IV SIMPOSIO

WONLDE . - DE PESQUISA =

CIENCIA& ==
TECNOLOGIA
ANIMA 2025

ECOSSISTEMA
ANIMA

PREDITORES DE GRAVIDADE EM REAGCOES ADVERSAS A
MEDICAMENTOS SUBCUTANEOS: ESTUDO NACIONAL DE
FARMACOVIGILANCIA NO BRASIL (2019-2024)

Edna Marta Mendes da Silva'; Jarlliany Aline da Silva Souza Tafuri¢; Marcelo Tafuri e Silva?, Leticia Barbose
Teixeira%, Erika Celi de Albuquerque Nunes?; Dalila Rebeca Costa?; Alessa Gabriela Lima Aires de Carvalho?:
Beatriz Bandeira Ledo da Silva?4; Francisco Gabriel Duarte Mendes?; Fernando Trindade?: Luiz Eduardo Fonsecs
Murilo Filho?; Elaine Cristina de Melo Oliveira?; Andressa de Souza Costa?; Renagia Audenir de Souza Santos?;
Isadora Carvalho de Sousa?; Ricardo Ney Cobucci?

Universidade Potiguar D
Area de conhecimento: Salude e bem-estar
Doutorado em biotecnologia, Campus Salgado Filho;

ricardo.cobucci@animaeducacao.com.br

Introducao Resultados continuacgao

A publicacao “To Err is Human” (Institute of Medicine, 1999) marcou um divisor de aguas na

A gravidade apresentou associacao significativa com sexo masculino, idade = 60 anos,

conscientizacao global sobre eventos adversos e estimulou politicas voltadas a seguranca do e~ . , . .
notificacoes de servicos de saude e registros de estudos clinicos.

paCiente. OS eventOS adverSO re|aCi0nadOS d mediCamentOS (EAMS), que eng|0bam tantO Tabela 1. Razdes dos eventos adversos a medicamentos de administragcao subcutanea Tabela 2. Caracterizacdo clinica das notificacbes de eventos
pela de Chances (RC) e intervalos de confianga de 95% (1IC95%) brutas e ajustadas da adversos a medicamentos de administragao subcutanea, Brasil,
reacbes adversas quanto erros de medicacdo, representam importante problema de saude gravidade s variavers o esiuo. Brast, ZVTREAE (0 =455 =
publica e fonte de morbimortalidade evitavel. A administracao subcutanea (SC), amplamente _
. . _ _ . . _ . B Masculino 1123) o1 = 1310114-152) Gravidade do evento adverso, n (%) 4.954 (100,0)
utilizada para insulina, anticoagulantes, vacinas e horménios, envolve risco de complicagdes Tpeeienes e, e Hosialmasag oone sienifeative T30 273
19-59 1:29) ’ 1,10 (0,85 -1,43 Ob|t0 413 (8,3)
. . . . : : . >60 Ton P2 T 148(116-189 Am 3 vid 287 (5,8)
como hipoglicemia e hemorragia. No Brasil, a Portaria MS n.° 529/2013 determina a Too i st 51 o _incapacidac prsistente u gt Jos (2
- B e B S
notificacdo de todos os eventos adversos relacionados a assisténcia. O sistema VigiMed, Psciss o ofsiat o s lenca rotorenc ImunolGgicos @ antiinflamaérios 147 (299)
Espontanea Referéncia Referéncia Oncolégicos 194 (3’9)
. . . . ~ Estudo 137 (119 - 4 52(1,20-1,80 intomaticos ,
implantado pela ANVISA, permite o registro de suspeitas de reacdes adversas e erros de 5 00 - et AgHo adotada, n (%) 4570 (1000)
= 5 228 Desconhecido 1.697 (37,1)
. ~ . ~ . . . . . . N%tgf:::w?dgr(g)outro ndo profissional de saide Referéncia Referéncia Retirada do medicamento 1.232 (27,0)
medicacdo por cidadaos e profissionais, contribuindo para o monitoramento da seguranca. 05 0% omere- i Sem alteragdo da dose 91 217
Farmacéutico g:gg) 068 - 4.51(0,35-0,74) Reducdo da dose %8 (2. 1’)
. - N Outro profissional de saude 083 (065 - 0,68 (0,50 — 0,92 umen se
Entretanto, a gravidade dos EAMs por via subcutdnea permanece pouco estudada, P e o R TN AT
2019 1oz, @3 7 oer3s-137) Desconhecido 2.186 (44,5)
. . . . ~ . . . . . . . ~ . 2020 052 (0,39 - .40 025_053 Recuperado 1.203 (24,5)
justificando esta investigagao, cujo objetivo foi avaliar o perfil das notificagoes no Brasil o T Temee cm rﬁcuperagjo 530 (12
1.08) ) ) ) ao recuperado )
_ . _ . ] 2022 ?:81' 070 = 581 (0,65-1,00) Fatal 411 (8,4)
(2019-2024) e identificar fatores associados a gravidade dos eventos. 033 055~ oasaer- 109
Classe medicamentosa, n (%)
u u Enddcrinos/metabdlicos ;82) 051 - 1,41 (0,51 —3,92)
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Caracterizar as notificacoes de EAMs subcutaneos no Brasil (2019-2024) e identificar Reference Reterenca

-~ Conclusoes

preditores de gravidade.
Os EAMs relacionados a via subcutanea representam importante causa de eventos graves

MetOdOIOQ Ia no Brasil, especialmente entre idosos e homens. A gravidade esteve associada a idade
Estudo transversal descritivo, baseado em notificacoes disponiveis publicamente no portal da avancada, sexo masculino, notificagbes de servicos de saude e registros de estudos
ANVISA. Foram incluidas 4.954 notificacoes de EAMs atribuidos a via subcutanea entre 2019 clinicos. Reforca-se a necessidade de fortalecer os sistemas de farmacovigilancia,
e 2024, excluindo-se registros de outras vias e duplicados. Os dados, anonimizados e de padronizar protocolos de administracao e promover educagao permanente em seguranca
dominio publico, dispensaram avaliagao ética conforme a Lei de Acesso a Informacgao e a Leli do paciente.
Geral de Protecao de Dados. As variaveis epidemioldgicas analisadas compreenderam sexo, B i bl iog rafia

faixa etaria, regiao, tipo e origem da notificacao e perfil do notificador. As variaveis clinicas
KOHN, L. T.; CORRIGAN, J. M.; DONALDSON, M. S. To Err is Human: Building a Safer

Health System. Washington (DC): National Academy Press, 2000.
ASPDEN, P.; WOLCOTT, J.; BOOTMAN, J. L.; CRONENWETT, L. R. Preventing

iIncluiram gravidade, classe terapéutica, medidas adotadas e desfecho clinico. As analises
utilizaram qui-quadrado e regressao logistica binaria, com calculo de razdes de chances (OR)

e intervalos de confianga de 95%. As analises foram realizadas nos softwares SPSS v.28.0 e o | | |
Medication Errors. Washington (DC): National Academies Press, 2007.
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Foram analisadas 4.954 notificacbes de EAMs associados a via subcutanea. A maioria SANTOS, P. R. A.; ROCHA, F. L. R.; SAMPAIQ, C. S. J. C. Actions for safety in the

envolveu mulheres (69,2%) e idosos (54,9%), com predominancia de medicamentos prescription, use, and administration of medications in emergency care units. Rev Gaucha

endocrino-metabolicos. Mais da metade dos eventos foi considerada nao grave; contudo, Enferm., 2019.
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