contar desta data devera ser enviado a este comité um relatorio
sucinto sobre o andamento da pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagéo
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P 13/01/2020 Aceito
do Projeto ROJETO 1408866.pdf 12:40:34
TCLE / Termos de TCLEalterado docx 13/01/2020 |IZABELLA MARIA Aceito
Assentimento / 12-38-11 PEREIRA VIRGINIO
Justificativa de GOMES
Auséncia
Projeto Detalhado /| Projetomestradoalierado.docx 13/01/2020 [1ZABELLA MARIA Aceito
Brochura 12:34:39 |PEREIRA VIRGINIO
Investigador GOMES

Enderego: Avenida José de Sa Manigcoba, s/n

Bairro: Centro CEP: 56.304-205
UF: PE Municipio: PETROLINA
Telefone: (37)2101-6896 Fax: (87)2101-6896 E-mail: cep@univasf.edu.br
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FUNDACAO UNIVERSIDADE
FEDERAL DO VALE DO SAO

FRANCISCO

Continuago do Parecer: 3.931.300

asil

Grad

Brochura
Investigador

16:28:41

Silva

Outros Cartarespostapendencia3.docx 13/01/2020 |1ZABELLA MARIA Aceito
12:31:17 |PEREIRA VIRGINIO
GOMES
QOutros Cartaresposta.docx 26/11/2019 |IZABELLA MARIA Aceito
12:58:01 PEREIRA VIRGINIO
GOMES
Folha de Rosto Folhaderosto pdf 05/09/2019 |IZABELLA MARIA Aceito
11:48:16 |PEREIRA VIRGINIO
GOMES
Outros Cartarespostapendencia docx 05/09/2019 |IZABELLA MARIA Aceito
11:47-02 |PEREIRA VIRGINIO
GOMES
Declaracéo de Declaracaodecompromisso.pdf 05/09/2019 |IZABELLA MARIA Aceito
Pesquisadores 11:44:08 |PEREIRA VIRGINIO
GOMES
Declaragéo de Termodeconfidencialidadeesigiloricardo. | 12/08/2019 |Daniel Tenorio da Aceito
Pesquisadores pdf 16:30:10 Silva
Declaragéo de Termodeconfidencialidadeesigiloizabella| 12/08/2019 |Daniel Tenorio da Aceito
Pesquisadores _pdf 16:29:59 | Silva
Declaragéo de Termodeconfidencialidadeesigilodaniel p| 12/08/2019 |Daniel Tendrio da Aceito
Pesquisadores df 16:29:50 | Silva
TCLE / Termos de TCLE.docx 12/08/2019 |Daniel Tendrio da Aceito
Assentimento / 16:29:28 | Silva
Justificativa de
Auséncia
Orcamento Orcamento.pdf 12/08/2019 |Daniel Tenorio da Aceito
16:29:15 | Silva
Declaragéo de anuencia.pdf 12/08/2019 |Daniel Tenorio da Aceito
Instituicéo e 16:28:58 |[Silva
Infraestrutura
Projeto Detalhado /| Projetomestrado.docx 12/08/2019 |Daniel Tendrio da Aceito

Situacgdo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:

Né&o

Enderego: Avenida José de Sa Manigoba, s/n

Bairro: Centro CEP: 56.304-205
UF: PE Municipio: PETROLINA

Telefone: (87)2101-6896 Fax: (87)2101-6896 E-mail:

cep@univasf.edu.br
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FUNDACAO UNIVERSIDADE
FEDERAL DO VALE DO SAO
FRANCISCO

Continuagdo do Parecer: 2.931.300

PETROLINA, 24 de Margo de 2020

Qe

Assinado por:
Rebeca Mascarenhas Fonseca Barreto

(Coordenador(a))
Enderego: Avenida José de Sa Manigcoba, s/n
Bairro: Centro CEP: 56.304-205
UF: PE Municipio: PETROLINA
Telefone: (87)2101-6896 Fax: (87)2101-6896 E-mail: cep@univasf.edu.br
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ANEXO C — CHECK-LIST RECOMENDAGCAO PRISMA

Relatado
Sepan/tipico N. Item do checklist na pigina
n*
TiTuLa
Titula 1 Identifigue o artige como wma revisao sistemadtica, meta-andlise, ou ambaos.
RESUMO

Apresente um resmmo estrutwado incsindo, se aplicivel: referendial tedrico; objetivos: fonte de dados; aitérios de
Resump estruturado 2 elegibilidade; participantes e intervengoes; awaliagao do estudo e sintese dos métodos; resultados; limitagdes;
conchesoes e implica(oes dos achados prindipais; namero de registro da revisao sistemstica.

INTRODUCHD

Raciomal 3 Descreva a justificativa da reviso no comtexto do que j& é oonhecida.

Dt l Apresente uma afirmagao explicta sobre as questoes abordadas com referéndiaa participantes, intervengoes,
camparapoes, resuttados e delineamento dos estudos (PICOS).

METODOS

Proimcoicerewisle 5 Indiiguee s existe um protocodo de revisan, se e onde pode ser acessado (ex. endereo eletrinico), e, s2 disponivel,
reg formeca informagoes sobre o registro da revisao, indwindo o mimers de registro.
(ritériosde § Especifigue caractenisticas do estudo (2. PRIDS, extensao do sequimenty) & caracteristicas dos relatos (ex. anos
elegibilidade comsiderados, idioma, a situagao da publicaca o) usadas come aritérios de elegibilidade, apresentando justificativa.
K dei 0 7 Descreva todas as fontes de informai2o ma busca (ex.: base de dados com datas de cobertura, contato oom autores
— para identificagae de estudes adicionais) e data da dHima busca.
Busca 8 Apresente a estratégia completa de busca eletrinica para pelo menos uma base de dados, imcuindo os limites
wtilizades, de forma que possa ser repetida.
Solectn s ectudes 9 Apresente o processo de selecdo dos estwdos (isto & rastreados, ebegiveis, incluidos na revis3o sistematica, &, se

aplicawel, incluidos na meta-analise).

Processode mleta de W Descreva o métodn de extragdo de dados dos artigos (ex.: formulirios piloto, de forma independente, em

dados duplicata) & todos o5 processos para obtengdo & confirmagao de dados dos pesquisadores.

Lista dos dados 1 I{'iteedlli_umh;asﬂﬁnhnhﬁhsduﬂhdui[mﬁms,fmtﬁderlmmewismernpmj;iﬁw
simplificagdes realizadas.

Risce de wids em cada 2 Descreva os métodos wsados para avaliar o risco de viés em cada estudo (incluindo a especificagao se foi feito no

estudo nivel dos estudas ou dos resultados), e como esta informacas foi wsada na andlise de dados.

i s 13 Defina as principais medidas de sumarizagso dos resultados (ax.: risco relativo, diferenca médial,

. Descreva s métodos de andlise dos dados e combinagao de resultados dos estudos, se realizados, induinds
. medidas de consisténdia (por exemple, ) para cada meta-anilise.
Risce de wids entre % Especifique qualquer avaliagan do risco de viés que possa infleendiar a evidénda cumulativa (ex viés de publica-
estudos 3m, relato seletiva nos estudas).

- g Descreva métodos de andlise adidonal (ex.: andlise de sensibilidade ou analise de subgrupos, metarregressaal, se
Andlises adickenals 16 realizados, indicando quais foram pré-especificados.

RESULTADOS

. A nte nuimenos dos estudas rastreados, avaliados para elegibilidade e incluidos na revisio, razdes para
Selegin deestudos 17 eupgf:ium rada estagio, preferendialmente purmeinp; grialgw de fluxn. -
(Camacteristicas dos “mmmeﬁmmpﬂmiﬁdmwmhhMPﬂipﬂMk
estudos acompanhamento] e apresente as Citagbes.
Risce de wids em cada o Apresente dados sobre o risco de viés em cada estudo e, se disponivel, alguma avaliagao em resultados
estudo {weritem 12).
Recaltdes e estuiios Para todos os desfechos considerades [beneficios ou riscos), apresente para cada estude: (3) sumdrio simples de
indwichsais 20 dados para tada grupo de intervengio e (b) efeitos estimados e intervalos de confianga, preferendialmente por

mein de graficos de floresta.

Sintese dos resultados 21 Apresente resultadios para cada meta-andlise feita, incluindointervalos de confianga e medidas de consisténda,

ﬁ“ﬂ:“‘m 22 Apresente resultados da avaliagso de risco de vids entre os estudos (veritem 15).

- P Apresente resultados de analises adicionais, se realizadas (ex: andlise de sensibilidade ou subgrupos,
Andlises adicienais - 23 metarregressao [ver item 16]).
DISCUsSAD

L " Samarize o5 resultados principais, imchuinde a forga de evidéncia para cada resultado; considere sua relevindia
Somide daeridiaia M para grupos-chave [ex.: profissionais da sadde, wsudrios e formuladores de politicas).
Discuta limitagdes no nivel dos estudas e dos desfechos (ex: risco de viés) e mo nivel da revisao (ex.: obtengao

T 35 ncompleta de pesguisas identificadas, viés de relatal.

Comclusdes 26 Apresente ainterpretacao geral deos resultados mo comtexto de outras evidéncias e implicaghes para futuras pesquisas.
FINAMCIAMENTO

Financia 7 Descreva fontes de financiaments para a revisSo sistematica @ owtros suportes (ex.: suprimente de dados); papel

dos financizdores ma revisao sistematica.
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