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Missão
Publicar artigos científicos que contribuam para o 
avanço do conhecimento da Farmácia Hospitalar 
e da assistência farmacêutica nos demais serviços 
de saúde, que apresentem tendências conceituais, 
técnicas, sociais e políticas que poderão ser utilizadas 
para fundamentar ações dos profissionais da área
Os artigos serão avaliados por, no minimo, dois 
consultores com expertise e producao científica na 
área de conhecimento da pesquisa.

Periodicidade: Trimestral

Exemplares: 3.000

Acesso aberto pelo website http://www.sbrafh.org.
br/rbfhss/index/edicoes/
Circulação é gratuita para os associados da SBRAFH.
Outros interessados em assinar a revista poderão 
efetuar seu pedido junto à Secretaria da SBRAFH 
– Telefone: (11) 5083-4297 ou pelo e-mail: 
atendimento@sbrafh.org.br. 
Valores para assinaturas anuais (4 edições): 

 • Brasil: R$ 200,00 
 • Exterior: U$ 150 

As normas para publicação de artigos técnicos estão 
na página principal. 
Os artigos devem ser enviados através deste site após criar 
seu cadastro de autor e confirmá-lo através de email enviado. 
Os artigos assinados são de inteira responsabilidade de seus 
autores e não refletem necessariamente a opinião da Sociedade 
Brasileira de Farmácia Hospitalar e Serviços de Saúde. 
Os anúncios publicados também são de inteira 
responsabilidade dos anunciantes. 

Esta Revista é impressa com apoio cultural do 
Laboratório Cristália de Produtos Químicos 
Farmacêuticos LTDA.

ANALISE DE REAÇÕES ADVERSAS 
A MEDICAMENTOS POR 

PROFISSIONAIS DE SAUDE: ESTRATEGIA 
DE SEGURANÇA DO PACIENTE

Elisangela da Costa Lima
A notificação de reações adversas a medicamentos (RAM) é um componente importante 

para a qualidade do cuidado nos hospitais, valorizada em programas de acreditação1,2, uma vez que as 
RAM estão claramente envolvidas na avaliação da segurança do paciente3. Geralmente, a manipulação e 
a administração de medicamentos são o foco principal na discussão de eventos adversos. No entanto, a 
identificação e discussão de RAM evitáveis pode ter um papel relevante na prevenção de eventos graves. 
Este editorial propõe-se destacar os fatores que podem contribuir para o debate sobre a avaliação de RAM 
na pratica clinica, especialmente em serviços brasileiros.

Infelizmente, definições fragmentadas e limitadas sobre o conceito de RAM podem dificultar 
sua identificação e analise3. A definição de ADR como uma reação sensivelmente nociva ou desagradável, 
resultante de uma intervenção relacionada à utilização de um medicamento, que prevê riscos decorrentes da 
administração futura e garante a prevenção ou tratamento específico, a alteração do regime de dosagem ou a 
retirada do produto4 parece mais precisa, e aceitável pelos farmacologistas e tem sido utilizada em vários 
estudos5. Este conceito é particularmente interessante por apontar a possibilidade de ocorrência de 
reações adversas devido a erros de medicação6.

RAM são basicamente classificadas como reações de tipo A e B. Enquanto as reações de tipo A 
(aumentadas) são geralmente dose-dependente e evitáveis (de farmacologia conhecida), as reações do tipo 
B (bizarras) não são relacionadas com a dose e imprevisíveis. A incidência e a morbidade relacionadas as 
reação do tipo A são altas. Por outro lado, as reações de tipo B estão relacionadas a maior mortalidade7. Esta 
classificação foi expandida e detalhada para mais quatro tipos: C (crônica – ocorre com a administração 
prolongada do medicamento), D (tardia – ocorre algum tempo após o uso do medicamento), E (ocorre 
com a retirada do medicamento) e F (falha inesperada da terapia)5. Mais do que apenas agrupar, esta triagem 
é útil para conscientizar o profissional de saúde sobre os vários momentos em que o ADR pode ocorrer.

A analise da gravidade de RAM avalia os desfechos relacionados a aspectos como (i) 
necessidade de hospitalização ou prolongamento da hospitalização, (ii) persistência ou deficiência 
significativa, (iii) risco de vida e (iv) morte8. A notificação de RAM severas pode exigir uma ação rápida 
para entendimento do problema e, consequentemente, motivar uma intervenção local e / ou global (pelas 
autoridades reguladoras). Suspeitas de RAM graves devem ser prontamente reconhecida e avaliadas por 
farmacêuticos hospitalares.

A análise da causalidade, ou seja, a relação entre um medicamento suspeito e a reação observada 
ajuda a equipe de cuidados a tomar decisões após a terapia8. Aspectos como a força e consistência da 
associação, especificidade, temporidade, gradiente biológico, plausibilidade, coerência, evidência 
experimental e analogia foram sugeridas por Bradford Hill9 há mais de 50 anos como parâmetros para 
análise da causalidade. A avaliação do caso por um especialista, o uso de algoritmos estruturados e o 
método estatístico bayesiano são as principais formas de análise da causalidade10. Escalas e os algoritmos 
são amplamente utilizados, especialmente o algoritmo de Naranjo, apesar das dificuldades de aplicação 
para analise da causalide8.

Todos os atributos resumidos acima são úteis para melhorar o conhecimento e a decisão 
clínica sobre risco e benefício do tratamento. No entanto, para o desenvolvimento da cultura de segurança, 
talvez a análise da evitabilidade de RAM seja a estratégia fundamental para o aprendizado e a prevenção 
de danos relacionados a medicamentos. Uma meta-análise sobre a evitabilidade de RAM mostrou que, 
aproximadamente, metade das reações adversas em adultos podem ser evitadas11.

Não existe um modelo padronizado para análise da evitabilidade de RAM, algumas propostas, 
porem, fundamentam-se na seleção e prescrição do tratamento adequado12. A reflexão sobre a evitabilidade 
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de RAM em hospitais, mesmo na ausência de um método adequado, pode ser importante para melhora do 
cuidado, uma vez que estas escalas possuem indicadores sobre a possibilidade de prevenção da reação, como 
(i) a adequação do medicamento, dose, via e frequência de administração, (ii) condição clínica do paciente, 
(iii) a necessidade de monitorização terapêutica ou outro teste de laboratorial antes ou durante o uso do 
fármaco, (iv) ocorrência de alergia da história ou reação prévia ao medicamento, (v) presença de interação 
medicamentosa, (vi) adesão subótima ou (vii) observação de nível sérico do medicamento tóxico13.

Apesar das limitações e dificuldades para a análise de RAM, recomenda-se proatividade para o 
enfrentamento deste desafio nos serviços pelos profissionais, especialmente farmacêuticos. O Programa 
Brasileiro de Segurança do Paciente estabelecido pela Portaria 529 definiu duas estrategias para isso: (i) 
produção, sistematização e disseminação de conhecimento sobre segurança do paciente e (ii) inclusão do 
tema em programas técnicos, de graduação e pós-graduação na área de saúde. 

Espera-se que as instituições de saúde e de educação percebam esses conceitos como seu dever 
e responsabilidade.

Elisangela da Costa Lima e professora da Faculdade de Farmácia da Universidade Federal do 
Rio de Janeiro e editora-chefe da Revista Brasileira de Farmácia Hospitalar e Serviços de Saúde.
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