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RESUMO

Introducdo: Diante das alteragées que ocorrem durante a imaturidade do sistema
fisiologico envolvidas nos processos farmacocinéticos e farmacodinamicos da pediatria e
a utilizacdo de adaptacdes de formulagoes de adulto, a ocorréncia de reacoes adversas
a medicamentos (RAM) pode ser frequente. Objetivo: Analisar o perfil de ocorréncia
dos casos suspeitos de RAM em um hospital pediatrico. Método: Trata-se de um estudo
retrospectivo de corte transversal, no qual foram analisados registros de um banco de
dados que contém informacgdes dos casos suspeitos de RAM no periodo de abril de 2021 a
dezembro de 2023 provenientes da busca ativa. Resultados: Foram identificados 240 casos
suspeitos de RAM. Amaioria das manifestacées de RAM ocorreu em pacientes hospitalizados,
205 (85,4%), e o setor que apresenta o maior nimero de casos € a clinica oncologica,
85 (35,4%). Quanto ao perfil de pacientes, foi mais frequente o sexo masculino, 130 (54,2%)
e a faixa etaria de 5 a 10 anos, 77 (32,1%). Dentre as classes causadoras de RAM, os mais
citados foram os antibidticos, 84 (35,0%). As manifestacdes clinicas relatadas em maior
nimero foram aquelas relacionadas com o sistema tegumentar e digestorio. Conclusdes:
Diante dos dados obtidos, é possivel perceber a importancia do conhecimento dessas
reacées bem como seu manejo pela equipe multiprofissional e o quanto um servico de
farmacovigilancia pode contribuir na seguranca do paciente no ambiente hospitalar.

PALAVRAS-CHAVE: Reacdes Adversas a Medicamentos; Eventos Adversos na Infancia;
Toxicidade de Medicamentos; Farmacovigilancia

ABSTRACT

Introduction: Due the changes that occur during the immaturity of the physiological system
involved in pediatric pharmacokinetic and pharmacodynamic processes and the use of
adaptations of adult formulations, the occurrence of adverse reactions to medications can
be frequent. Objective: This study seeks to analyze the occurrence profile of suspected
cases of adverse drug reactions in a pediatric hospital. Method: This is a retrospective
cross-sectional study, in which records from a database containing information on
suspected cases of adverse drug reactions were analyzed from April 2021 to December
2023 from an active search. Results: 240 suspected cases of adverse drug reactions were
identified. Most ADR manifestations were in hospitalized patients, 205 (85.4%), and the
sector that leads in the number of cases is the oncology clinic, 85 (35.4%). As for the
patient profile, the most frequent are males, 130 (54.2%), and the age group is between
5 and 10 years old, 77 (32.1%). Among the classes that cause ADRs, the most cited were
antibiotics, 84 (35.0%). The clinical manifestations reported in greater numbers were
those related to the integumentary and digestive systems. Conclusions: Through the data
obtained, it is possible to see the importance of knowing these reactions as well as their
management by the multidisciplinary team and how much a pharmacovigilance service
can contribute to patient safety in the hospital environment.

KEYWORDS: Adverse Drug Reactions; Adverse Events in Childhood; Drug Toxicity;
Pharmacovigilance
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INTRODUCAO

A populacéo pediatrica é classificada de 0 a 19 anos, segundo a
Sociedade Brasileira de Pediatria’. Diante da extensa variabilidade
fisiologica que influencia na farmacocinética e farmacodinamica
dos farmacos, a ocorréncia de eventos adversos pode ser fre-
quente nessa populacao?. Logo, o uso de medicamentos na pedia-
tria € um desafio para profissionais de saude, uma vez que muitos
dos estudos sobre eficacia e seguranca desses medicamentos s6
sao realizados em adultos, devido principalmente aos aspectos
éticos que envolvem a vulnerabilidade da populacéo pediatrica®*.

Em virtude da escassez de ensaios clinicos na pediatria, o uso
off-label dos medicamentos especialmente pode trazer a tona
diferentes reacoes adversas a medicamentos (RAM)>®. Isso torna
importante a discussao e o detalhamento dos tipos de reagoes e
o perfil desse publico que esta sendo acometido. O uso off-label
se caracteriza como o uso de medicamentos para uma indicacao,
dose, via de administracao, subgrupo populacional que nao foi
aprovado por um 6rgao regulador competente. Assim, os médicos
prescrevem com objetivo de alcancar o melhor tratamento para
seus pacientes’.

As RAM sdao um tipo de evento adverso definido pela Organiza-
¢ao Mundial da Satde (OMS) como: “qualquer efeito nocivo, ndo
intencional e indesejado de um medicamento observado com
doses terapéuticas habituais em seres humanos para fins de tra-
tamento, profilaxia ou diagndstico”. E importante salientar que
inumeros fatores podem influenciar no desenvolvimento de uma
RAM, como: idade, género, perfil genético e automedicacéo®.

No Brasil, as notificacoes de RAM sao realizadas pelo programa
de farmacovigilancia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanita-
ria (Anvisa). Dentre outras acdes, o programa tem o papel de
receber essas notificacdes, analisar e implementar acoes com o
objetivo de prevenir, diminuir e eliminar o risco de danos a satde
da populacao®.

Entre os variados métodos de notificacdao no contexto hospitalar,
tem-se a notificacdo espontdnea e a busca ativa. Na notifica-
cado espontanea, profissionais que prestam assisténcia direta ao
paciente comunicam voluntariamente sobre qualquer incidente,
seja ele percebido pelo profissional ou relatado pelo paciente/
familiar, seguindo assim uma investigacao para detectar a RAM™.
Na busca ativa, usam-se informacoes que servem como rastrea-
dores ou sinalizadores de potencial RAM, a exemplo dos medi-
camentos que atuam como antagonistas, anormalidades em
exames laboratoriais e também a retirada abrupta de um medi-
camento. A busca ocorre em revisdes de prontuarios, entrevista
com paciente e com prescritores. Quando encontrados, inicia-se
uma investigacao clinica da RAM™'",

Nas instituicoes hospitalares, a divulgacao de informacoes e trei-
namentos é fundamental para nivelar o conhecimento dos pro-
fissionais, assim iniciativas e tomadas de decisao podem ser rea-
lizadas por toda equipe multiprofissional com maior seguranca,
garantindo o melhor desfecho para os pacientes pediatricos. Em
se tratando de um problema de salde publica, é importante que
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profissionais de salde incluam em suas rotinas as notificaces
dessas reacdes nos sistemas de notificacao. Essas informacoes
sdao de grande relevancia para se conhecer os perfis de RAM e
implementar melhorias para prevencao de novas ocorréncias.

Diante disso, as notificacdes das RAM no publico pediatrico,
especialmente no ambito hospitalar, sao relevantes, por identi-
ficarem as principais reacées, comuns ou raras, que acometem
essa populacao. Assim, as instituicées podem monitorar adequa-
damente e definir as condutas mais assertivas para a seguranca
dos pacientes.

0 estudo buscou analisar o perfil de ocorréncia dos casos suspeitos
de reacdes adversas, descrevendo as caracteristicas, aspectos cli-
nicos, epidemiologicos e sociodemograficos, bem como discorrer
sobre a gravidade e causalidade das reacoes adversas de um hos-
pital filantropico pediatrico, entre os anos de 2021 e 2023.

METODO

Trata-se de um estudo retrospectivo de corte transversal'?, no
qual foram analisados registros dos prontuarios e formularios far-
macéuticos de investigacdo de RAM provenientes de busca ativa
do periodo de abril de 2021 a dezembro de 2023.

0 estudo foi realizado no servico de farmacia do Hospital Mar-
tagdo Gesteira, instituicdo filantropica, localizado na cidade de
Salvador-BA, que ha mais de 50 anos atende criancas e adoles-
centes de todo o estado baiano.

E o maior hospital exclusivamente pediatrico do Norte e Nor-
deste e conta hoje com uma estrutura de 220 leitos e cerca de
30 especialidades médicas. Aproximadamente, por ano, 500 mil
atendimentos sdo realizados gratuitamente com referéncia para
tratamentos de alta complexidade como neurocirurgia, cardio-
logia e oncologia.

Participaram do estudo criancas e adolescentes, de ambos os
sexos, nas faixas de 0 a 19 anos, provenientes das unidades pedi-
atricas, mediante dados de formularios. Foram incluidos todos os
formularios de triagem e investigacdo de RAM. Houve exclusdo
dos formularios inconclusos por insuficiéncia de dados ou com
informacoes incompletas.

Os farmacéuticos do hospital construiram, em 2020, um projeto
para a busca de reacoes adversas em todas as unidades do hospi-
tal com objetivo de conhecer e detectar as RAM e, consequente-
mente, implementar melhorias para minimiza-las.

Existem inimeras formas de realizar um processo de triagem e
investigacdo de reacdes adversas na Farmacovigilancia. Dentre
as quais, o modelo escolhido para a execucao desta pratica no
hospital foi a metodologia de trigger tools''. Deste modo, os far-
macéuticos realizaram uma avaliacao prévia dos medicamentos
padronizados no hospital e definiram uma lista composta de seis
medicamentos-gatilhos: difenidramina, dexclorfeniramina, vita-
mina K, prometazina, naloxona e flumazenil.
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Neste estudo analisaram-se variaveis qualitativas e quantitati-
vas, como: dados relevantes dos pacientes (idade, sexo, peso),
unidade de internacdo, o medicamento suspeito (dose, via de
administracdo, inicio e fim do uso etc.), a reacdo (data, detalhes
clinicos), a evolugao clinica, a conduta seguida quanto a utiliza-
cao do medicamento suspeito de provocar a reacao e o desfecho
das investigacdes quanto a gravidade e a causalidade.

Os dados foram organizados em uma planilha do Microsoft
Office Excel e realizada uma analise descritiva com frequéncias
e tendéncias centrais. A pesquisa respeitou os aspectos éticos,
conforme a Resolucao n° 466, de 12 de dezembro de 2012, por
envolver seres humanos. Foram respeitadas também as exigén-
cias contidas na Resolucao n° 510, de 7 de abril de 2016 e a
Resolucao n° 580, de 22 de marco de 2018 que estabelecem as
especificacdes éticas de pesquisa no ambito do Sistema Unico
de Saude (SUS). O Projeto foi submetido a Plataforma Brasil e
aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa de acordo com o
parecer n° 6.666.743.

Todas as criancas e seus responsaveis, envolvidos no presente
estudo, foram dispensados de assinar o Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE) uma vez que os dados foram adquiri-
dos mediante consulta aos prontuarios eletronicos e arquivos do
banco de dados do servico da farmacia.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Durante o periodo de estudo, houve 1.553 dispensacdes dos
medicamentos rastreadores e, desses, 42 foram descartadas da
pesquisa por haver dados insuficientes no sistema. Dessa forma,
para as 1.511 dispensacdes, analisaram-se em prontuarios ele-
tronicos os registros descrevendo o motivo de uso para os medi-
camentos rastreadores, assim como qualquer manifestacao cli-
nica que caracterizasse uma RAM.

No total de casos triados, 240 apresentaram caracteristicas de
uma RAM. Obteve-se, no ano de 2021, 43 (12,7%), em 2022, 71
(17,9%) e, em 2023, 126 (15,4%) casos suspeitos de RAM, res-
pectivamente. A natureza dos demais casos foi o uso dos medi-
camentos-gatilhos para tratamento de manifestacoes advindas
de doencas preestabelecidas, reacées transfusionais, alergias e
erros na administracao de medicamentos.

Em um estudo sobre o uso de medicamentos em criancas inter-
nadas em um hospital do Sul do Brasil, 17,8% das criancas anali-
sadas tiveram relato de reacoes adversas'. No presente estudo,
240 (15,4%) casos foram considerados suspeitos, dentre todas as
dispensacdes dos rastreadores. E importante destacar que a meto-
dologia influencia na obtencao dos dados, logo, a definicao de ras-
treadores durante a busca ou o perfil de amostra com eventos ja
identificados ou ndo pode alterar o nimero de suspeitas de RAM.

Uma revisao de estudos observacionais sobre RAM na Europa
mostrou que a porcentagem mediana de internacoes hospitala-
res devido a uma RAM foi de 3,5% e a de pacientes que apresen-
taram RAM durante a hospitalizacao foi de 10,1%". Dados estes
que corroboram este estudo, no qual 205 (85,4%) das suspeitas
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de RAM foram de pacientes hospitalizados, 24 (10,0%) ocorridos
antes da admissao hospitalar e 11 (4,6%) de atendimento ambu-
latorial, mostrando que, em sua maioria, as reacoes se desenvol-
vem durante o internamento hospitalar.

E compreensivel que a maioria das reacodes ocorra durante o
internamento hospitalar, uma vez que durante esse periodo o
paciente esta propenso a utilizacdo de medicamentos que ainda
nao experimentou durante a vida, principalmente aqueles que
sao de uso off-label, dessa forma, surge uma maior possibilidade
de se detectar manifestacdes causadas por essas substancias.

Uma condicao importante a se detectar em um atendimento hospi-
talar € o historico de alergia do paciente. Dos casos selecionados,
nota-se que poucos pacientes, 44 (18,3%), tinham historico de aler-
gia a algum medicamento, fator importante no rastreio de RAM.

Dos casos suspeitos de RAM, foi realizada a analise da preva-
léncia por unidades de internacao, retratada na Tabela 1, e a
clinica oncoldgica, com 85 (35,4%), detém o maior nimero de
casos suspeitos de RAM.

Pacientes oncologicos estdao mais propensos a apresentar RAM
devido ao uso de medicamentos citotoxicos, muitos dos quais sao
recentes no mercado, necessitando de um maior acompanhamento
dos riscos que podem oferecer. Além disso, sdo medicamentos que
deixam os pacientes mais debilitados, com o sistema de defesa
comprometido, uma vez que atinge células tumorais e saudaveis'™.

Quanto ao perfil dos pacientes envolvidos, foram analisadas a
prevaléncia de sexo e a idade, demonstradas na Tabela 2. No
sexo feminino, as idades variaram de 25 dias a 19 anos, enquanto
o sexo masculino foi de oito dias a 19 anos.

E possivel perceber uma frequéncia maior do sexo masculino,
130 (54,2%), e a faixa etaria mais frequente é a idade escolar de
5 a 10 anos de idade, 77 (32,1%). Resultado semelhante a outro
trabalho, no qual o sexo masculino e idade acima dos 5 anos
foram mais frequentes'. Uma discussao acerca de predisposicao
ou fator de risco para sexo e idade no desenvolvimento de RAM
pode ser realizada, porém, nao foram encontrados artigos que
evidenciassem essa informacao. Dessa forma, pode-se associar
os dados encontrados ao proprio perfil de criancas e adolescen-
tes que frequentam a unidade de salde.

Pesquisas sobre o perfil de internacdo pediatrica trouxeram
57,6% referente ao sexo masculino. Quanto a idade, esta pes-
quisa relatou uma média de 5,7 anos e o segundo relatou a faixa
etaria de zero a cinco anos (41,0%)'7'8.

Quanto aos medicamentos suspeitos pelas manifestacdes de
RAM, eles foram agrupados primeiramente por classe tera-
péutica. Os medicamentos rastreadores/gatilhos tém ligacdo
direta com os grupos de medicamentos suspeitos de causar a
reacdo adversa bem como as caracteristicas dessas reacgoes.
Na Tabela 3, segue a prevaléncia das classes terapéuticas.

Como representado, 13 medicamentos nao foram identificados
e/ou correlacionados a RAM e, dentre as classes que possuem
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relacdo, os mais citados foram os antibidticos 84 (35,0%) e os
quimioterapicos 51 (21,3%) seguidos dos opioides 21 (8,8%) e
benzodiazepinicos nove (3,8%). Na pesquisa de Cazé et al." sobre
RAM em unidade oncoldgica pediatrica, os antibioticos e quimio-
terapicos estao como principais causadores de RAM e, entre os
antibidticos, ha destaque para a vancomicina e Anfotericina B*.
O trabalho de Sharma et al.?% contém dados que revelam que
os antibioticos foram o principal causador de RAM®., Ambos os
estudos trazem a pele como o sistema organico mais afetado.

No presente estudo, entre os antibi6ticos, a vancomicina possui
o maior nimero de suspeitas de causar RAM, 36 (42,9%), seguida
pela ceftriaxona, 12 (14,3%). A pesquisa de Lima et al.?', que
tratou sobre RAM em criancas brasileiras também traz a van-
comicina como principal medicamento suspeito, seguido da
ceftriaxona?'. Nefrotoxicidade, hipersensibilidade, neutropenia,
anafilaxia sdo as reacoes causadas pela vancomicina ampla-
mente conhecidas e relatadas, tornando importante, além do
conhecimento dessas reagoes, o acompanhamento e o manejo
garantindo maior seguranca no uso pelos pacientes?>2.

Santos HNGO et al.

Perfil de RAM em pacientes pediatricos em um hospital Publico

Os quimioterapicos tém relevancia como causador de RAM e,
como destaque dos medicamentos neste estudo, esta o meto-
trexato, 19 (37,3%), e a doxorrubicina, 12 (23,5%). Essas infor-
macodes sao corroboradas pela pesquisa de Tanoshima et al.?,
que traz metotrexato, vincristina, doxorrubicina, cisplatina
e L-asparaginase como medicamentos mais comuns em causar
RAM?. Sao descritas reacoes gastrointestinais e alteracdes de
enzimas hepaticas para o metotrexato?. Para estes dois medi-
camentos ha muitas evidéncias quanto a lesbes em mucosa
oral, com inicio de dias a semanas, necessitando de medidas de
suporte e fototerapia em casos mais graves?.

Foram analisadas em prontuario eletronico as manifestacoes
clinicas apresentadas pelos pacientes. Seguem na Tabela 4 as
frequéncias em que foram citadas. Diante das informagées pode-
mos notar que em sua maioria as manifestacoes apresentadas
referem-se ao sistema tegumentar como: prurido 62 (25,8%),
edema 28 (11,7%), rash cutaneo 21 (8,8%). Outro sistema bas-
tante afetado é o digestorio, com descricdes de lesdes na mucosa
oral, 26 (10,8%) e mucosite, 26 (10,8%).

Tabela 1. Casos suspeitos de reacao adversa a medicamentos (RAM) por Unidade de Internacao do Hospital Martagao Gesteira (HMG).

Frequéncia

Unidade de internacéao

n %
Ambulatorio de Oncologia 9 3,8
Centro Cirurgico 2 0,8
Clinica Pediatrica A 23 9,6
Clinica Pediatrica B 39 16,3
Clinica Pediatrica Cirrgica 27 11,3
Clinica Pediatrica Oncoldgica 85 35,4
Unidade de Treinamento para Desospitalizacao 2 0,8
Unidade de Terapia Intensiva A 16 6,7
Unidade de Terapia Intensiva B 19 7,9
Unidade de Terapia Intensiva C 12 5,0
Unidade de Terapia Intensiva Neonatal 6 2,5
Total 240 100,0

Fonte: Elaborada pelos autores, 2024.
Tabela 2. Perfil dos pacientes suspeitos de reacoes adversas a medicamentos (RAM).
Masculino Feminino Total
Faixa etaria Idade
n % n % n %

Recém-nascido/Neonato 0 a 28 dias 3 1,3 1 0,4 4 1,7
Lactente 29 dias a 2 anos 34 14,2 24 10,0 58 24,2
Pré-escolar 2 a 4 anos 27 11,3 13 5,4 40 16,7
Escolar 5a 10 anos 42 17,5 35 14,6 77 32,1
Adolescente 11 a 19 anos 24 10,0 37 15,4 61 25,4
Total 130 54,2 110 45,8 240 100,0

Fonte: Elaborada pelos autores, 2024.
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Tabela 3. Classe de medicamentos suspeitos de causar reacoes adversas a medicamentos (RAM).

Classe farmacologica

Frequéncia de RAM

n %
Antibiético 84 35,0
Quimioterapico 51 21,3
Opioide 21 8,8
Benzodiazepinico 9 3,8
Analgésico 5 2,1
Anestésico 4 1,7
Anti-inflamatorio 4 1,7
Anti-histaminico 4 1,7
Anticonvulsivantes 3 1,3
Anticoagulante 3 1,3
Antiparasitarios 3 1,3
Antiemético 2 0,8
Antiespasmaddico 2 0,8
Eletrolito 2 0,8
Hemoderivado 2 0,8
Imunossupressor 2 0,8
Anticorpo monoclonal 1 0,4
Antiviral 1 0,4
Broncodilatador 1 0,4
Contraste radioldgico 1 0,4
Corticosteroide 1 0,4
Sedativo 1 0,4
Medicamento nao identificado 33 13,8
Total 240 100,0

Fonte: Elaborada pelos autores, 2024

No estudo de Dubrall et al.?”, a RAM mais frequente foram vomi-
tos, enquanto Obebi Cliff-Eribo et al.?® relataram erupcao cuta-
nea como a reacao mais frequente. Percebe-se que os dois Ulti-
mos se assemelham aos dados deste estudo, trazendo o sistema
tegumentar como principal acometido pelas RAM.

Foi possivel caracterizar as reacdes quanto ao mecanismo de
acado dos farmacos de Wills e Brown e diante dos resultados,
temos 154 (64,2%) dos casos classificados como tipo A, 19 (7,9%)
para tipo B, trés (1,3%) tipo C, cinco (2,1%), tipo D, um (0,4%)
tipo E, um (0,4%) tipo F e 57 (23,8 %) estavam com dados insufi-
cientes para seguir com o algoritmo.

Quanto a gravidade, seguindo o algoritmo da OMS, 83 (34,6%)
obtiveram efeitos clinicamente importantes, e a segunda maior
porcentagem foi para nao grave, com 68 (28,3%), seguida de 29
(12,1%) que motivou ou prolongou a hospitalizacao, 11 (4,6%)
ameaca a vida, dois (0,8%) incapacidade persistente ou signi-
ficante e dois (0,8%) dbitos. Houve 45 (18,8%) casos com dados
insuficientes para aplicacao do algoritmo.

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/

Quanto a causalidade pelo algoritmo de Naranjo, percebe-se, na
Tabela 5, 124 (51,7%) como reacdo provavel e 13 (5,4%) como rea-
¢ao definida. O servico de farmacia definiu a aplicacéo do algo-
ritmo de Naranjo como principal norteador das notificacées dos
casos suspeitos de RAM para o sistema VigiFlow, no qual apenas
casos classificados como definidos ou provaveis sao notificados.

Diante das notificacoes dos casos suspeitos para o sistema Vigi-
Flow, 131 (54,6%) foram notificados, 89 (37,1%) nao notificados
e 20 (8,3%) estavam com dados insuficientes para seguir com
a investigacao. Confrontando as notificacées com o algoritmo
de Naranjo, podemos perceber que muitos dos casos configu-
ram como reacao adversa causada por medicamento e logo
estdo sendo devidamente registrados para a Farmacovigilancia.
Dados do trabalho de Sindhu et al.? reforcaram esses resultados:
73,33% dos eventos foram classificados como provavel, 20,0%
como possivel e 6,66% como definitivos?.

Diante das informacdes encontradas nos algoritmos, podemos
considerar que, do total de reacdes investigadas, a maioria
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Tabela 4. Manifestacdes clinicas de casos suspeitos de reacdes adversas a medicamentos (RAM).

Frequéncia
Manifestacéo clinica
n %
Prurido 62 25,8
Edema 28 11,7
Lesdes na mucosa oral 26 10,8
Mucosite 26 10,8
Rash cutaneo 21 8,8
Eritema 19 7,9
Hiperemia 17 7,1
Placas urticariformes 12 5,0
Tosse 12 5,0
Hipertermia 10 4,2
Vomitos 10 4,2
Queda de saturacao 9 3,8
Bradicardia 7 2,9
Rubor 7 2,9
Neutropenia 7 2,9
Depressao respiratoria 5 2,1
Exantema 5 2,1
Sonoléncia 5 2,1
Taquicardia 5 2,1
Dor abdominal 4 1,7
Rebaixamento do sistema nervoso central (SNC) 4 1,7
Cefaleia 3 1,3
Desconforto respiratorio 3 1,3
Taquipneia 3 1,3
Apneia 2 0,8
Convulsao 2 0,8
Diarreia 2 0,8
Dispneia 2 0,8
Disturbios de coagulacio 2 0,8
Hipotensao 2 0,8
Tremores 2 0,8
Estridor laringeo 1 0,4
Reacdo extrapiramidal 1 0,4
Rigidez toracica 1 0,4
Fonte: Elaborada pelos autores, 2024
Tabela 5. Classificacao das reacées adversas a medicamentos (RAM) quanto a causalidade (Algoritmo de Naranjo).
Tipo de reagao n %
Definida 13 5,4
Provavel 124 51,7
Possivel 47 19,6
Duvidosa 3 1,3
Dados insuficientes 53 22,1
Total 240 100,0

Fonte: Elaborada pelos autores, 2024.
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apresenta repercussoes que necessitam de atencao, e essas sao
passiveis de resolucéo antes de alcancar niveis mais graves. Além
disso, as reacdes que levaram a 6bito ou provocaram incapaci-
dade persistente, juntas, representam menos de 2,0% das rea-
coes, dado este que pode ser considerado baixo, porém, ainda
sim, extremamente importante por se tratar de desfechos sem
possibilidade de reversao.

CONCLUSAO

Nesta pesquisa, foi possivel identificar o perfil dos casos sus-
peitos de RAM investigadas. Percebe-se que o numero de
reacoes analisadas a cada ano mantém uma margem entre
12,0% e 17,9%. Pacientes hospitalizados, do sexo masculino
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