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Resumo

Determinou-se incidéncia de rea¢des ad-
versas a medicamentos (RAM) que levaram
criancas a atendimento de emergéncia em
um hospital universitdrio de Sdo Paulo,
SP. Foram analisadas, retrospectivamente,
23.286 fichas de atendimento (FA) em emer-
géncia pedidtrica, a partir de cédigo CID
que indicasse possivel RAM. Observaram-
se 83 (0,36%) RAMs. A maioria ocorreu
na faixa etdria entre 1 a 5 anos com leve
predominéncia no sexo masculino (51,8%).
Os medicamentos mais implicados foram
antibacterianos para uso sistémico (53,0%),
vacinas (9,6%) e analgésicos (7,2%). A maior
parte das RAMs foram manifestacdes dér-
micas (54,2%) ou gastrointestinais (22,9%).
Duas RAMs foram consideradas graves
(2,4%) e levaram a internacao; enquanto
61,4% foram leves e 36,1% foram modera-
das. A incidéncia foi inferior a literatura,
provavelmente por ser estudo retrospectivo,
utilizando-se o CID para selecao das FA.
Observou-se que, no Brasil, as RAMs levam
criancas a atendimento de emergéncia,
com caracteristicas semelhantes as de ou-
tros paises. Intervencoes sao necessdrias
para melhorar o diagnéstico e a utilizacao
de antimicrobianos, uma vez que foram
os medicamentos mais implicados nas
RAMs observadas. A pesquisa no setor de
emergéncia hospitalar é importante para
se conhecer as RAMs que ocorrem fora do
contexto hospitalar, podendo contribuir
paraidentificar aquelas de maior gravidade.
A metodologia utilizada, apesar das limita-
¢Oes, requer poucos recursos humanos e
materiais, sendo uma boa alternativa para
um diagnéstico inicial, que deve ser sucedi-
do por estudos mais elaborados e de maior
sensibilidade para detectar essas reacoes e
propor medidas dirigidas a sua prevencao.

Palavras-chave: Farmacoepidemiologia.
Reacdo adversa a medicamento. Aten-
dimento de emergéncia. Estudos de
avaliacdo pds-comercializagao. Uso de
medicamentos.
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Abstract

The aim of the study was to determine the
incidence of adverse drug reactions (ADR)
that led children to hospital emergency
care in a university hospital in Sao Paulo,
SP. Medical charts (MC) of patients seen
at the pediatric emergency department
were selected according to International
Classification of Diseases (ICD) codes
consistent with ADR. Of 23,286 cases stu-
died, 2,409 records were selected. An ADR
was observed in 83 (0.36%) MC. Most ADR
occurred in children aged 1-5 years with a
slight predominance in males (51.8%). The
drugs most commonly involved were anti-
biotics for systemic use (53.0%), vaccines
(9.6%) and analgesics (7.2%). Most ADR
were dermatological (54.2%) or gastroin-
testinal (22.9%) manifestations. Two ADR
were considered severe (2.4%) while 61.4%
were mild and 36.1% were moderate. The
incidence was lower than in the literature,
probably because it is a retrospective study
that used the ICD for selecting the data
assessed. The characteristics of ADR are si-
milar to those found in other countries.
Interventions are needed to improve the
diagnosis and the use of antibiotics, as they
were the drugs most involved in the ADR
observed. Research in hospital emergency
isimportant to acknowledge ADR that occur
outside the hospital setting and may help to
identify the most severe ones. Despite limi-
tations, the method requires few resources
and materials, and is a good alternative to
initial diagnosis. The present study should
be followed by studies with higher sensi-
tivity to detect these reactions in order to
propose prevention measures.

Keywords: Pharmacoepidemiology. Adverse
drug reaction. Emergency care. Product
surveillance. Drug utilization.

Introducao

As reacdes adversas a medicamentos
(RAMs) sao definidas como “uma resposta
nociva e ndo intencional ao uso de um
medicamento que ocorre em doses normal-
mente utilizadas em seres humanos para
profilaxia, diagnéstico ou tratamento de
doencgas ou para a modificacao de funcao
fisiolégica” e constituem um tipo particular
de evento adverso a medicamento (EAM)?,
que ocorrem apesar do uso correto desses
insumos.

Revisao da literatura estimou que a inci-
déncia de RAMs em pacientes hospitaliza-
dos pode variar de 1,2% a 24,1%. Os autores
também verificaram uma incidéncia de
reagoes adversas fatais entre 0,23% e 0,41%
e apontaram as RAMs entre a 42 e a 62 causa
de morte nos Estados Unidos®. Estima-se
que esses incidentes ocorram entre 2 a 5%
das criangas?.

Em geral, as pesquisas relativas a pro-
blemas com medicamentos sdao conduzi-
das durante a hospitalizacdo ou buscam
a frequéncia das reacdes que sao graves
para requerer hospitaliza¢do. Entretanto,
estas tltimas nado expressam a frequéncia
de visitas a setores de emergéncia, porque
muitas delas ndo resultam em internacao®.

Estudo prospectivo realizado em hos-
pital das Ilhas Candrias mostrou uma
incidéncia de 1,73% das visitas realizadas
ao pronto socorro associadas a uma RAMS.
Estudo semelhante, realizado na India, mas
com resultados diversos, observou, num
periodo de 6 meses, uma incidéncia de 4,2%
dos atendimentos no setor de emergéncia
hospitalar como sendo um EAM, dos quais
90% eram RAMs’.

Meta-andlise de estudos de RAMs em
pacientes pedidtricos mostrou uma in-
cidéncia média de 1,46% (0,7 a 2,7%) de
RAMs ambulatoriais?, enquanto revisao
sistemdtica mais recente verificou que a in-
cidéncia de RAMs em pacientes pedidtricos
ambulatoriais variava entre 0,75% e 11,1%?°.
Em servico de emergéncia, na Franca,
observou-se uma incidéncia de 0,93% de
RAM em criancas, levando a atendimento!.
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No Brasil, em 2009, foram notificados
26.540 casos de intoxicacdo por medica-
mentos (26,4% do total de intoxicacgdes).
Destes, 11.242 (42,4%) ocorreram em
criancas até 14 anos de idade''. Parte das
ocorréncias, 2.792 (10,5%), foi notificada
como tendo ocorrido por uso terapéutico'2.
Entretanto, apesar dessa magnitude, sdo
escassos em nosso meio trabalhos relativos
a visitas a pronto socorro ou a admissao
hospitalar de criancas por problemas com
medicamentos.

As ocorréncias mais graves, em particu-
lar aquelas agudas, tendem a ser atendidas
em hospitais. Justifica-se, entao, sua pesqui-
sa na emergéncia hospitalar, uma vez que
esta é ainterface entre a atencao primadria a
satde e o atendimento hospitalar. O setor de
emergéncia pode ser um bom observatério,
onde as reacoes mais relevantes podem ser
identificadas e analisadas.

O objetivo deste trabalho foi determinar
aincidéncia de RAMs que levaram criancas
a atendimento de emergéncia hospitalar.

Material e Métodos

Foi realizado estudo descritivo, retros-
pectivo e transversal das fichas de atendi-
mentos no Setor de Emergéncia Pedidtrica
de um hospital universitdrio em Sao Paulo,
que atende diariamente, em média, 250
criancas com idade até 15 anos.

Nas fichas foram pesquisados EAMs,
ou seja, qualquer dano ou lesdo, leve ou
grave, causado pelo uso terapéutico de
medicamento, ou pela falta do uso quando
necessdrio®. Os eventos foram classificados
de duas formas:
¢ senafichado pronto atendimento havia

algum relato de uso inapropriado do

medicamento ou algum desvio de seu
uso terapéutico, como, por exemplo,
tentativa de suicidio, os eventos foram

chamados de erros de medicacao; e
e quando o relato excluia desvios na utili-

zacao do medicamento, havia umarela-

¢ao temporal entre uso e efeito e havia
uma plausibilidade farmacoldgica para

a ocorréncia da manifestagdo clinica,

os eventos foram classificados como
reacoes adversas a medicamentos.

Para este trabalho, foram analisadas
apenas as fichas com suspeita de RAM.

Considerou-se a frequéncia de eventos
adversos esperada em servicos de emergén-
cias pedidtricas apresentada na literatura
entre 0,86% a 10,6%'3.

Buscou-se um periodo para a coleta
dos dados no setor de emergéncia que
permitisse atender a um nivel de confian-
¢a de 95%. Elegeram-se aleatoriamente os
atendimentos do més de maio de 2006 para
o inicio da coleta.

Para o célculo do periodo total de ané-
lise, examinou-se a incidéncia da varidvel
més ameés e o erro esperado no intervalo de
confianca fixado. O periodo de observacao
foi estabelecido comparando-se os desvios
entre duas proporc¢oes populacionais. O
teste de hipétese! validou a suficiéncia
da observacao por 3 meses consecutivos.
Assim, foram objeto de estudo as fichas de
atendimento dos meses de maio, junho e
julho de 2006.

Das fichas foram coletadas informa-
¢oes relativas a dados demogréficos, me-
dicamentos utilizados, sinais e sintomas
relatados e diagndsticos. Estes ultimos,
classificados de acordo com o Cédigo
Internacional de Doencas — CID 10%, foram
copiados da forma como estavam nas fichas
de atendimento. A descri¢do de cada c6digo
foi analisada por dois pesquisadores, de
formaindependente, classificando-os como
compativeis ou nao com um possivel EAM,
mesmo que nao estivesse explicito que essa
fosse a razdo do comparecimento aquele
servico. Em caso de discordancia buscou-
-s€e 0 consenso.

Todas as CIDs agrupadas no capitulo
XII (Doengas da pele e do tecido subcutaneo
- L00-199) foram selecionadas como com-
pativeis, bem como outras que descreviam
manifestagdes cutaneas. Também se bus-
caram as CIDs agrupadas no Capitulo XIX
(LesOes, envenenamento e outras consequ-
éncias de causas externas — S00-T98) e no
Capitulo XX (Causas externas de morbidade
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e de mortalidade - V01-Y98). Foram exclui-
das as fichas cuja CID se referisse nominal-
mente a doenca infecciosa ou parasitdria
e traumas. As demais foram examinadas
uma a uma. Das CID descartadas tomou-se
ainda para exame uma amostra aleatdria
de 10% entre aquelas relativas a sintomas
inespecificos, como Ndusea e Vomitos (R11)
ou Tosse (R0O5).

As RAM foram consideradas graves se-
gundo os critérios da Organiza¢do Mundial
de Saude'®. Quando exigiram mudanca na
terapéutica ou exigiram tratamento especi-
fico, foram consideradas moderadas. Foram
consideradas leves aquelas que nao reque-
reram tratamento especifico ou antidoto e
paraas quais nao foi necessdria a suspensao
do farmaco.

Os medicamentos foram classificados
utilizando-se a Anatomical Therapeutic
Chemical Classification Index (ATC)"".

O projeto foi aprovado pelo Comité de
Etica em Pesquisa com Seres Humanos do
Hospital Universitario — USP. Nao hé conflito
de interesses.

Resultados

Foram examinados os cédigos CID de
um universo de 23.286 atendimentos ocor-
ridos no periodo estudado, dos quais 2.463
atendiam ao critério de inclusdo. Um total
de 54 fichas nao foi localizado, resultando
numa perda de 2,2%. Assim, foram selecio-
nadas 2.409 fichas de atendimento. A andlise

das fichas mostrou 136 atendimentos com
suspeita. Em 96 delas observou-se um even-
to adverso a medicamento (0,4% do total de
atendimentos), 11 foram descartadas como
EAM e 28 nao puderam ser classificadas
devido a falta de informacoes. Dos 96 EAMs,
13 (0,06%) foram considerados erros de
medicacao (tentativas de suicidio, ingestao
acidental, falta de adesao ao tratamento, en-
tre outros) e 83 (0,36%) foram consideradas
RAMs e analisadas para este trabalho.

A caracterizacao das criancas que sofre-
ram uma RAM, segundo sexo e faixa etdria,
estd apresentada na Tabela 1. Os medica-
mentos implicados nas reacdes adversas
observadas sdo apresentados na Tabela 2.
Em 77,1% dos casos havia apenas um medi-
camento envolvido. Em duas situacdes nao
foi possivel estabelecer qual o medicamento
implicado, pois a crianca utilizava 2 medi-
camentos distintos e a RAM era compativel
com ambos.

Segundo a gravidade, das 83 RAMs, 51
(61,4%) foram leves, 30 (36,1%) exigiram
algum tipo de interven¢ao como suspensao
(8), troca do medicamento (6), prescricao
de um medicamento antidoto ou especi-
fico para a sintomatologia (13) ou, ainda,
intervengdes combinadas como suspensao
ou troca do medicamento e a prescri¢cao de
antidoto (3), e foram consideradas mode-
radas. Duas (2,4%) levaram a internacao,
tendo sido consideradas graves. Uma delas
foi atribuida a amoxicilina e a outra a me-
toclopramida. Quinze reacdes adversas a

Tabela 1 - Distribuicdo do sexo e faixa etaria de criancas atendidas num Setor de Emergéncia
Pedidtrica Hospitalar, entre maio e julho de 2006, com reagao adversa a medicamento.
Table 1 - Distribution, by age and sex, of children with adverse drug reactions seen in a pediatric

emergency department, May - July 2006.

Idade >ex0

Feminino N (%) Masculino N (%) Total N (%)
Menores que 1T més 3(75,0) 1(25,0) 4(100,0)
1 mésa 11 meses 12 (54,5) 10 (45,5) 22(100,0)
1a5anos 13(38,2) 21(61,8) 34(100,0)
6a10anos 5(35,7) 9(64,3) 14 (100,0)
11a15anos 7(77,8) 2(22,2) 9(100,0)
Total 40 (48,2) 43 (51,8) 83(100,0)
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Tabela 2 - Medicamentos implicados em rea¢des adversas a medicamentos que levaram a atendimento no Setor
de Emergéncia Pediatrica Hospitalar, no periodo de maio a julho de 2006, segundo a classificacado ATC - Anatomical

Therapeutic Chemical.

Table 2 - Drugs associated with adverse drug reactions that led to care in a pediatric emergency department according

to the Anatomical Therapeutic Chemical classification - May - July 2006.

Grupo Terapéutico ATC N (%)
Antibacterianos para uso sistémico (JO1) 43(51,8)
Amoxicilina JO1CA04 27 (32,5)
Cefalexina JO1DBO1 5(6,0)
(sulfametoxazol + trimetoprima) JOTEEO1 3(3,6)
amoxicilina + clavulanato JO1CRO2 2(2,4)
Ceftriaxona J01DD04 2(2,4)
Outros (cefaclor, cefuroxima, eritromicina, ndo especificado) 4(4,8)
Vacinas (J07) 8(9,6)
Vacina DPT Jo7 4 (4,8)
Outras vacinas (BCG, Hepatite B, Tetravalente, ndo especificada) 4 (4,8)
Analgésicos (N02) 6(7,2)
Dipirona NO02BB02 3(3,6)
Paracetamol NO2BEO1 2(2,4)
Acido acetilsalicilico NO2BAO1 1(1,2)
Produtos antiinflamatdrios e antireumaticos (M01) 3(3,6)
Nimesulide MO1AX17 2(2,4)
Diclofenaco potassico MO1ABO5 1(1,2)
Medicamentos que afetam a funcdo gastrointestinal (A03) 4(4,8)
Bromoprida AO3FA04 2(2,4)
Metoclopramida AO03FAO01 2(24)
Corticoides para uso sistémico (H02) 3(3,6)
Dexametasona H02AB02 1(1,2)
Prednisolona HO02AB06 2(2,4)
Medicamentos para doenca pulmonar obstrutiva (R03) 1(1,2)
Oftalmolégicas (S01) 1(1,2)
Antihistaminico para uso sistémico (R06) 1(1,2)
Vitaminas (A11) 1(1,2)
Antibidticos e quimioterapicos para uso dermatolégico (D06) 1(1,2)
Preparagoes antianémicas (B03) 1(1,2)
Antihistaminico (D04) 1(1,2)
Preparacgdes nasais (R01) 1(1,2)
Antieméticos e antinauseantes (A04) 1(1,2)
Preparacgoes para tosse e resfriado (R05) 1(1,2)
Todos os outros produtos terapéuticos (V03) 1(1,2)
Combinacées de medicamentos 2(2,4)
Amicacina + penicilina cristalina JO1GB06 + JOTCEO1 1(1,2)
Ibuprofeno + prednisolona MO1AEO + H02AB06 1(1,2)
Nao classificados 3(3,6)
Total 83 (100,0)

amoxicilina foram consideradas leves e 11~ Duas reacdes atribuidas a amoxicilina com
moderadas. A maior parte delas (70%) foi  clavulanato foram dérmicas e moderadas.
manifestacdo dérmica, como exantema Todas as rea¢des vacinais foram picos
ou urticdria e as demais foram gastroin-  febris considerados leves, a excecdo de
testinais, predominantemente diarréia. = uma convulsdo pés vacina DPT, que foi
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considerada moderada pelos critérios uti-
lizados neste trabalho.

Considerando-se todas as RAMs obser-
vadas, a maior parte foram manifestacoes
dérmicas (54,2%) como exantema e/ou
urticéria ou gastrointestinais (22,9%), como
vOmitos, diarréia ou ndusea.

Discussao

A incidéncia de reagdes adversas ob-
servadas, em 0,36% dos atendimentos,
mostrou-se inferior a observada na lite-
ratura, possivelmente devido a fatores na
metodologia, populacdo e coleta de dados.
Outros trabalhos realizados com objetivo
semelhante utilizam conceitos diversos
para definir as ocorréncias que estao pes-
quisando. Algumas vezes a defini¢ao inclui,
por exemplo, overdoses intencionais® ou
utilizacdo diferente da indicada para o
produto?. Revisao da literatura aponta que
avariedade de termos utilizada para definir
incidentes com medicamentos propicia
divergéncias nos resultados das publicagdes
e, na pratica didria, pode confundir os pro-
fissionais, 0s quais muitas vezes ndo sabem
como classificar um evento que presenciam
ou que irao notificar. Comisso, impede-se o
conhecimento do verdadeiro impacto pro-
vocado por essas ocorréncias, tornando-se
obstdculo a uma visao real do problema?.

O uso do cédigo CID para a selecao das
fichas a serem analisadas contribuiu para a
baixa incidéncia observada. Pode-se supor
que os resultados estejam subestimados,
uma vez que é possivel que hajano universo
de fichas analisadas outros eventos, cujos
codigos utilizados para descrevé-los nao
permitiram sua identificacdo. Também nao
foi possivel analisar todas as fichas com sus-
peita de RAM dada a dificuldade de localizar
algumas ou pela falta de informacoes nesses
documentos, o que pode ter subestimado os
resultados encontrados. Problemas de falta
de informacdo em fichas de atendimento
em pronto socorro ja haviam sido apon-
tados em trabalho semelhante realizado
em hospital canadense?'. Além disso, em
estudos retrospectivos, falta o contato como

paciente paraa complementacao dos dados
registrados e a qualidade das informacgoes
nem sempre permite fazer avaliacdes. De
maneira geral, os estudos retrospectivos
apresentam incidéncia menor que os estu-
dos prospectivos'.

A maior proporc¢do de reagdes adversas
foi observada em criancas de 1 a 5 anos
de idade. Este fato nao surpreende, dado
que dos atendimentos realizados naquele
servico, no periodo estudado, 42,3% foram
de criancas nessa faixa etdria.

Houve uma leve predominancia de RAM
no sexo masculino. O mesmo foi observado
na Espanha??, em hospital canadense? e em
estudo que utilizou dados do VigiBase, ban-
co de dados do Centro de Monitoramento
de Medicamentos da OMS, em Uppsala,
na Suécia®. Em adultos, entretanto, a pre-
dominéancia de reacdes adversas tem sido
observada no sexo feminino?%.

De maneira geral, os estudos indicam
as mulheres adultas como mais suscetiveis
aRAM e sugerem que o risco estd associado
ao nimero de medicamentos utilizado, a
classe terapéutica, ao tipo de reacao adver-
sa, aidade e a condicao fisioldgica feminina,
como menor massa corporal, clearance
hepético reduzido, diferencas na metaboli-
zacao, entre outros fatores?. Alguns autores
citam também diferencas metabdlicas entre
os sexos e relativas a classes de medicamen-
tos. Por exemplo, os meninos apresentaram
maior prevaléncia de hipersensibilidade a
antiinflamatdrios nao esteroidais do que as
meninas. Lembram, porém, que essa diver-
sidade precisa ser mais estudada?. Outros
estudos mencionam que nao estd claro se
0s meninos tém, de maneira geral, proble-
mas de saide mais graves e que requerem
o uso de medicamentos favorecendo uma
RAM. Sugerem que, de forma alternativa,
a populacao masculina jovem possa ser
fisiologicamente mais sensivel a ocorréncia
desses eventos®. Essas desigualdades talvez
possam explicar porque neste e em outros
estudos as RAM tenham ocorrido predomi-
nantemente no sexo masculino.

Ao contrario de outros autores®®, neste
caso, a polifarmdcia ndo se mostrou um

Rev Bras Epidemiol
2012;15(2): 265-74

Reacodes adversas a medicamentos levando criangas a atendimento na emergéncia hospitalar

Lieber, N.S.R. & Ribeiro, E.



fator associado areacdes adversas, uma vez
que, na maior parte das reagdes adversas
observadas, relatou-se o uso de um tinico
medicamento.

As classes terapéuticas mais associadas
areacgoes adversas em criangas sao, com va-
riagdes na ordem, as mesmas encontradas
neste estudo. Isto foi verificado para RAMs
ambulatoriais®?®, ou seja, ocorridas fora do
ambiente hospitalar, e naquelas levando
a visitas em servico de emergéncia'®?!3031,
como neste caso. Também foi observado
nas notificacdes espontaneas feitas aos
sistemas nacionais de farmacovigilancia,
como o espanhol? e o sueco®. Na avaliacdo
do Sistema Nacional de Vigilancia de Danos
que levaram a atendimento em servigo
de emergéncia em hospitais dos Estados
Unidos verificou-se que, em 91,5% dos ca-
sos, 0s eventos estiveram associados a um
agente antimicrobiano e em 2,8% dos casos
0s eventos estavam associados a vacinas®.
Em todos os casos, os antimicrobianos
estiveram entre os medicamentos cuja
utilizacdo mais resultou em RAM, o que
ndo surpreende, uma vez que os estudos
mostram que esses medicamentos sao os
mais comumente prescritos para criancas.

Um editorial afirma que os riscos asso-
ciados ao uso de antibiéticos continuam a
aumentar e que, dependendo do antibi6-
tico, 5 a 25% dos pacientes terdo diarréia
associada ao seu uso, aproximadamente 2%
desenvolverao umareacao dermatolégica e
cercade 1 em cada 5.000 usudrios terd uma
reacao anafilatica®.

Estima-se que tenham ocorrido 142.505
visitas a servicos de emergéncia entre 2004 e
2006, nos EUA, devidas a eventos adversos a
antimicrobianos. Estes medicamentos, para
uso sistémico, estiveram implicados em
19,3% de todas as visitas relativas a eventos
adversos e 25,9% ocorreram em criancas até
14 anos de idade®. No editorial supracitado
comenta-se que estes achados sdo apenas a
ponta do iceberg, uma vez que muitos pa-
cientes tém reacoes leves que nao os levam
a pronto-socorro ou, simplesmente, param
de tomar o antibiético®.

Alguns autores consideram que, pelo

fato dos riscos mais imediatos do uso de
antimicrobianos serem considerados leves e
de pouca frequéncia, as campanhas parare-
duzir seu uso inapropriado nao incorporam
mensagens relativas a esses problemas, mas
tém seu foco na resisténcia antimicrobia-
na*. Uma mudanca de foco para esta outra
perspectiva poderia melhorar as condi¢oes
de utilizacao desses produtos.

Dentre os antibiéticos, o uso da amoxi-
cilina foi o mais referido e as reacdes obser-
vadas com mais frequéncia foram gastroin-
testinais e dérmicas, com predominancia
destas udltimas. O mesmo foi observado na
Holanda? e na Espanha??. Entretanto, neste
dltimo caso, as RAMs por amoxicilina com
clavulanato foram mais frequentes que
aquelas para a amoxicilina, ao contrdrio do
verificado aqui. Na Itdlia foi analisado um
banco de dados de notificacdes espontane-
as de reacoes adversas para comparar o per-
fil de seguranca desses dois antibiéticos. A
porcentagem de reacdes dérmicas foi maior
para a amoxicilina do que para a amoxici-
lina com clavulanato, enquanto as reacoes
gastrointestinais, hepdticas e hematoldgicas
foram mais prevalentes para este tltimo, o
qual também apresentou a maior propor-
¢ao de reagdes adversas graves. Os autores
recomendam que, dada a gravidade das
reacoes que a amoxicilina com clavulanato
pode provocar, o risco-beneficio de seu uso
deve ser bem avaliado antes da prescricao,
favorecendo-se a indicacao da amoxicilina
como antibiético de primeira escolha para
doencas infecciosas sem complicacdes®.

No periodo de 1987 a 2001, 40% das
reacoes adversas na Suécia, na populagdo
pedidtrica, estavam relacionadas a vacinas.
Entre os 10 medicamentos mais envolvidos
com RAM estavam uma vacina ou uma com-
binacdo de vacinas, incluindo a dupla DT
(difteria-tétano), vacina para Haemophilus
influenza B e a DPT (difteria-tétano-per-
tussis). As reacoes mais graves foram febre
e convulsoes febris®. No Sistema Espanhol
de Farmacovigilancia, as reacoes vacinais
foram precedidas por reacoes a antimicro-
bianos para uso sistémico e medicamentos
para o trato respiratorio, o que foi atribuido
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a diferencas nos padroes de utilizacao de
medicamentos entre aqueles dois paises.
Setenta por cento das reacdes febris esta-
vam relacionadas a vacinas?.

A vacina combinada contra a difteria,
coqueluche e tétano (DPT) é a mais frequen-
temente associada a eventos adversos entre
as de uso rotineiro. De fato, entre as 8 reacoes
vacinais identificadas neste trabalho, 4 fo-
ram associadas a essa vacina. Avaliacao dos
eventos adversos pés-vacina DPT notificados
no Estado de Sao Paulo, no periodo de 1984
a 2001, entre menores de 7 anos de idade,
identificou 10.059 desses eventos. Os mais
frequentes foram febre menor que 39,5°C,
reacdolocal, evento hipotdnico hiporrespon-
sivo e convulsdo®. Neste trabalho, todas as
criangas apresentaram febre, uma mostrou
também irritabilidade e houve uma convul-
sdo.Aidentificagao dos eventos é importante
para a manutencdo da confianca e adesao
aos programas de imunizacao.

A maior parte das RAMs foi conside-
rada leve, sem necessidade de nenhuma
intervencdo. A proporcao de reagdes graves
encontrada foi inferior ao de estudos seme-
lhantes!'¥?!, provavelmente porque naqueles
a definicao do evento estudado era mais
abrangente do que a usada neste trabalho.

Os sintomas mais frequentemente
observados foram semelhantes aos obser-
vados em outros estudos de RAM em crian-
¢as'®19% provavelmente porque as classes
terapéuticas envolvidas também tenham
sido semelhantes.

Este estudo mostra que, no Brasil, as
RAMs levam criangas a atendimento de
emergéncia. A frequéncia no servigo estu-
dado foi inferior a verificada na literatura.
Entretanto, as caracteristicas dos individuos

acometidos, dos sintomas verificados e dos
medicamentos envolvidos foram similares
aos verificados em outros paises. Uma vez
que os que antimicrobianos parecem ser
os medicamentos que mais causam RAM
em criancas, intervenc¢oes educativas sdo
necessdrias para melhorar o diagnéstico
e o controle de infeccdes e diminuir as
consequéncias do uso desnecessario dessa
classe terapéutica.

A pesquisa no setor de emergéncia
hospitalar € importante para se conhecer
eventos relativos a medicamentos que
ocorrem fora do contexto hospitalar e pode
contribuir para identificar aqueles de maior
gravidade.

E dificil a comparacdo com outros es-
tudos, particularmente no Brasil, devido
a escassez de trabalhos que investiguem
RAM em criangas levando a atendimento
de emergéncia em nosso meio. Como ja
foi comentado, a diversidade de defini¢des
e metodologia dos trabalhos publicados
também dificulta as comparacoes. Estudos
retrospectivos permitem pouca precisdo
na determinacdo dos eventos observados.
Entretanto, apesar das limitacdes, a meto-
dologia utilizada requer poucos recursos
humanos e materiais para sua execucao.
Mostrou-se também boa alternativa para
um diagndstico inicial do servico, podendo
ser sucedida por estudos mais elaborados.
Estudos prospectivos, por exemplo, podem
incluir entrevistas com prescritores e pa-
cientes, obtendo-se informacdes comple-
mentares que vao melhorar o conhecimento
sobre as RAMs que levam criancas a atendi-
mento de emergéncia e suas caracteristicas,
para que possam ser propostas medidas
dirigidas a sua prevencao.
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