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Apresentacao

Os eventos adversos a medicamentos (EAM) sdo definidos como
qualquer dano ocorrido durante a farmacoterapia do paciente resultante
tanto do cuidado apropriado como do inadequado. Entre os fatores
relacionados aos EAM encontram-se erros de medicacao (ex.: dose do
medicamento incorreta e/ou omitida, via de administracio nao
especificada), desvio de qualidade dos medicamentos, reacdes adversas a
medicamentos, interacdes medicamentosas, intoxicacoes e falhas durante

os processos de cuidado (MENDES et al., 2008, p.246).

A partir da publicacdo do texto To Err is Human, pelo Institute of
Medicine (I0OM), no ano 2000, este tema comegou a ter maior destaque entre
os profissionais de saide do mundo todo. Nesta publicacao foi estimado
que 44 a 98 mil 6bitos ocorriam todos os anos nos Estados Unidos tendo

como causa os Eventos Adversos (KOHN; CORRIGAN; DONALDSON, 2000).
Deteccao de EAM

Segundo a OMS, a Farmacovigilancia é a ciéncia relativa a detecgao,
avaliacdo, compreensao e prevencdo dos efeitos adversos ou quaisquer
problema relacionado a medicamento. Seus principais objetivos sao:
deteccdo de reagdes adversas desconhecidas e interagdes; identificacao dos
fatores de risco e os possiveis mecanismos de desenvolvimento de eventos
adversos; deteccdo do aumento da frequéncia das reacdes adversas
conhecidas; analise risco/ beneficio dos medicamentos; disseminacdo da
informagdo para promover a prescricdao e regulacao dos farmacos (OMS,

2002).

O mecanismo usualmente empregado pelas instituicbes para
identificar EAM e alimentar o sistema de farmacovigilancia é a notificagcao
voluntdria ou espontanea. O principal problema encontrado neste método
é a subnotificacdo dos EAM, pois costuma ser capaz de detectar

aproximadamente 5% de todos os eventos ocorridos no ambiente
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hospitalar. Alguns estudos apontam diversos fatores para esta baixa
deteccdo como, por exemplo, dificuldade de imputar a causalidade do
evento ao uso prévio de um medicamento e a cultura de sofrer medidas

punitivas da instituicdo (NAESSENS, 2009 apud RUTBERG, 2014, p. 4).

Tendo em vista as dificuldades encontradas com a notificacdo
voluntaria, alguns métodos para atuar de forma ativa na deteccao de EAM
foram desenvolvidos. Com eles os profissionais de saide passaram a ir ao
encontro dos eventos e ndo apenas receber as notificagdes. Alguns dos
principais métodos de vigilancia ativa descritos na literatura sao: a revisao
de prontuarios, observacao direta do cuidado e monitoramento de paciente

(MONTESI; LECH, 2009, p. 652).

Metodologia Trigger Tool

A fim de melhorar a efetividade da revisiao de prontudarios na
deteccao de EAM tem sido cada vez mais utilizada a metodologia Trigger
Tool, inicialmente desenvolvida por CLASSEN (1997) para detectar os
eventos adversos a medicamentos de forma prospectiva através de
programas de computador integrados ao sistema de informag¢do do
hospital. Devido ao alto custo envolvido na utilizacao destes programas e
da infraestrutura necessaria, muitos hospitais ndo conseguiram colocar em
pratica esta proposta. Nesse contexto, buscando uma forma de superar essa
limitacao, no ano 2000, o Institute for Healthcare Improvement (IHI) propos
uma adaptacao que procurava manter a ideologia de Classen na busca de
dados consistentes sobre EAM, mas que gerava baixo custo para as
instituicdes, podendo ser aplicada em todo o sistema de saude (GRIFFIN;

RESAR, 2009).

Com esta adaptacdo ndo existia mais a necessidade de programas de
computador e a forma de detecgdo passou a ser a revisao retrospectiva de

prontuarios. A identificacdo dos chamados “rastreadores” funciona como



alerta que ird guiar uma avaliagdo mais detalhada do caso para a

confirmag¢do do EAM (ROZICH; HARADEN; RESAR, 2003, p. 195).

Para guiar a utilizagdo da metodologia em diversos tipos de
pacientes hospitalizados, o IHI formulou uma lista basica contendo
rastreadores relevantes na deteccio de eventos adversos, denominada
Global Trigger Tool (GTT). Esta lista é composta por um total de 53 itens
dividos em 6 categorias apresentados como modulos (Mddulo de Cuidado,
Modulo de Medicamento, Médulo cirdrgico, Médulo de terapia intensiva,
Moédulo perinatal, Médulo de departamento de emergéncia). Na lista sdao
descritos medicamentos utilizados na pratica clinica como antidotos,
anormalidades em exames laboratoriais e situacdes que podem acontecer
durante a internagdo, por exemplo, interrupcdo abrupta de um
medicamento ou transferéncia para um nivel maior de cuidado, que
sugiram um potencial evento adverso (GRIFFIN; RESAR, 2009, p. 15).

Utilizando o principio de encontrar os rastreadores mais sensiveis
para a deteccdo de eventos em situacdes ou unidades de saude especificas,
diversos autores buscaram adaptar da lista publicada pelo IHI para atender
os diferentes tipos de pacientes (Tabela 1). Atualmente é possivel
encontrar rastreadores que atendam pacientes ambulatoriais, pediatricos
(MATLOW et al, 2011, p. 419) e em terapia intensiva (RESAR; ROZICH;
CLASSEN, 2003, p. ii44).

Tabela 1 - Exemplo de lista de rastreadores.

Rastreadores Processo Identificado

R1: Difenidramina Reacdo de Hipersensibilidade

R2: Vitamina K (Fitomenadiona) Anticoagulacdo excessiva por
Varfarina

R3: Flumazenil Sedacdo excessiva com
Benzodiazepinico

R4: Droperidol Nausea/Vomito relacionado ao uso
de medicamento

R5: Naloxona Sedacdo excessiva com
Entorpecentes

R6: Antidiarriecos Evento adverso a medicamento

R7: Poliestireno de Sédio Hipercalemia relacionado a faléncia
renal ou efeito adverso
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R8: TTPA>100s

Anticoagulacdo excessiva por
Heparina

R9:RNI > 6

Anticoagulacdo excessiva por
Varfarina

R10: Leucdcitos < 3000x10 6

Neutropenia relacionada a
medicamento ou doenca

R11: Glicose sérica < 50 mg/dl

Hipoglicemia relacionada ao uso de
insulina

R12: Aumento da Creatinina sérica

Insuficiéncia Renal relacionado ao
uso de medicamento

R13: Fezes positiva para Clostridium difficile

Exposicdo a antibiodticos

R14: Digoxina sérica > 2 ng/ml

Nivel téxico de Digoxina

R15: Lidocaina sérica > 5 ng/ml

Nivel toxico de Lidocaina

R16: Picos séricos de Gentamicina ou
Tobramicina > 10 mcg/ml, e nivel minimo de 2
mcg/ml

Nivel téxico de Antibidtico

R17: Picos séricos de Amicacina > 30 mcg/ml,
e nivel minimo de 10 mcg/ml

Nivel téxico de Antibidtico

R18: Vancomicina sérica > 26 ng/ml

Nivel téxico de Antibidtico

R19: Teofilina sérica > 26 ng/ml

Nivel téxico de Teofilina

R20: Sedacao excessiva, letargia, queda

Relacionado ao uso excessivo de
medicamentos

R21: Rash cutineo

Relacionado a efeito adverso a
medicamento

R22: Retirada abrupta de medicacdo

Evento adverso a medicamento

R23: Transferéncia para um nivel maior de
cuidado

Evento Adverso

R24: Livre para adaptacdo da instituicdo

Evento Adverso

TTPA - Tempo de protrombina parcialmente ativada

RNI - Razio normalizada internacional

Fonte: Adaptado de ROZICH, ]J. D.; HARADEN, C. R.; RESAR, R. K. Adverse
drug event trigger tool: a practical methodology for measuring medication
related harm. Quality and Safety Health Care, v.12, p. 194-200, 2003

Para a aplicagdo pratica da metodologia o IHI recomenda os

seguintes critérios:

- Definicdo da equipe de revisores com experiéncia na clinica de estudo e
com pratica de utilizagdo de prontuarios. Profissionais médicos,

enfermeiros e farmacéuticos geralmente compdem as equipes.

- Uma amostra aleatéria de prontuarios com definicio detalhada dos

critérios de inclusao e exclusao.

- A revisdo deve ter o tempo maximo de 20 minutos para cada prontuario.

Neste periodo deve ser observada a presenca dos rastreadores nos
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formularios de admissao e alta, prescricdes médicas, resultados de exames
laboratoriais, evolu¢cbes clinicas dos profissionais de sadde e relatos

cirargicos.

- A presencga de um rastreador nao significa imediatamente a ocorréncia de
um EAM. Para que seja confirmado é necessaria uma avaliacdo detalhada

do caso a fim de avaliar a presenca de dano ao paciente.
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