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RESUMO

Introducdo: Nos ultimos anos, os avangos tecnoldgicos e a ampliagdo do acesso a
informagdo em saude tém promovido transformagdes significativas nos sistemas
assistenciais, contribuindo para melhorias na qualidade do cuidado. Entretanto, esse
cenario também tem ampliado a complexidade dos servicos de saude e 0s riscos
associados a assisténcia, tornando a segurancga do paciente uma prioridade global.
Nesse contexto, os eventos adversos (EA) destacam-se como importantes
indicadores da qualidade assistencial, estando relacionados ao aumento da
morbimortalidade, do tempo de internacdo e dos custos em saude. A partir da
consolidagao do conceito de seguranga do paciente, especialmente apds a publicagéao
do relatério “To Err is Human”, intensificaram-se as iniciativas voltadas a redug¢ao de
danos evitaveis, com énfase na implantagcédo de sistemas de notificacao, vigilancia e
gestao de riscos. No Brasil, o fortalecimento dessas estratégias ocorreu com a criagéo
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, da Rede Sentinela, do sistema NOTIVISA
e do Programa Nacional de Seguranca do Paciente, além da implementagdo dos
Nucleos de Seguranga do Paciente nos servicos de saude. Tais iniciativas
contribuiram para a estruturagcao de sistemas de monitoramento de incidentes e para
a consolidagdo de uma cultura de seguranca. Nesse cenario, a farmacovigilancia
assume papel central, sendo definida como o conjunto de atividades destinadas a
deteccao, avaliagcdo, compreensao e prevencao de eventos adversos relacionados a
medicamentos. O presente estudo teve como objetivo analisar as notificagbes de
incidentes relacionadas a farmacovigilancia em um hospital de ensino do interior do
estado de Sdo Paulo. Método: Trata-se de um estudo observacional, transversal e
retrospectivo, baseado em dados secundarios provenientes da Geréncia de Risco e
do Nucleo de Seguranca do Paciente, abrangendo o periodo de 2010 a 2024.
Resultados: No total, foram identificadas 12.204 notificagdes de incidentes
relacionados a farmacovigilancia. Destas, 39,4% corresponderam a reagdes adversas
a medicamentos, 36,4% a queixas técnicas e 24,2% a ineficacia terapéutica,
evidenciando a predominancia de eventos associados ao uso de medicamentos no
ambiente hospitalar. Conclusdo: A analise dos dados evidencia o fortalecimento das
praticas de farmacovigilancia e da cultura de seguranca do paciente na instituigdo ao
longo do periodo estudado. A sistematizagdo das notificagbes permitiu identificar
padrées de ocorréncia e subsidiar a implementacdo de estratégias de melhoria,
contribuindo para a qualificagdo da assisténcia em saude. Destaca-se, ainda, a
importancia da capacitagdo dos profissionais, da padronizagdo dos registros e do
incentivo a notificacdo como elementos fundamentais para a consolidacdo de
sistemas de saude mais seguros, eficientes e orientados a prevencéo de danos.

Descritores: Seguranga Paciente; Eventos Adversos; Hospital Sentinela;
Farmacovigilancia.
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ABSTRACT

Introduction: In recent years, technological advances and expanded access to health
information have significantly transformed healthcare systems, contributing to
improvements in quality of care. However, this scenario has also increased the
complexity of healthcare services and the risks associated with care delivery, making
patient safety a global priority. Adverse events (AEs) are important indicators of
healthcare quality, being associated with increased morbidity, mortality, length of
hospital stay, and healthcare costs. Following the publication of the report “To Err is
Human”, initiatives aimed at reducing preventable harm have intensified, particularly
through the implementation of reporting systems, surveillance, and risk management
strategies. In Brazil, these efforts have been strengthened by the establishment of
national policies and systems such as the National Health Surveillance Agency,
Sentinel Network, NOTIVISA system, and the National Patient Safety Program. In this
context, pharmacovigilance plays a central role in detecting, assessing, and preventing
medication-related adverse events, contributing to safer and more rational drug use.
Objective: To analyze incident notifications related to pharmacovigilance in a teaching
hospital located in the countryside of Sdo Paulo State, Brazil. Methods: This is an
observational, cross-sectional, and retrospective study based on secondary data
obtained from the Risk Management Department and the Patient Safety Center,
covering the period from 2010 to 2024. Data were analyzed using descriptive statistics,
including absolute and relative frequencies. Results: A total of 12,204
pharmacovigilance-related incident notifications were analyzed. Among these, 39.4%
corresponded to adverse drug reactions, 36.4% to technical complaints, and 24.2% to
therapeutic inefficacy. The findings highlight the predominance of medication-related
incidents in the hospital setting and emphasize the importance of systematic
monitoring and continuous analysis of notifications to identify risks and improve care
processes. Conclusion: The analysis demonstrates the strengthening of
pharmacovigilance practices and the consolidation of a patient safety culture within the
institution over the study period. Systematic reporting enabled the identification of
incident patterns and supported the implementation of improvement strategies.
Continuous professional training, standardized reporting practices, and
encouragement of incident notification are essential to enhance healthcare quality and
ensure safer patient care.

Descriptors: Patient Safety; Adverse Events; Sentinel Hospital; Pharmacovigilance.
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1. INTRODUGAO

Nos ultimos anos, os avangos tecnoldgicos se estenderam, ampliando o acesso
aos servicos de saude e a crescente difusdo de informagdo na saude na era da
globalizagdo. Com isso, ocorreram transformacgdes importantes nos sistemas de
cuidado em saude com a possibilidade de melhorias nos servigcos de saude.
Entretanto, observa-se que com essa nova realidade tecnoldgica assistencial também
aumentam os riscos que podem comprometer a saude, necessitando de
monitoramento e adocgédo de estratégias nos servicos de saude para garantir a
seguranca do paciente’.

Neste sentido, em um cenario de alta complexidade, os sistemas de saude
funcionam como processos complexos adaptativos, onde multiplos agentes como
profissionais, tecnologias, processos e/ou pacientes interagem entre si de forma
dinamica, podendo ocorrer desvios ou falhas em diferentes etapas e resultar em
danos a saude? 2.

A preocupacado com a Seguranca do Paciente tomou forca e passou a ser
prioridade a partir da publicagcdo do documento “To Err is Human: Building a Safer
Health System” (Errar € humano: Construindo um sistema de saude mais seguro),
pelo Instituto de Medicina, em 1999, trazendo o conceito de que e evento adverso
(EA) é um dano causado pelo cuidado a saude e nao pela doenga que resultou na
hospitalizagdo, podendo prolongar a permanéncia do paciente ou resultar em
incapacidade laboral até o momento da alta hospitalar®.

Este relatério apontou para a ocorréncia de 44.000 a 98.000 mortes anuais por
Eventos Adversos (EA) nos Estados Unidos. Esses numeros mostraram uma taxa de
mortalidade por EA superior a soma das taxas de mortalidade atribuidas as doengas
como AIDS, cancer de mama ou atropelamentos*. Além de evidenciar a gravidade da
ocorréncia de mortes por EA, que poderiam ser evitadas em 10% das internagdes
hospitalares, também foi demonstrado um prejuizo financeiro para o setor da saude,
ocorrendo entre R$ 17 bilhdes e R$ 29 bilhdes.

Os Eventos Adversos podem ser classificados em dois grupos: os originados
de situacbes que poderiam ser evitadas e aqueles que ocorrem mesmo com a

impossibilidade de realizar a sua prevengao®.
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Considerando os servicos de saude, a APS é o primeiro momento que os
pacientes entram em contato com o sistema de saude, evidenciando a importancia de
abordar a seguranga do paciente em todos os niveis de atendimento®.

Neste sentido, a seguranga do paciente se torna cada vez mais um desafio
critico para as instituicdes de saude, sendo um indicador utilizado para medir a
qualidade dos cuidados prestados’.

Assim, os profissionais da saude desempenham um papel importante ao
identificar potenciais riscos e eventos adversos durante o atendimento ao paciente,
tornando-se uma agéo fundamental na promog&o da seguranga do paciente®.

Estudos em hospitais de diversos paises mostram que os eventos adversos
estdo associados a prolongamento da internagdo, aumento da mortalidade, custos
elevados e sobrecarga dos sistemas de saude, reforgando a importancia de vigilancia
constante, notificagéo e intervengéo sistematica®?®.

Considerando os Eventos Adversos um dos principais indicadores da qualidade
de assisténcia prestada nos servicos de saude, a notificagcado destes eventos se faz
essencial para uma assisténcia livre de danos ao paciente'®. Em ambito hospitalar, a
Unidade de Terapia Intensiva (UTI) € um local de area critica onde os pacientes
necessitam de uma assisténcia altamente qualificada e segura, determinando a SP
um fator decisivo a satide de pacientes criticos".

Em 2015, foi realizado estudo pela National Patient Safety Foundation, apés 15
anos da publicagdo do documento “To Err is Human: Building a Safer Health System”,
que constatou que embora houvesse melhorias para tornar a assisténcia mais segura
para os pacientes, estas ocorreram de uma forma mais lenta do que a prevista. Isto
€, o sistema de assisténcia a saude ainda continua a atuar com baixo grau de
confiabilidade, sugerindo que os pacientes frequentemente sofrem danos que
poderiam ser evitados ou mitigados'?.

No Brasil, o inicio do monitoramento sistematizado de eventos adversos e
queixas técnicas ocorreu a partir de 1999 com a criagdo da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria e, em 2001, com o Projeto Hospitais Sentinela, tendo o objetivo
de estabelecer um observatério de desempenho e seguranga de produtos de saude
como medicamentos, materiais médico-hospitalares e entre outros™s.

A Rede Sentinela é considerada uma importante estratégia para o Sistema de
Notificagdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria no Brasil, atuando como um
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observatorio ativo para o monitoramento de eventos adversos e queixas técnicas
relacionados a produtos de saude.

Entre os anos de 2005 e 2006, foi desenvolvido o sistema de notificagdes
denominado NOTIVISA, sendo utilizado até os dias de hoje, para notificagdes de
eventos adversos e queixas técnicas'® relacionados a produtos sob vigilancia no
periodo pds-uso/pbds-comercializagdo (Vigipos), para subsidiar a tomada de decisao
por parte do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

Em 2013, foi criado o Programa Nacional de Seguranga do Paciente (PNSP),
tendo como objetivo geral a contribui¢do para a qualificagdo do cuidado em saude em
todos as instituicbes de saude, garantindo a promocéo e apoio a implementagao de
iniciativas voltadas a segurangca do paciente em diferentes niveis de atencao,
organizacgao e gestdo de servigos'®.

Neste mesmo ano, a ANVISA publicou a RDC-N° 36, de 25 de julho de 2013,
que institui agdes para a seguranga do paciente em servigos de saude e inclui a
criacdo de Nucleos de Seguranga do Paciente em servigos de saude, sejam eles
publicos, privados, filantropicos, civis ou militares, incluindo aqueles que exercem
acoes de ensino e pesquisa. Esta acio teve como finalidade criar instancia no servigo
de saude para promover e apoiar a implementacao de agdes voltadas a seguranga do
paciente'’.

Como observa-se, o monitoramento de notificagbes de eventos envolvendo
produtos de saude relacionados a assisténcia, bem como a adogao de estratégias
para garantir a seguranga do paciente, tem sido uma preocupagéo em nivel mundial
e no Brasil. Para a realizagao do monitoramento destas notificacdes, € importante o
conhecimento da taxonomia para a Seguranga do Paciente, desenvolvida pela OMS,
sendo denominada Classificag&o Internacional para a Seguranga do Paciente'®.

Segundo a ICPS da OMS (Classificacdo Internacional para Seguranca
Paciente) sistema desenvolvido pela OMS para padronizar os termos e conceitos
relacionados a seguranga do paciente: a seguranca do paciente € definida como um
conjunto de acdes realizadas para “reduzir a um risco minimo aceitavel, o risco de
dano desnecessario, associado ao cuidado de saude™®.

Neste contexto, dentre os termos centrais utilizados na literatura especializada,
destacam-se:
¢ Incidente: evento que poderia ter atingido o paciente ou resultou numa ocorréncia

desnecessaria ao paciente’®.
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e Evento adverso (EA): incidente que resultou em dano ao paciente, tendo como
consequéncia incapacidade temporaria ou permanente, resultando numa maior
internacéo dos pacientes ou 6bito%1°.

e Incidente sem dano: incidente que atinge o paciente, mas n&o gera dano™®.

e Near miss (quase erro/quase evento adverso): incidente que poderia ter ocorrido
com o paciente ou ter causado um dano, mas teve uma barreira que evitou a
ocorréncia®"9.

e Circunstancia notificavel: evento com potencial dano ou les&o®.

Quando o dano esta associado ao uso de medicamentos, adentra-se ao escopo
da farmacoterapia e da vigilancia sanitaria, com defini¢des especificas:

e RAM (Reacao Adversa a Medicamento): resposta prejudicial e n&o intencional a um
medicamento, que ocorre nas doses habitualmente utilizadas em seres humanos
para profilaxia, diagnostico ou tratamento de doengas, ou para modificagdo de
fungdes fisiologicas?.

e Evento Adverso a Medicamento (EAM): ocorréncia de dano decorrente do uso de
medicamentos que resulte em reacgdes adversas, erros de medicacdo, falha
terapéutica ou interactes?'22,

o Efeito Colateral (side effect): Qualquer efeito de um medicamento diferente do efeito
terapéutico principal, decorrente de sua agao farmacoldgica, podendo ser benéfico,
neutro ou indesejado, e nem sempre representa dano ao paciente?3.

e Efeito Secundario: No contexto clinico e da farmacovigilancia, o termo “efeito
secundario” é frequentemente utilizado como sinénimo de efeito nao principal do
medicamento, geralmente associado a um efeito ndo desejado, podendo coincidir
com o conceito de reagdo adversa quando implica dano ao paciente?*.

No contexto da farmacovigildncia, os termos “efeito colateral” e “efeito
secundario” apresentam distingdes conceituais relevantes, embora frequentemente
sejam utilizados de forma intercambiavel na pratica clinica. O efeito colateral refere-
se a qualquer manifestacdo farmacoldgica adicional ao efeito terapéutico principal,
podendo inclusive ser benéfica ou clinicamente irrelevante, ndo implicando
necessariamente dano ao paciente. Por outro lado, o termo efeito secundario é
frequentemente empregado na literatura como um efeito ndo desejado associado ao
uso do medicamento, aproximando-se conceitualmente das reacdes adversas,

especialmente quando ha prejuizo clinico. Diretrizes internacionais e estudos recentes
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em farmacovigilancia tém desencorajado o0 uso impreciso desses termos,
recomendando a adocido de definicbes padronizadas, como reacdo adversa a
medicamento (RAM), definida como uma resposta nociva e n&o intencional em doses
usuais, devido a necessidade de maior rigor na notificacdo e analise de eventos
adversos?21,

Assim, a distingao entre esses conceitos é fundamental para a qualidade dos
sistemas de notificagdo, uma vez que o uso inadequado da terminologia pode
comprometer a identificacdo de sinais de seguranga, impactando diretamente a
vigilancia pds-comercializagdo e a seguranga do paciente'?. Estudos recentes
destacam que a padronizagao conceitual é essencial para melhorar a sensibilidade
dos sistemas de farmacovigilancia e reduzir subnotificacbes ou classificagdes
incorretas de eventos adversos?3.

A farmacovigilancia é definida como o conjunto de atividades destinadas a
detectar, avaliar, compreender e prevenir os efeitos adversos de medicamentos e
falhas relacionadas a terapia medicamentosa®’2'. Essa pratica atua diretamente na
reducdo de eventos adversos a medicamentos (EAM), contribuindo para o uso
racional e seguro de farmacos. Entre seus objetivos, destacam-se identificacdo de
reagdes graves, analise de riscos de erro de medicacao, emissao de alertas clinicos
e contribuigdo para politicas regulatérias e educativas?>.

A farmacovigilancia é considerada uma atividade multiprofissional e de extrema
importancia para a populagéo, sendo que no ambito hospitalar, possui um regimento
abrangente e tem como objetivo a seguranca do paciente, bem como a analise de
problemas relacionados ao uso dos medicamentos, riscos que podem ser prejudiciais
a saude durante o periodo de internagéo, sendo o processo de vigilancia realizado
desde a internagao até a alta hospitalar?®.

Os hospitais sdo considerados ambientes propicios para o desenvolvimento da
farmacovigilancia no Brasil, pois s&o os principais centros de notificagcdo de Reacdes
Adversas a Medicamentos, em particular, os Hospitais Sentinelas que fazem parte de
uma rede de monitoramento dos EUA. Os programas de seguranga no uso de
medicamentos, que sao desenvolvidos nas instituicdes hospitalares, atribuem ao
farmacéutico a responsabilidade em relacdo aos indicadores de seguranga dos
medicamentos?’.

As acbes da farmacovigilancia contribuem para redugdo de erros na

administracdo de medicamentos e para uso racional dos farmacos e
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consequentemente na reducdo de ocorréncias de RAMSs, erros de prescrigao,
dispensacao e administragdo medicamentos, tornando importante ferramenta para a
seguranga dos pacientes, além de redugdo dos gastos desnecessarios para os
servigos de saude?8.

Varios estudos mostraram que a maioria das RAMs podem ser prevenidas e
detectadas, e os profissionais da saude desempenham papel fundamental na
deteccgédo, identificagdo e prevengdo, bem como no gerenciamento das mesmas.
Embora todos os profissionais de saude desempenhem papéis importantes em
relagcao aos medicamentos, cabe destacar a atuacido dos farmacéuticos para a analise
de EA e, em especial, a notificagdo de RAMs25.

A ocorréncia de EAM traz um impacto negativo para os servigos de saude, uma
vez que esse tipo de problema acontece com frequéncia elevada em pacientes
hospitalizados, tendo como consequéncia aumento no tempo de internacdo do
paciente, custos hospitalares, mortalidade, além de causar alteragdes emocionais da
equipe e repercussio negativa da instituicdo perante a sociedade?®.

ApOs analise e investigagdo dos casos notificados, os sistemas de notificagdo
geram informagdes valiosas para autoridades sanitarias, instituigcdes, profissionais e
gestores da saude, contribuindo para a tomada de decisdo e promogao de agdes que
visam maior seguranga para pacientes e trabalhadores. Estudos mostram que a
analise dos dados de notificagdes favorece o conhecimento sobre perfis de eventos
adversos e a implementacido de melhorias nos processos assistenciais. Além disso, o
processo de notificacdo tem fungdo educativa, servindo como material de estudo e
subsidiando publicacbes cientificas e agdes formativas voltadas a seguranga do
paciente0.

Neste contexto, estudos de analise de notificagcdes de incidentes e eventos
adversos em hospitais privados evidencia também um padrdo semelhante de
prevaléncia de erros de medicacgao, lesdes e quedas, com uma grande proporgao de
quase eventos (quase erros) que nao causaram dano ao paciente, mas que
constituem sinais de alerta para falhas potenciais no sistema de cuidado. Esses
estudos reforcam que a implementacdo de sistemas ativos de vigilancia e
monitoramento, aliados a programas de educacdo profissional continua, sao
estratégias essenciais para a melhoria da seguranga do paciente em diferentes

contextos assistenciais®'.
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Mediante o exposto, o presente estudo justifica-se pela necessidade de analisar
as notificacbes de queixas técnicas e de eventos adversos relacionados a
medicamentos, com vistas a adogao de estratégias que promovam a seguranga do

paciente.
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6. CONCLUSAO

A analise das notificagbes de incidentes registradas entre 2010 e 2024
evidencia uma evolugao no sistema de segurancga do paciente do hospital de ensino
estudado, com transformagbes estruturais na pratica de farmacovigilancia
institucional. No inicio da série historica, predominavam as queixas técnicas,
sobretudo entre 2010 e 2014, refletindo o foco nas falhas de qualidade de
medicamentos e insumos. A partir de 2015, houve o aumento das reacdes adversas,
indicando maior sensibilizagao das equipes assistenciais, com o aprimoramento dos
fluxos de registro e fortalecimento da vigilancia ativa da instituicdo, devido a
implantagédo do nucleo de seguranga do paciente.

O impacto da pandemia da COVID-19 foi evidenciado com a redugao
acentuada das notificagcdes entre 2019 e 2021, o que impossibilitou o registro real das
ocorréncias de eventos.

A concentragao dos eventos em grupos terapéuticos de maior risco como anti-
infecciosos e medicamentos do sistema nervoso, além da elevada frequéncia de
falhas em bloqueios anestésicos e reagdes de hipersensibilidade, reforca a
necessidade permanente de revisdo de protocolos e estratégias de mitigagédo, achado
amplamente discutido na literatura especializada.

A analise comparativa entre unidades hospitalares revelou diferengcas no
engajamento das equipes, com destaque para a Farmacia CAF e servicos de
oncologia, que apresentaram maior contribuigdo para o sistema de notificagéo.

Destaca-se o papel fundamental do farmacéutico na analise das notificacbes
em farmacovigiléncia, na integracdo multiprofissional e no fortalecimento da cultura
de seguranga.

Desta maneira, conclui-se que o hospital evoluiu de uma pratica
predominantemente reativa para um modelo mais abrangente, proativo e alinhado as
recomendagdes nacionais e internacionais de gestao de riscos. Os achados fornecem
subsidios solidos para o aprimoramento continuo das ag¢des preventivas, educativas
e organizacionais voltadas a qualificacdo da assisténcia e a redugdo de danos

evitaveis ao paciente.
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