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RESUMO
Os eventos adversos a medicamentos (EAMs) associados à administração subcutânea representam um crescente desafio à segurança do paciente. Este estudo teve como objetivo caracterizar as notificações de EAMs no Brasil (2019–2024) e identificar preditores de gravidade. Realizou-se análise transversal de 4.954 registros do sistema VigiMed (ANVISA). As variáveis incluíram sexo, faixa etária, origem e tipo de notificação, classe terapêutica e desfecho. A maioria das notificações envolveu mulheres (69,2%) e idosos (54,9%), com predomínio de medicamentos endócrino-metabólicos (54,4%). Eventos graves corresponderam a 27,3% das notificações, destacando-se hospitalizações (27,3%) e óbitos (8,3%). Sexo masculino, idade ≥60 anos, notificações de serviços de saúde e estudos clínicos associaram-se à maior gravidade. Conclui-se que os EAMs subcutâneos impõem carga significativa de eventos graves, especialmente entre idosos, reforçando a necessidade de fortalecimento da farmacovigilância e de protocolos de segurança na administração subcutânea.
PALAVRAS-CHAVE
reações adversas a medicamentos; injeções subcutâneas; segurança do paciente.
INTRODUÇÃO
A publicação To Err is Human (Institute of Medicine, 1999) marcou um divisor de águas na conscientização global sobre eventos adversos e estimulou políticas voltadas à segurança do paciente. Os eventos adversos a medicamentos (EAMs), que englobam tanto reações adversas quanto erros de medicação, representam importante problema de saúde pública e fonte de morbimortalidade evitável. A administração subcutânea (SC), amplamente utilizada para insulina, anticoagulantes, vacinas e hormônios, envolve risco de complicações como hipoglicemia e hemorragia. No Brasil, a Portaria MS n.º 529/2013 determina a notificação de todos os eventos adversos relacionados à assistência. O sistema VigiMed, implantado pela ANVISA, permite o registro de suspeitas de reações adversas e erros de medicação por cidadãos e profissionais, contribuindo para o monitoramento da segurança. Entretanto, a gravidade dos EAMs por via subcutânea permanece pouco estudada, justificando esta investigação, cujo objetivo foi avaliar o perfil das notificações no Brasil (2019–2024) e identificar fatores associados à gravidade dos eventos.
METODOLOGIA
Estudo transversal descritivo, baseado em notificações disponíveis publicamente no portal da ANVISA. Foram incluídas 4.954 notificações de EAMs atribuídos à via subcutânea entre 2019 e 2024, excluindo-se registros de outras vias e duplicados. Os dados, anonimizados e de domínio público, dispensaram avaliação ética conforme a Lei de Acesso à Informação e a Lei Geral de Proteção de Dados. As variáveis epidemiológicas analisadas compreenderam sexo, faixa etária, região, tipo e origem da notificação e perfil do notificador. As variáveis clínicas incluíram gravidade, classe terapêutica, medidas adotadas e desfecho clínico. As análises utilizaram qui-quadrado e regressão logística binária, com cálculo de razões de chances (OR) e intervalos de confiança de 95%. As análises foram realizadas nos softwares SPSS v.28.0 e R v.4.3.2.
RESULTADOS E DISCUSSÃO
Foram analisadas 4.954 notificações de EAMs associados à via subcutânea. A maioria envolveu mulheres (69,2%) e idosos (54,9%), com predominância de medicamentos endócrino-metabólicos. Mais da metade dos eventos foi considerada não grave; contudo, 27,3% resultaram em hospitalização e 8,3% em óbito. A gravidade apresentou associação significativa com sexo masculino, idade ≥ 60 anos, notificações de serviços de saúde e registros de estudos clínicos. Os medicamentos endócrino-metabólicos, sobretudo insulina, foram os principais envolvidos, seguidos por agentes imunológicos, cardiovasculares e oncológicos, em consonância com a literatura sobre fármacos de alto risco. A predominância de notificações feitas por consumidores indica a necessidade de reforçar a educação em farmacovigilância entre profissionais de saúde. Apesar das limitações do uso de notificações espontâneas, o VigiMed constitui importante ferramenta para identificar padrões e orientar estratégias de prevenção. 

Tabela 1. Análise de associação entre caracterização da notificação e gravidade dos eventos adversos a medicamentos de administração subcutânea, Brasil, 2019-2024 (n = 4.954)


aSignificância da associação entre os grupos pelo teste Qui-quadrado.
Os dados estão expressos em frequência absoluta (n) e relativa (%).
Valores em negrito indicam significância em p < 0,05.
Notas: 1) variáveis com valores totais inferiores a 4.954 apresentaram valores ausentes; 2) abreviações: n, número. 

Tabela 2. Caracterização clínica das notificações de eventos adversos a medicamentos de administração subcutânea, Brasil, 2019-2024 (n = 4.954).



Fonte: Banco de dados VigiMed – Anvisa.
Notas: 1) os dados estão expressos em frequência absoluta (n) e relativa (%); 2) abreviações: N, número; 3) variáveis com valores totais inferiores a 4.954 apresentaram valores ausentes.

CONCLUSÕES
Os EAMs relacionados à via subcutânea representam importante causa de eventos graves no Brasil, especialmente entre idosos e homens. A gravidade esteve associada a idade avançada, sexo masculino, notificações de serviços de saúde e registros de estudos clínicos. Reforça-se a necessidade de fortalecer os sistemas de farmacovigilância, padronizar protocolos de administração e promover educação permanente em segurança do paciente.
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Características  RC bruta   (IC95%)  RC ajustada   (IC95%)  

Gênero    

    Feminino   Referência  Referência  

    Masculino   1,14 (1,01  –   1,29)  1,31 (1,14  –   1,52)  

Faixa etária (anos)    

    <19   Referência  Referência  

    19 - 59   1,01 (0,80  –   1,29)  1,10 (0,85  –   1,43)  

    ≥60   1,54 (1,22  –   1,94)  1,48 (1,16  –   1,89)  

Tipo de entrada, n (%)        

    Empresas farmacêuticas  2,39 (1,88  –   3,04)  1,47 (0,95  –   2,26)  

    Serviços de saúde  4,23 (3,12  –   5,75)  3,80 (2,73  –   5,27)  

    Pacientes e profissionais de saúde  Referência  Referência  

Tipo de notificação, n (%)    

    Espontânea  Referência  Referência  

    Estudo  1,37 (1,19  –   1,57)  1,52 (1,29  –   1,80)  

    Outro  1,92 (1,64  –   2,26)  1,51 (1,24  –   1,85)  

Notificador, n (%)    

    Consumidor ou outro não profissional de saúde  Referência  Referência  

    Médico   0,74 (0,63  –   0,86)  0,96 (0,78  –   1,17)  

    Farmacêutico  0,81 (0,68  –   0,96)  0,51 (0,35  –   0,74)  

    Outro profissional de saúde  0,83 (0,65  –   1,07)  0,68 (0,50  –   0,92)  

Ano de inclusão, n (%)    

    2019  0,62 (0,34  –   1,13)  0,67 (0,33  –   1,37)  

    2020  0,52 (0,39  –   0,69)  0,37 (0,25  –   0,53)  

    2021  0,91 (0,76  –   1,08)  0,93 (0,76  –   1,15)  

    2022  0,84 (0,70  –   1,01)  0,81 (0,65  –   1,00)  

    2023  0,83 (0,68  –   1,00)  0,84 (0,67  –   1,05)  

    2024  Referência  Referência  

Classe medicamentosa, n (%)    

    Endócrinos/metabólicos  1,02 (0,51  –   2,04)  1,41 (0,51  –   3,92)  

    Imunológicos e anti - inflamatórios  0,73 (0,37  –   1,46)  1,02 (0,37  –   2,85)  

    Cardiovasculares /hemostáticos  0,92 (0,46  –   1,87)  2,85 (0,96  –   8,50)  

    Oncológicos  1,28 (0,61  –   2,68)  1,88 (0,64  –   5,57)  

    Sintomáticos  Referência  Referência  
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Variáveis  N (%)  

Gravidade do evento adverso, n (%)  4.954 (100,0)  

    Outro efeito clinicamente significativo  2.799 (56,5)  

    Hospitalização  1.350 (27,3)  

    Óbito  413 (8,3)  

    Ameaça à vida  287 (5,8)  

    Incapacidade persistente ou significativa  105 (2,1)  

Classe medicamentosa, n (%)  4.954 (100,0)  

    Endócrinos/metabólicos      2.694 (54,4)  

    Imunológicos e anti - inflamatórios      1.479 (29,9)  

    Cardiovasculares /hemostáticos      554 (11,2)  

    Oncológicos      194 (3,9)  

    Sintomáticos      33 (0,7)  

Ação adotada, n (%)  4.570 (100,0)  

    Desconhecido      1.697 (37,1)  

    Retirada do medicamento        1.232 (27,0)  

    Sem alteração da dose        991 (21,7)  

    Não aplicável      502 (11,0)  

    Redução da dose      98 (2,1)  

    Aumento da dose  50 (1,1)  

Desfecho, n (%)  4.912 (100,0)  

    Desconhecido  2.186 (44,5)  

    Recuperado   1.203 (24,5)  

    Em recuperação   630 (12,8)  

    Não recuperado   482 (9,8)  

    Fatal  411 (8,4)  
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