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Resumo 
A farmacovigilância consiste na ciência e nas atividades de detecção, avaliação, compreensão e 
prevenção de efeitos adversos ou qualquer outro problema relacionado ao medicamento. O prin-
cipal método para obtenção de informações de eventos adversos a medicamentos é a notificação 
voluntária de casos. Atualmente este é o método de farmacovigilância utilizado no Hospital das 
Clínicas da Faculdade de Medicina de Ribeirão Preto da Universidade de São Paulo (HCRP). Diante 
de uma notificação de evento adverso, relacionado a suspeita de reação adversa ou inefetividade 
terapêutica cabe ao farmacêutico, responsável pela farmacovigilância, realizar a busca de referên-
cias na literatura e, após a análise, garantir informações suficientes para que seja possível registrá-
la no banco de dados da Agencia Nacional de Vigilância Sanitária – NOTIVISA. Considerando que 
alguns fatores podem favorecer a ocorrência de eventos adversos, o objetivo desse trabalho foi 
desenvolver uma ficha para nortear as avaliações das notificações espontâneas recebidas pelo 
Serviço de Gerenciamento de Riscos do HCRP. Para isto, foram considerados os dados necessários 
para notificação a Agência Nacional de Vigilância Sanitária e referências bibliográficas. Como resul-
tado deste trabalho foi desenvolvida uma ficha composta por cinco partes: Dados da notificação; 
Dados do medicamento, Dados do paciente, Avaliação da indicação e uso do medicamento e Ca-
racterização do evento adverso. A sistematização da coleta de dados e análise das notificações 
constitui uma ferramenta que confere maior eficiência na identificação dos eventos adversos a 
medicamentos e aumento da segurança do paciente. 
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Introdução 

 
A promoção da segurança dos paci-

entes é prioridade nas instituições de saú-
de. Segundo a Organização Mundial da 
Saúde (OMS) evento adverso é definido 
como um incidente que resulta em dano 
ao paciente 1. Entre as causas que podem 
levar a um evento adverso está a medica-
ção. As reações adversas a medicamentos 
(RAM) apresentam implicações na saúde 

pública 2, sendo uma causa de morbidade 
e mortalidade significativas3. 

A farmacovigilância consiste na ci-
ência e nas atividades de detecção, avalia-
ção, compreensão e prevenção de efeitos 
adversos ou qualquer outro problema rela-
cionado ao medicamento 4.  

Pode-se dizer que os objetivos es-
pecíficos da farmacovigilância são: melho-
rar o cuidado e a segurança do paciente 
em relação ao uso de medicamentos; me-
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lhorar a saúde pública e a segurança em 
relação ao uso de medicamentos; contri-
buir para a avaliação do benefício, do da-
no, da efetividade e do risco associado aos 
mesmos; promover a compreensão, a edu-
cação e o treinamento clínico em farmaco-
vigilância e sua efetiva comunicação com o 
público 5.  

Para que ocorra redução dos even-
tos adversos é necessário, inicialmente, 
que as instituições utilizem métodos efica-
zes para a detecção e avaliação destes 
eventos. 

O principal método para obtenção 
de informações de eventos adversos a me-
dicamentos é a notificação voluntária de 
casos. A notificação de um caso pode ser 
definida como o registro de informações 
relativas a um paciente com evento adver-
so (ou anormalidade em teste laboratori-
al), que se suspeita ter sido induzido por 
um medicamento6. 

Como principal vantagem deste 
método, pode se destacar o baixo custo de 
sua aplicação e sua elevada sensibilidade 
em detectar RAM inesperadas, que não 
foram descritas durantes os estudos de 
fase III, graves, que estão relacionadas à 
hospitalização, prolongamento do período 
de internação, incapacidades temporárias 
ou permanentes; associada com o óbito 7 e 
raras (cuja frequência de ocorrência é en-
tre 0,01% a 0,1%) 8.  
 Porém apresenta como limitação a 
subnotificação, o que dificulta o conheci-
mento precoce de uma reação rara e pode 
limitar a avaliação dos critérios de segu-
rança dos medicamentos 9. 

De acordo com a The Joint 
Commission on Accreditation of Healthca-
re Organizations (JCAHO), este método 
detecta apenas um em cada vinte eventos 
ocorridos 10. Neste ponto é necessário des-
tacar que o sucesso ou o fracasso de qual-
quer sistema de notificação espontânea 
depende da participação ativa dos profissi-
onais de saúde. 

A notificação espontânea dos even-
tos adversos aumentará quando a cultura 
de segurança estiver criada no setor da 
saúde e os profissionais estiverem prepa-
rados para detectar no seu ambiente de 
trabalho erros potenciais. A notificação 
espontânea representa importante fonte 
de informação para a identificação e pre-
venção dos eventos adversos 11. 
 Atualmente este é o principal mé-
todo de farmacovigilância utilizado no 
HCRP. De acordo com dados do Serviço de 
Gerenciamento de Riscos (SGR), foram 
registradas 4844 notificações espontâneas 
no ano de 2015. Dessas notificações, 17% 
estavam diretamente relacionadas com a 
terapia medicamentosa, 57% à vigilância 
de processos assistenciais, como prescri-
ção médica, dispensação e administração, 
e 43% relacionadas à farmacovigilância, 
como queixa técnica (64%), suspeita de 
inefetividade (9%), reação adversa a medi-
camentos (26%) e uso off label (1%). A 
maioria das notificações foi realizada pela 
equipe de enfermagem (71,9%) seguido 
dos farmacêuticos (14,8%) e médicos 
(5,7%). 

Diante de uma notificação de even-
to adverso, relacionado a suspeita de rea-
ção adversa ou inefetividade terapêutica 
cabe ao farmacêutico, responsável pela 
farmacovigilância, realizar a busca de refe-
rências na literatura e, após a análise, ga-
rantir informações suficientes para que 
seja possível registrá-la no banco de dados 
da Agência Nacional de Vigilância Sanitária 
– NOTIVISA.  

Ao final da investigação, a equipe 
da farmacovigilância pode também solici-
tar à Agência Nacional de Vigilância Sanitá-
ria (ANVISA) a análise fiscal da amostra dos 
medicamentos, para que sejam feitas aná-
lises farmacopeicas e de identificação de 
outras substâncias químicas. Sempre que o 
resultado de uma análise fiscal for conde-
natório será imprescindível a investigação 
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das causas do desvio de qualidade do me-
dicamento12. 
 
 
 

Justificativa 

 
 Durante a investigação de uma sus-
peita de RAM é necessário considerar que 
alguns fatores podem favorecer a ocorrên-
cia de eventos adversos. Eles podem estar 
relacionados às propriedades do próprio 
fármaco ou às características do paciente, 
tais como idade, gênero, algumas patolo-
gias associadas e a polifarmácia. 
 Frente à necessidade da sistemati-
zação das informações para avaliação das 
notificações de suspeitas de eventos ad-
versos envolvendo medicamentos e da 
existência de fatores que podem favorecer 
a ocorrência dos mesmos e interferir no 
resultado da análise pelo farmacêutico, o 
desenvolvimento de uma ferramenta que 
direcione a coleta de dados é de funda-
mental importância para otimização da 
investigação e confiabilidade do seu resul-
tado.  
 

Objetivo 

 
Este trabalho teve como objetivo 

desenvolver uma ficha para nortear as ava-

liações das notificações espontâneas rece-
bidas pelo Serviço de Gerenciamento de 
Riscos do HCRP. 

Metodologia 

 
Para a elaboração da ficha de avali-

ação de suspeita de evento adverso a me-
dicamento (EAM) foram considerados os 
dados exigidos pela ANVISA para preen-
chimento do NOTIVISA descritos nas dire-
trizes para o Gerenciamento do Risco em 
Farmacovigilância. 

Foi feito levantamento bibliográfico 
considerando os estudos cujo tema central 
era farmacovigilância e, a partir daí, extraí-
dos os principais pontos para a análise de 
notificações envolvendo medicamentos. 

Finalmente, foram selecionadas as 
informações que permitam ao profissional 
da farmacovigilância avaliar a causalidade 
do evento e a assistência prestada ao paci-
ente. 
  

Resultados 

 
Como resultado deste trabalho foi 

desenvolvido uma ficha, Figura 01, com-
posta por cinco partes: Dados da notifica-
ção; Dados do medicamento, Dados do 
paciente, Avaliação da indicação e uso do 
medicamento e Caracterização do evento 
adverso.  

 
 
 



Revista Qualidade HC 

 
 

63 
 

 
Figura 1-3 – Formulário de avaliação de Suspeita de Evento Adverso – Medicamento 
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Figura 2-3 – Formulário de avaliação de Suspeita de Evento Adverso - Medicamento 
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Figura 3-3 – Formulário de avaliação de Suspeita de Evento Adverso - Medicamento 

 
Identificação da notificação 

O notificador é identificado apenas 
pela sua categoria profissional: médico, 
enfermeiro, farmacêutico ou outro, sendo 
preservado o nome.  

Os profissionais diretamente envol-
vidos com o sistema de medicação são 
agentes fundamentais na relação com o 

paciente hospitalizado e na decisão no 
processo farmacoterapêutico e suas ações 
estão permeadas por questões que envol-
vem a capacidade de definição e imple-
mentação de uma política de medicamen-
tos 13.  
 
Identificação do medicamento 
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 O medicamento identificado pelo 
notificador é classificado segundo a Ana-
tomical Therapeutic Chemical (ATC) que, 
em conjunto com a Dose Diária Definida - 
DDD (Defined Daily Dose) forma o sistema 
ATC/DDD- colocar referencia. Desde 1996, 
passou a ser reconhecido pela Organização 
Mundial de Saúde como padrão internaci-
onal para os estudos de utilização de dro-
gas. No sistema de classificação ATC, as 
drogas são divididas em diferentes grupos, 
de acordo com o órgão ou sistema no qual 
eles atuam e suas propriedades químicas, 
farmacológicas e terapêuticas 
(http://www.whocc.no/atc/structure_and 
_principles/). A utilização desta classifica-
ção permite, no futuro, a comparação dos 
dados obtidos no hospital com dados da 
literatura. 

Outra característica observada é 
quanto ao tipo do medicamento: referên-
cia; genérico; similar; biológico; fitoterápi-
co; homeopático; manipulado; específico; 
novo. 

Todos os medicamentos utilizados 
nos serviços de saúde devem possuir regis-
tro válido junto a ANVISA. Diante de uma 
notificação é necessário verificar a situação 
deste cadastro junto ao órgão regulador. 
Ainda, o HCRP faz uma avaliação das mar-
cas que podem ser utilizadas na instituição, 
e todas as ocorrências são registradas. A 
marca pode estar aprovada, em teste; não 
testada; suspensa; reprovada; não adquiri-
daspelo hospital (fornecidas por progra-
mas do Ministério da Saúde ou Secretarias 
Estaduais ou Municipais). 
 Para estimar a frequência destes 
relatos é necessária a identificação do lote 
envolvido e dos dados do recebimento na 
instituição. 
 Outro ponto importante na análise 
destas notificações é verificar se há notifi-
cações de queixa técnica parao medica-
mento suspeito. 
 
Dados do paciente 

A avaliação do paciente é importan-
te, pois algumas características do pacien-
te podem interferir na farmacocinética e 
farmacodinâmica das drogas, alterando a 
resposta ao tratamento proposto 14-16, co-
mo os extremos de idade, em relação aos 
idosos a características de seu metabolis-
mo 17 e os neonatos, em virtude da imatu-
ridade de enzimas hepáticas. 

Com relação ao gênero, as mulhe-
res são mais susceptíveis ao aparecimento 
de RAM, independentemente de intera-
ções medicamentosas, polifarmácia e ida-
de, sendo a probabilidade de sua ocorrên-
cia duas vezes maior do que no gênero 
masculino 18.  

As variações relacionadas à raça e 
às características genéticas, como os pa-
drões de metabolização enzimática, recep-
tores e transportadores celulares de com-
postos químicos, estariam associadas à 
capacidade de resposta individual de eficá-
cia e toxicidade a determinados fármacos. 
 Diante disso a faixa etária do paci-
ente, o sexo, a raça/cor, sua superfície 
corporal e índice de massa corpórea, assim 
como parâmetros bioquímicos, relaciona-
dos diretamenteao metabolismo, como a 
sua função renal e hepática, são avaliados. 
 Outra informação relevante é em 
relação a antecedentes alérgicos e se há o 
registro de outras notificações para este 
paciente, seja em relação àreação adversa 
a medicamentos, presença de flebite e/ou 
úlcera por pressão, e até mesmo erros de 
medicação, para que seja possível perce-
ber a assistência prestada. 
 Após esta caracterização do pacien-
te, é avaliado o motivo da utilização deste 
medicamento e se a prescrição está em 
conformidade com a indicação de uso pre-
conizada pelo Food and Drug Administra-
tion - FDA. São verificadas as doenças con-
comitantes, pois estas podem interferir na 
indicação de uso. 
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Relacionadas diretamente ao uso do medi-
camento 
 Neste ponto, deve se avaliar o 
tempo de uso do medicamento até a ocor-
rência dos sinais do evento. A dose, poso-
logia e tempo de infusão devem ser checa-
dos, para verificar a conformidade com a 
bula e protocolos institucionais, além da 
necessidade de precauções para a sua ad-
ministração. 
 Durante a avaliação é necessário 
identificar todos os medicamentos conco-
mitantes, para verificar a presença de pos-
síveis interações medicamentosas. São 
considerados medicamentos concomitan-
tes aqueles que estavam em uso durante o 
início do EAM ou que tenham sido descon-
tinuados até duas semanas antes do apa-
recimento dos sinais e sintomas. 
 
Caracterização do evento adverso 
 É importante conhecer se a mani-
festação do EAM ocorreu quando o paci-
ente estava internado, ou em procedimen-
to ambulatorial, ou ainda, se não estava no 
hospital. O local da ocorrência do EAM 
impacta na qualidade dos dados levanta-
dos. Além disso, geralmente, os casos fora 
do ambiente hospitalar nem sempre são 
presenciadas pelo profissional de saúde e 
não é possível identificar todos os fatores 
que podem interferir ou contribuir para a 
manifestação do evento adverso. 
 O responsável pela avaliação da 
notificação deve verificar através de pes-
quisa em bases de dados confiáveis se há 
descrição destas reações com a utilização 
do medicamento. São utilizadas as bases: 
Micromedex; UptoDate e PubMed, bulas 
dos medicamentos, além de referências 
bibliográficas consolidadas. 
 As reações adversas a medicamen-
tos devem ser caracterizadas pelo tipo: 
Tipo A, são aquelas que resultam da ação 
farmacológica exagerada do fármaco ad-
ministrado na dose indicada, previsíveis, 
dose-dependentes, com incidência e mor-

bidade altas e mortalidade baixa; as RAM 
do tipo B, reações aberrantes, não explicá-
veis pela ação farmacológica do fármaco, 
não estão relacionadas com a dose, impre-
visíveis, raras, mas com maior mortalidade. 
Nestas incluem-se as reações de intolerân-
cia ao fármaco, de idiossincrasia, pseudoa-
lérgicas e alérgicas; tipo C, por tratamento 
prolongado; tipo D, RAM que surgem mui-
to depois da finalização do tratamento; 
tipo E, ocorrem quando da suspensão do 
fármaco; tipo F ocorre por falha de eficácia 
do fármaco 19. 

Depois de identificado o EAM é de-
terminada a classificação segundo o grau 
do dano, de acordo com o Institute for 
Health ImprovementIHI (2004). Esta classi-
ficação é baseada na The National Coordi-
nating Council for Medication Error Repor-
tingand Prevention (NCC MERP) para classi-
ficar erros de medicação (NCC MERP, 
2008), que é composta por nove categori-
as, nomeadas por letras alfabéticas (Cate-
gorias A a I), considerando que as quatro 
primeiras são constituídas por erros de 
medicação que não levaram a dano ao 
paciente, elas não são utilizadas para a 
classificação dos EAM 20. 

Esta classificação é efetuada com o 
auxílio de um algoritmo adaptado, criado 
pela NCC MERP, o Index for Categorizing 
Medication Errors Algorithm, que é com-
posto por um fluxograma com uma série 
de questões com resposta dicotômica.  

Após a classificação do evento de 
acordo com seu grau de dano, procede-se 
com relação de causalidade entre o medi-
camento e o evento adverso. É difícil corre-
lacionar o evento adverso a um medica-
mento, principalmente quando o medica-
mento é pouco conhecido ou o evento 
resultado de idiossincrasia. Isto levou ao 
desenvolvimento de algoritmos e tabelas 
de decisão.  

Segundo Magalhães e Carvalho 21, 
entre os algoritmos mais difundidos encon-
tra-se o de Karch e Lasagna (1977), porém 



Revista Qualidade HC 

 
 

68 
 

a limitação deste método deve ser ao fato 
de um evento ser julgado como definido 
apenas se houver re-exposição ao medi-
camento, com repetição do mesmo.  

Naranjo e colaboradores 22 utilizou 
critérios semelhantes, porém mais deta-
lhados. O algoritmo de Naranjo consiste 
em uma escala de probabilidade que inclui 
a sequência cronológica entre a adminis-
tração do medicamento suspeito e o sur-
gimento do quadro clínico, a plausibilidade 
da relação de causalidade (levando em 
consideração a descrição prévia da reação 
na literatura médica ou as propriedades 
farmacológicas conhecidas do medicamen-
to), o desfecho da reação após a retirada 
do medicamento, o reaparecimento do 
quadro clínico descrito com a readminis-
tração do medicamento suspeito ou após 
reexposição ao mesmo, e a possível exis-
tência de causas alternativas. Esse algorit-
mo é composto por dez perguntas do tipo 
sim e não, sendo que para cada questão 
são atribuídos pontos parciais, cuja soma-
tória, ao final do processo investigativo, 
permite classificar as RAM em quatro cate-
gorias: definida, provável, possível, duvido-
sa. É razoável postular que, em alguns ca-
sos, o quadro apresentado não será devido 
ao medicamento implicado, ainda que 
exista uma relação temporal e não haja 
causa alternativa, para isto a OMS con-
templa uma quinta categoria: Condicional, 
em que são necessários mais dados para 
avaliação ou dados adicionais encontram-
se em avaliação. 

O Programa Internacional de Moni-
toramento preconiza classificar os eventos 
como sugerido pela OMS (2000), como 
definido, provável, possível, improvável, 
condicional/ não classificado, inacessível/ 
não classificado. 

Considerações finais 

 
O risco de ocorrência de EAM pode 

ser minimizado pela prescrição apropriada 

e seu monitoramento, destacando as 
ações integradas entre médicos, enfermei-
ros e farmacêuticos. 

 A farmacovigilância pode e deve ser 
um coadjuvante muito importante para a 
implantação dos núcleos e dos protocolos 
nas instituições de saúde, assim como uma 
oportunidade para proposição de ações de 
melhoria, uma vez que entre suas princi-
pais funções, podemos destacar: a coleta, 
processamento, análise e interpretação de 
dados; a recomendação e avaliação de 
mecanismos de controle; e o gerenciamen-
to e divulgação de informações. 

Diante disto a sistematização da co-
leta de dados e análise das notificações 
constitui uma ferramenta que confere 
maior eficiência na identificação dos even-
tos adversos a medicamentos e aumento 
da segurança do paciente. 
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