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RESUMO  

 

A utilização de medicamentos é complexa e envolve o risco da ocorrência de danos. Nesse 

contexto, eventos adversos relacionados a medicamentos (EAM) compreendem uma das 

possíveis consequências do processo de utilização de medicamentos, sendo incidentes que 

envolvem sempre a ocorrência de danos. Sabe-se que EAM ocorrem frequentemente entre 

pessoas idosas, sendo esta considerada uma população de alto risco para ocorrência de danos 

decorrentes de uso de medicamentos, devido a suas características fisiológicas, patológicas e 

decorrentes da complexidade de sua farmacoterapia. Entretanto, estudos que descrevam a 

ocorrência de EAM envolvendo idosos no Brasil são escassos. O objetivo deste estudo é 

descrever as suspeitas de EAM envolvendo idosos notificadas no sistema VigiMed da Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa). Para tal, foi realizado um estudo descritivo, 

referentes às notificações realizadas entre 01/01/2019 e 31/03/2023, relativas a idosos (idade ≥ 

60 anos) e medicamentos. Caracterizou-se por meio de estatística descritiva as notificações (por 

mês, tipo de notificação, tipo de notificador e categorias pertencentes ao “A PINCH”); os 

pacientes envolvidos (sexo, faixa etária) e as reações/sintomas (“graves” ou “não graves”, 

aquelas que envolveram “ameaça a vida” ou “óbito”, Sistema Órgão Classe – SOC e erros de 

medicação). Identificou-se um total de 161.685 notificações de suspeitas de EAM, sendo 34.319 

(21,2%) destas, correspondentes a pessoas idosas. A maioria das notificações (74,4%, 

n=25.524) tinha pelo menos um profissional da saúde como notificador. A maioria das suspeitas 

de EAM esteve relacionada a idosos do sexo feminino (58,5%, n=20.089). A maior parte das 

notificações continha pelo menos uma reação/sintoma “grave” (52,0%; n=17.838) e 61,7% 

(n=21.173) delas envolviam medicamentos compreendidos no mnemônico “A PINCH”. A 

análise de desproporcionalidade revelou que os idosos não só apresentaram uma proporção 

maior de notificações contendo reações/sintomas graves em comparação aos adultos (ROR = 

1,35; IC95% 1,31-1,39), como também a proporção de notificações contendo medicamentos 

pertencentes à lista “A PINCH” foi maior no grupo de idosos frente aos adultos (ROR = 1,58; 

IC95% 1,53-1,62). A partir deste estudo, foi possível analisar os EAM envolvendo idosos, 

ressaltando a necessidade de medidas sistêmicas eficazes para minimizar os riscos de EAM, 

especialmente entre os idosos, e assim garantir uma melhor segurança no uso de medicamentos 

nessa faixa etária. 

 

Palavras-chave: efeitos colaterais e reações adversas relacionados a medicamentos; sistemas de 

notificação de reações adversas a medicamentos; idosos; farmacovigilância; segurança do 

paciente, erros de medicação. 

 

  



 
 

   

 

ABSTRACT 

 

The use of medications is complex and involves the risk of harm. In this context, adverse 

drug-related events (ADE) comprise one of the possible consequences of the process of using 

medications, being incidents that always involve the occurrence of damage. It is known that 

ADEs frequently occur among elderly people, who are considered a high-risk population for 

damage resulting from the use of medications, due to their physiological and pathological 

characteristics and the complexity of their pharmacotherapy. However, studies describing 

the occurrence of ADE involving elderly people in Brazil are scarce. The objective of this 

study is to describe suspected ADEs involving elderly people reported in the VigiMed 

system of the National Health Surveillance Agency (Anvisa). To this end, a descriptive study 

was carried out, referring to notifications made between 01/01/2019 and 03/31/2023, relating 

to elderly people (age ≥ 60 years) and medications. Notifications were characterized using 

descriptive statistics (by month, type of notification, type of notifier and categories 

belonging to “A PINCH”); the patients involved (gender, age group) and the 

reactions/symptoms (“serious” or “non-serious”, those that involved “life-threatening” or 

“death”, System Organ Class – SOC and medication errors). A total of 161,685 notifications 

of suspected ADEs were identified, 34,319 (21.2%) of which corresponded to elderly people. 

The majority of notifications (74.4%, n=25,524) had at least one health professional as the 

notifier. The majority of suspected ADEs were related to elderly women (58.5%, n=20,089). 

Most reports contained at least one “serious” reaction/symptom (52.0%; n=17,838) and 

61.7% (n=21,173) of them involved medications included in the mnemonic “A PINCH”. 

The disproportionality analysis revealed that the elderly not only had a higher proportion of 

reports containing severe reactions/symptoms compared to adults (ROR = 1,35; IC95% 1,31-

1,39but also the proportion of reports containing medications belonging to the “A PINCH” 

list was higher in the elderly group compared to adults (ROR = 1,58; IC95% 1,53-1,62). From 

this study, it was possible to analyze ADEs involving elderly people, highlighting the need 

for effective systemic measures to minimize the risks of ADEs, especially among the elderly, 

and thus guarantee better safety in the use of medications in this age group. 

 

Keywords: drug-related side effects and adverse reactions; adverse drug reaction reporting 

systems; aged; pharmacovigilance; patient safety; medication errors. 
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 1 CONSIDERAÇÕES INICIAIS 
 

Os medicamentos configuram uma importante ferramenta terapêutica no processo de 

atenção à saúde. Além disso, contribuem de forma considerável à sobrevida dos pacientes 

(CONASS, 2011). No entanto, a utilização de medicamentos é complexa e envolve o risco da 

ocorrência de danos (PAHO, 2011; WHO 2017). Nesse contexto, eventos adversos 

relacionados a medicamentos (EAM) compreendem uma das possíveis consequências do 

processo de utilização de medicamentos, sendo incidentes que envolvem sempre a ocorrência 

de danos (WHO, 2005; WHO, 2009).  

Sabe-se que EAM envolvem frequentemente extremos etários, se destacando pessoas 

idosas, sendo esta considerada uma população de alto risco para ocorrência de danos 

decorrentes do uso de medicamentos, devido às alterações farmacocinéticas e 

farmacodinâmicas ocasionadas pelo processo de envelhecimento (WHO, 2017; Silva et al., 

2012; Mota et al., 2019; WHO, 2019). Adicionalmente, esta população apresenta múltiplos 

problemas de saúde, com alta prevalência de doenças crônicas não transmissíveis (DCNT), que 

os leva a utilizar numerosos medicamentos, elevando ainda mais os riscos de desfechos 

negativos atrelados ao uso desses produtos (ISMP, 2018).  

No cenário brasileiro e internacional, evidencia-se um elevado número de notificações 

de eventos adversos entre pessoas com idade superior ou igual a 65 anos (Pretorius et al., 2013; 

Mota et al., 2019). Um estudo baseado em notificações registradas no sistema VigiMed da 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa) demonstrou que grande parte delas era grave 

e envolvia pessoas idosas, sendo observado o triplicar no número de notificações após o início 

da pandemia (Souza et al., 2022). 

No entanto, ainda existem poucos estudos que analisam a ocorrência de EAM entre 

idosos no contexto nacional. Frente a isso, é essencial realizar estudos que forneçam 

informações sobre a segurança do uso de medicamentos na população geriátrica.  

 

1.1 Segurança no Uso de Medicamentos 

 

Os danos relacionados a medicamentos são historicamente frequentes em todo o mundo 

(Thomas et al., 2000; Alhawassi et al., 2014; Mudigubba, et al., 2018; O’mahony et al., 2018). 
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No entanto, na década de 1950, a tragédia da talidomida trouxe maior atenção a esse tipo de 

incidente. Isso porque apesar de algumas publicações questionarem a segurança da 

administração da talidomida em gestantes (Oliveira; Bermudez; Souza, 1999 apud Mokhiber, 

1995, p. 373), este medicamento era largamente utilizado como sedativo e antiemético, 

inclusive por gestantes (Bosch, 2012).  

Com a ampla comercialização em diversos países, começaram a surgir relatos de 

teratogenia, sendo identificados aproximadamente 10.000 casos de crianças nascidas com 

focomelia na década de 1960. Isso levou à proibição da talidomida em vários países em 1961 

(Sevalho, 2001; Kim, Scialli, 2011). Esse evento trágico destacou a necessidade de testes pré-

comercialização mais rigorosos e de regulamentação da restrição do uso de medicamentos sem 

evidências robustas de eficácia e segurança, especialmente em populações de alto risco como 

gestantes e crianças (Sevalho, 2001; WHO, 2017). 

Em resposta a este cenário, durante a 16ª Assembleia Mundial da Saúde em 1963, houve 

um consenso para a coleta sistemática de informações sobre eventos adversos graves durante o 

desenvolvimento e após a comercialização de medicamentos (WHO, 2022). Essa decisão levou 

à criação do Programa para Monitorização Internacional de Medicamentos da OMS (PIDM) 

em 1968, do qual o Brasil é membro (WHO, 2022). Os membros do programa enviam relatórios 

de eventos adversos para o banco de dados global da OMS. Até outubro de 2021, mais de 28 

milhões de notificações haviam sido registradas (WHO, 2022). 

Ainda na década de 1960, ficou evidenciada a importância da farmacovigilância, sendo 

ressaltada a necessidade crítica de avaliar a segurança dos produtos farmacêuticos ao longo de 

todo o seu ciclo, desde a aprovação até a comercialização globalmente (Sevalho, 2001). 

Seguindo esta perspectiva, é importante assinalar que o conceito de farmacovigilância evoluiu 

historicamente. Em 1993, Laporte & Carné conceituaram a farmacovigilância como o conjunto 

de atividades destinadas a identificar e avaliar os efeitos do uso agudo e crônico de tratamentos 

farmacológicos na população ou em subgrupos específicos. Em 2002, a Organização Mundial 

da Saúde (OMS) atualizou este conceito, definindo farmacovigilância de forma mais 

abrangente como o conjunto de atividades destinadas à avaliação, detecção, compreensão e 

prevenção de eventos adversos ou quaisquer outros problemas relacionados a medicamentos 

(WHO, 2002; OPAS, 2011; ANVISA, 2022). O objetivo dessa ciência é detectar e comunicar 

problemas relacionados a medicamentos, avaliar benefícios, danos, eficácia e riscos, 



14 
 

   

 

promovendo a prevenção de danos e potencializando os benefícios (WHO, 2002; WHO, 2008; 

ANVISA, 2022). 

Ainda no século XX, no ano de 1999, o relatório do Institute of Medicine (IOM), 

intitulado por “Errar é Humano”, do inglês “To Err is Human”, revelou o impacto de eventos 

adversos relacionados à assistência à saúde, elucidando a necessidade de maiores esforços na 

promoção da segurança do paciente e na segurança do uso de medicamentos (IOM, 2000; ISMP, 

2018). À época, foram avaliados os então denominados “erros médicos” com danos, que 

atualmente, pelo seu caráter multifatorial e multidisciplinar, recebem o nome de “eventos 

adversos”, sendo conceituados como incidentes que resultam em danos à saúde (Ministério Da 

Saúde, 2013). 

Entre esses incidentes, tem-se aqueles nomeados por EAM, conceituados como 

“qualquer dano ou injúria não intencional relacionado a medicamentos, seja pelo uso ou pela 

omissão de tratamento quando necessário” (Falconer et al., 2018). É importante ressaltar que, 

para ser considerado um evento adverso, o medicamento ou a intervenção não necessariamente 

tem relação causal com o evento (WHO, 2009; Falconer, 2018). Este acontecimento também 

pode resultar em diferentes desfechos, incluindo o agravamento de uma doença existente, a 

ausência de melhora esperada no estado de saúde, o surgimento de uma nova doença ou a 

mudança de uma função orgânica (WHO, 2005; WHO, 2009).  Os EAM podem advir de erros 

de medicação que levam a dano, bem como de reações adversas a medicamentos (RAM). Erros 

de medicação (EM) são, de acordo com National Coordinating Council for Medication Error 

Reporting and Prevention (2019): 

Qualquer evento evitável que possa causar ou induzir ao uso inadequado de 

medicamentos ou danos ao paciente enquanto o medicamento está sob os cuidados do 

profissional de saúde, do paciente ou do consumidor. Tais eventos podem estar 

relacionados à prática profissional, aos produtos, procedimentos e sistemas de saúde, 

incluindo prescrição, comunicação entre profissionais, rotulagem, embalagem, 

nomenclatura, composição, dispensação, distribuição, administração, educação, 

monitoramento e uso.  

Por definição, um erro de medicação é sempre evitável, podendo decorrer de falhas em 

um ou múltiplos estágios do processo de uso de medicamentos, tais como: prescrição, 

dispensação, preparo, armazenamento, distribuição, administração, monitorização, assim como 

suas interfaces, como a comunicação e a transcrição (WHO, 2009; Lisby et al., 2010). 

As RAM, por sua vez, são definidas como a resposta a um produto medicinal que é 

nociva e não-intencional e que ocorre nas doses normalmente usadas em seres humanos para 
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finalidade profilática, diagnóstica, tratamento ou modificação de funções fisiológicas (PAHO, 

2011). Estas, podem ocasionar desde consequências de pouca relevância clínica ao paciente até 

prejuízos graves como hospitalização, incapacitação ou morte, sendo então denominadas reação 

adversa grave (Ashp, 1995; Moore et al., 1998; Wu et al., 2012). 

Portanto, independentemente do tipo de EAM, é imperativo que este seja notificado, 

estudado e descrito com o intuito de compreender a frequência com que ocorrem, suas 

principais causas, consequências e as possíveis formas de prevenção. Em adição, destaca-se a 

necessidade de uma equipe de saúde qualificada que preste assistência integral à saúde do 

paciente, bem como atenda às suas necessidades de forma segura e eficaz. 

 

1.1.1 Segurança dos medicamentos no contexto brasileiro 

 

No Brasil, ao longo das décadas, observou-se uma evolução das regulamentações e 

iniciativas voltadas para a promoção da segurança do paciente. Em 1976, houve a promulgação 

da Lei nº 6.360, que estabeleceu as bases para a vigilância sanitária de medicamentos, insumos 

farmacêuticos, cosméticos, saneantes e correlatos. Essa legislação introduziu requisitos 

rigorosos para o registro e comercialização desses produtos, assegurando que fossem seguros, 

eficazes e de qualidade antes de serem disponibilizados no mercado. Com isso, estabeleceu-se 

um marco regulatório essencial para proteger a saúde pública e garantir que os produtos 

comercializados no país atendessem a padrões de segurança e eficácia reconhecidos 

internacionalmente (BRASIL, 1976). 

Posteriormente, em 1998, a Portaria nº 3.916 instituiu a Política Nacional de 

Medicamentos, concentrando-se não apenas na regulação, mas também no acesso da população 

a medicamentos essenciais e no estímulo à produção nacional. Para isso, foi definida a Relação 

Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), que compreende uma lista de 

medicamentos prioritários que devem ser disponibilizados no Sistema Único de Saúde (SUS). 

Essa política reforçou, ainda, a importância da regulação e controle de qualidade dos 

medicamentos, alinhando-se aos princípios de segurança e eficácia estabelecidos pela 

legislação vigente em prol da promoção do uso racional de medicamentos (BRASIL, 1998). 

Ainda nessa década a Anvisa, teve sua criação instituída a partir da Lei nº 9.782, de 26 de 

janeiro 1999, esta organização tem por finalidade institucional promover a proteção da saúde 
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da população, por intermédio do controle sanitário da produção e consumo de produtos e 

serviços submetidos à vigilância sanitária, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos 

e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos, fronteiras e 

recintos alfandegados (BRASIL, 1999). A década em questão foi marcada por importantes 

frentes no tocante a segurança do paciente e o uso seguro de medicamentos. 

Um avanço importante no âmbito da farmacovigilância foi a implementação do Sistema 

Nacional de Notificações para a Vigilância Sanitária (Notivisa) a partir de março de 2008. Este 

sistema tinha como intuito reunir informações qualificadas diretamente na forma de banco de 

dados. Esse banco de dados passou a receber notificações de eventos adversos de profissionais 

de saúde ou de usuários por meio eletrônico. Os primeiros faziam a notificação diretamente 

pelo estabelecimento de saúde, enquanto os usuários deviam se cadastrar e preencher um 

formulário próprio, que também precisava ser enviado eletronicamente. Era possível ainda 

reportar os eventos adversos à Visa local, que deveria, por sua vez, repassar a informação à 

Anvisa e fiscalizar a comercialização desses produtos (Balbino; Dias, 2010).   

Em 2013, foram publicadas duas importantes regulamentações focadas na segurança do 

paciente, o Programa Nacional de Segurança do Paciente (PNSP) e a Resolução da Diretoria 

Colegiada (RDC) nº 36. O PNSP promoveu a implementação de gestão de risco e Núcleos de 

Segurança do Paciente nos estabelecimentos de saúde, envolvendo pacientes e familiares, além 

de difundir conhecimentos sobre segurança (BRASIL, 2013a). Já a RDC nº 36 instituiu um 

Programa de Segurança do Paciente (PSP) obrigatório nas instituições de saúde, reforçando a 

notificação de eventos adversos e a adoção de protocolos de segurança (BRASIL, 2013b). 

No mesmo ano, a RDC nº 53 altera a RDC Nº 36, de 25 de julho de 2013 que institui 

ações para a segurança do paciente em serviços de saúde e dá outras providências, 

estabelecendo a partir de então que os serviços de saúde abrangidos teriam um prazo de 180 

dias, a partir da data de sua publicação, para estruturar os Núcleos de Segurança do Paciente 

(NSP) e elaborar o Plano de Segurança do Paciente (PSP). Além disso, deveriam começar a 

notificar mensalmente os eventos adversos dentro de 210 dias após a publicação da resolução 

(BRASIL, 2013c). 

A partir de dezembro de 2018, o sistema Notivisa se destina, exclusivamente, para o 

registro de problemas relacionados ao uso de tecnologias e a processos assistenciais, incluindo 

queixas técnicas de medicamentos e produtos de saúde, incidentes e eventos adversos não 
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relacionados a medicamentos e vacinas (ANVISA, 2022). Já os eventos adversos envolvendo 

medicamentos ou vacinas passaram a ser notificados por meio do sistema VigiMed (ANVISA, 

2022). Este sistema adotado pela Anvisa, recebe notificações realizadas voluntariamente por 

cidadãos, profissionais e serviços de saúde. O sistema VigiMed é uma adaptação do sistema 

VigiFlow, disponibilizado pela OMS (WHO, 2022; ANVISA, 2022), que utiliza a terminologia 

Medical Dictionary for Regulatory Activities (MedDRA) para descrever as reações/sintomas 

envolvidos nas notificações. Essa terminologia médica é altamente específica e padronizada, 

utilizada com o intuito de facilitar o intercâmbio internacional de informações regulatórias 

sobre produtos médicos usados por seres humanos.  

A ferramenta MedDRA foi desenvolvida pelo The International Council for 

Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (ICH), sendo 

utilizada amplamente por autoridades reguladoras, empresas farmacêuticas, organizações de 

pesquisa clínica e profissionais de saúde, uma vez que seu uso permite uma melhor proteção da 

saúde dos pacientes em escala global. Os produtos cobertos pela terminologia MedDRA 

incluem medicamentos, produtos biológicos, vacinas e produtos resultantes da combinação de 

medicamentos com dispositivos médicos. Esta ferramenta está integrada ao VigiMed, estando 

disponível para utilização no registro, na documentação e no monitoramento de segurança de 

produtos médicos (ANVISA, 2020; MEDDRA, 2023). 

Ainda no cenário brasileiro, visando garantir qualidade e segurança nos serviços 

oferecidos, em 2020, foi publicada a RDC nº 406, que dispôs sobre as Boas Práticas de 

Farmacovigilância para Detentores de Registro de Medicamento de uso humano, promovendo 

a melhoria contínua no que tange à segurança dos produtos farmacêuticos (BRASIL, 2020). 

Essas legislações e iniciativas refletem o fortalecimento do sistema de saúde, elevando 

os padrões de segurança e qualidade, enquanto responde às demandas crescentes e as 

dificuldades inerentes à saúde pública. Apesar dos avanços descritos, ainda, são necessárias 

iniciativas em escala mundial para promover o uso seguro de medicamentos. 
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1.1.2 Desafio Global de Segurança do Paciente “Medicação sem Danos”  

 

Em resposta ao histórico relacionado aos eventos adversos em geral, em 2004, a OMS 

lançou a Aliança Mundial para a Segurança do Paciente (WHO, 2019), que apresentou como 

objetivo organizar os conceitos e definições sobre segurança do paciente, bem como propor 

medidas para redução dos riscos e diminuição dos eventos adversos (MINISTÉRIO DA 

SAÚDE, 2021). Para a OMS, a segurança do paciente seria a redução ao mínimo aceitável do 

risco de dano desnecessário associado ao cuidado de saúde, incluindo aqueles relacionados a 

medicamentos (PAHO, 2011).  

No tocante aos EAM, reconhecendo o alto risco de danos associado ao uso de 

medicamentos, em 2017, a OMS instituiu o terceiro Desafio Global de Segurança do Paciente, 

fomentando o desenvolvimento de ferramentas e estratégias para a prevenção de danos e a 

identificação de áreas de risco para a segurança do paciente (WHO, 2017). Intitulado 

“Medicação sem Danos” ou “Medication Without Harm”, em inglês, o desafio estipula formas 

de ampliar a segurança no uso de medicamentos. Assim, a OMS tem por desafio o pleno 

envolvimento dos Estados-Membros e dos demais organismos profissionais pelo mundo para o 

alinhamento ao propósito maior, redução de danos associados ao processo de utilização de 

medicamentos (WHO, 2017; ISMP, 2018). 

O terceiro desafio visava a redução de danos graves e evitáveis relacionados ao uso de 

medicamentos em 50%, em todo o mundo nos cinco anos após sua criação. Para tal, o desafio 

contou com cinco objetivos específicos, de acordo com o Quadro 1. 

Quadro 1 – Objetivos específicos do Desafio Global para Segurança do Paciente da 

Organização Mundial da Saúde - Medicação sem Danos 

Avaliar Natureza e estrutura dos danos evitáveis, a fim de fortalecer os sistemas de 

monitoramento para detectar e rastrear danos. 

Criar Plano de ação focado nos pacientes, profissionais e países membros a fim de 

promover a implantação de progressos na prescrição, preparo, administração, 

dispensação, administração e monitoramento de medicamentos. 

Desenvolver  Guias, documentos, tecnologias e ferramentas que subsidiem a criação de sistemas 

de utilização de medicamentos mais seguros, que originem diminuição na 

ocorrência de erros de medicação. 

Engajar Envolvidos, parceiros, indústria quanto aos problemas da segurança no uso de 

medicamentos, para que atuem de modo mais ativo na redução de problemas 

relacionados a medicamentos. 
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Empoderar Pacientes, familiares e cuidadores a fim de que participem de forma ativa e 

engajada naquilo que tange ao cuidado em saúde, questionando, identificando 

erros e gerenciando os medicamentos. 

      Fonte: Adaptado de WHO, 2017. 

As ações concernentes ao desafio englobam três categorias principais que possuem 

direcionamentos específicos, são elas: áreas prioritárias, programas de desenvolvimento e ações 

globais. Importante destacar que as ações prioritárias englobam situações nas quais a população 

idosa está frequentemente inserida. 

1.1.2.1 Polifarmácia 

 

A polifarmácia (uso contínuo de cinco ou mais medicamentos ao mesmo tempo) está 

presente na terapêutica de muitos pacientes. Certamente, em muitos casos o uso de múltiplos 

medicamentos é necessário. No entanto, deve-se considerar que existe uma maior probabilidade 

de ocorrência de RAM, erros de medicação, interações medicamentosas e dificuldade de adesão 

ao tratamento. Por isso, garantir que os pacientes em uso de múltiplos medicamentos tenham 

um maior benefício do que os riscos envolvidos deve ser prioridade (WHO, 2017). 

Por sua vez, a frequente exposição à polifarmácia entre idosos aumenta a chance de uso 

de medicamentos com carga anticolinérgica elevada, medicamentos potencialmente 

inapropriados (MPI), e ocorrência de interações medicamentosas, aumentando, assim, a 

possibilidade de ocorrência de desfechos negativos frequentes nessa população (O´Mahony et 

al., 2020; Davies et al., 2020; Valencia et al., 2018).  

 

1.1.2.2 Transição do Cuidado 

 

O deslocamento dos pacientes entre os profissionais ou mesmo instalações físicas 

findando o cuidado em saúde se consolidam como transição do cuidado. Assim, deslocar-se 

entre setores de determinado ambiente hospitalar, entre instituições de saúde, entre o médico 

da atenção primária a um da atenção secundária, ou mesmo entre profissionais em transferência 

de plantão, são situações de transição do cuidado, configurando um evento extremamente 

frequente. Esse cenário pode aumentar a chance de erros uma vez que novos diagnósticos, 
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tratamentos ou procedimentos, podem ocorrer diante de falhas de comunicação, originando 

então erros graves e fatais.  

O processo de envelhecimento e a presença de comorbidades decorrentes de condições 

crônicas, contribuem para o aumento do acesso aos serviços de saúde (Petrocini et al., 2020). 

De fato, os idosos configuram uma população que frequentemente passa por transição do 

cuidado e por isso, apresentam maior risco de exposição a incidentes de segurança (WHO, 

2017). Além disso, frequentemente, as transições são acompanhadas por alterações no estado 

de saúde dos pacientes, que podem se relacionar a um novo diagnóstico, tratamento ou uma 

mudança no seu status funcional, que afete sua capacidade para gerir suas próprias condições 

fora do ambiente de cuidados de saúde. Assim, a transição do cuidado aumenta a ocorrência de 

erros de medicação, sobretudo erros de comunicação que podem causar danos graves aos 

pacientes (ISMP, 2019). 

 

1.1.2.3 Situação de alto risco 

 

Algumas situações expõem os pacientes a maior risco de EAM, sendo consideradas 

situações de alto risco no tocante ao Desafio “Medicação sem Danos”. A exemplo, tem-se que 

pacientes hospitalizados têm maior risco de sofrer EAM em comparação com pacientes 

ambulatoriais, devido a apresentarem, geralmente, contexto de saúde mais grave, 

farmacoterapia mais complexa, uso de medicamentos potencialmente perigosos e potencial 

falência de órgãos (WHO, 2017; ISMP, 2018).  

Além disso, extremos etários, como idosos e pacientes pediátricos são mais vulneráveis 

a desfechos negativos relacionados ao uso de medicamentos (WHO, 2017). Durante o processo 

de envelhecimento ocorrem alterações morfológicas, fisiológicas, bioquímicas e psicológicas 

no indivíduo, que determinam a perda progressiva de sua capacidade de adaptação ao meio 

ambiente, e explicam a elevada prevalência de múltiplas doenças crônicas e a utilização de 

vários medicamentos. Nos idosos, essas doenças, frequentemente, podem contribuir para o 

comprometimento da sua capacidade funcional, dificultando ou impedindo o desempenho de 

suas atividades cotidianas, interferindo na sua participação na sociedade e na sua autonomia, 

com impacto significativo na qualidade de vida (Pinto et al., 2016; Vieira et al., 2023). 
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Também é considerada situação de alto risco, o uso de grupos específicos de 

medicamentos. Isso porque certos medicamentos possuem maior risco de provocar danos 

significativos ao paciente em decorrência de uma falha no processo de utilização, sendo por 

isso, categorizados como medicamentos potencialmente perigosos (MPP), também conhecidos 

como medicamentos de alta vigilância (ISMP, 2018). Os MPP devem ser alvo de ações 

prioritárias, pois os erros associados a esses grupos de medicamentos tendem a ter 

consequências mais graves, podendo ocasionar danos permanentes ou a morte (ISMP, 2019). 

Frente a isso, a OMS no documento intitulado por Medication Safety in High-risk Situations 

propôs o acrônimo “A PINCH” (WHO, 2019) (Quadro 2). 

 

Quadro 2 - Mnemônico “A PINCH” - Medicamentos prioritários para o Terceiro Desafio 

Global em Segurança do Paciente, “Medicação Sem Danos” 

Letra Categoria de Medicamento 

A Antimicrobianos 

P Potássio (Cloreto de Potássio Concentrado) 

I Insulina 

N Narcóticos (Opioides, Benzodiazepínicos, Anestésicos) 

C Chemotherapeutic Agents (Antineoplásicos) 

H Heparina e Anticoagulantes 

              Fonte: Adaptado de ISMP Brasil, 2019. 

 

Para identificar os medicamentos mais envolvidos em erros com danos ao paciente, o 

ISMP dos Estados Unidos realiza, periodicamente, a consulta aos principais bancos de dados 

americanos de notificação de erros de medicação, especialmente os relatórios de erros 

apresentados pelo National Medication Errors Reporting Program. Além disso, o ISMP avalia 

relatos na literatura de erros de medicação com dano ao paciente, estudos que identificam os 

medicamentos mais frequentemente envolvidos e informações fornecidas por profissionais e 

especialistas em segurança, tendo o seu reconhecimento atestado pela OMS (ISMP, 2019).  

 

1.1.3 Plano Global de Segurança do Paciente 

 

Atendendo aos objetivos de segurança do paciente, uma prioridade na agenda da saúde 

à escala mundial, a 72ª Assembleia Mundial da Saúde, ocorrida em 2019, resultou na publicação 
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da resolução 72.6 sobre ação global de segurança do paciente, que determinava que fosse 

desenvolvido um plano de ação global para o tema (WHO, 2019). A resolução ressaltou a 

necessidade de colaboração com todos os parceiros relevantes para promoção, priorização e 

inclusão dos aspectos relacionados à segurança do paciente nas políticas de saúde (WHO, 

2019). Foi também preconizada a construção de um Plano de Ação Global para a Segurança do 

Paciente, referente ao período de 2021-2030, elaborado pela OMS e aprovado para 

implementação na 74ª Assembleia Mundial da Saúde decorrida em maio de 2021 (WHO, 2021). 

O Plano Global para a Segurança do Paciente 2021-2030, em inglês, Global Patient 

Safety Action Plan 2021-2030 da OMS foi fruto de um processo participativo com a 

contribuição de especialistas internacionais reconhecidos na área da segurança do paciente. 

Esse plano tem como visão um mundo no qual ninguém seja prejudicado na assistência à saúde 

e que cada paciente receba cuidados seguros, de forma respeitosa, em cada momento e em 

qualquer lugar. Sua missão é impulsionar políticas, estratégias e ações, baseadas na ciência, na 

experiência do paciente, no desenho dos sistemas e no estabelecimento de parcerias, para 

eliminar todas as fontes de riscos e danos evitáveis para os pacientes e profissionais de saúde. 

Para isso, o objetivo deste plano estratégico é mitigar e reduzir, o máximo possível, o dano 

evitável resultante da prestação de cuidados de saúde não seguros em todo o mundo (WHO, 

2019; WHO, 2021). 

A garantia da segurança do paciente na prestação de cuidados de saúde é uma 

responsabilidade de todos, sem exceção, que requer uma participação ativa de todos os atores 

envolvidos no processo, ou seja, os próprios pacientes e suas famílias, instituições de saúde, 

organizações governamentais ou não governamentais, do setor público ou privado, governos e 

organizações internacionais (WHO, 2021). Assim, para a implementação e execução desse 

Plano, são considerados parceiros fundamentais:  

• Os governos de cada país; 

• Todas as unidades de saúde, em todos os níveis de prestação de cuidados, 

independentemente do seu âmbito de atividade; 

• Diversos parceiros, como organizações não governamentais, associações de pacientes, 

grupos profissionais, sociedades científicas, instituições acadêmicas e na área da 

investigação, organizações da sociedade civil, entre outras;  

• Secretariados e responsáveis nos diferentes níveis da OMS, incluindo a sede, escritórios 

regionais e delegações dos próprios países (WHO, 2019; WHO, 2021). 
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A operacionalização do Plano Global tem como alicerce sete Objetivos Estratégicos (OE), 

descritos a seguir:  

• OE1: Fazer do “dano evitável zero” o estado de espírito e a regra para o envolvimento 

no planejamento e prestação de cuidados de saúde em qualquer lugar;  

• OE2: Construir sistemas e organizações de saúde altamente confiáveis que protejam 

diariamente os pacientes do dano;  

• OE3: Assegurar a segurança em todos os processos clínicos;  

• OE4: Envolver e empoderar os pacientes e as famílias na prestação de cuidados de saúde 

seguros;  

• OE5: Inspirar, educar e capacitar os profissionais para a contribuição em relação ao 

desenho e atuação nos sistemas de saúde seguros;  

• OE6: Garantir um fluxo constante de informação e conhecimento para impulsionar a 

mitigação de riscos e reduzir o dano evitável e, com isso, introduzir melhorias na 

segurança da prestação de cuidados de saúde;  

• OE7: Desenvolver e sustentar sinergias, parcerias e solidariedade, multinacionais e 

multissetoriais, para melhorar a segurança do paciente e, de forma mais geral, a 

qualidade dos cuidados de saúde.  

O processo de implementação desse plano será avaliado pela OMS, em coordenação com 

os Estados-Membros, por meio da recolha de dados de um conjunto de dez indicadores 

principais, que estão alinhados com os OE. Além disso, caberá a cada país desenhar indicadores 

adicionais específicos para medir resultados relacionados com problemas específicos no seu 

próprio contexto (WHO, 2019; WHO, 2021). 

O plano conta com estratégias importantes para o monitoramento do alcance dos OE, 

inclusive indicadores para o alcance da redução significativa dos danos relacionados a 

medicamentos e dispõe, períodos pelos quais as metas globais poderão ser alcançadas pelos 

países (WHO, 2021). 

O Plano de Ação Global para a Segurança do Paciente 2021-2030 reconhece a importância 

de abordar a segurança do paciente em todas as faixas etárias, incluindo os idosos. Dentro do 

plano, há uma ênfase na promoção de cuidados centrados no paciente, levando em consideração 

a individualidade e as necessidades particulares dos idosos. Isso envolve a adoção de 

abordagens personalizadas de cuidado, comunicação efetiva, envolvimento da família e 
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cuidadores, bem como a implementação de práticas seguras para a administração de 

medicamentos (WHO, 2019; WHO, 2021). 

Além disso, o Plano de Ação Global reconhece os riscos específicos enfrentados pelos 

idosos, como a polifarmácia (uso de múltiplos medicamentos), que pode aumentar o risco de 

interações medicamentosas e eventos adversos. Nesse sentido, o plano busca promover a 

revisão regular dos medicamentos prescritos para os idosos, garantindo a segurança e eficácia 

dos tratamentos (WHO, 2019; WHO, 2021). 

O plano também destaca a importância da capacitação dos profissionais de saúde no 

atendimento aos idosos, incluindo o reconhecimento de sinais de declínio cognitivo, fragilidade 

e outras condições de saúde que podem afetar a segurança do paciente mais idoso. O 

envelhecimento da população é uma realidade global, e os idosos, frequentemente, possuem 

necessidades específicas de cuidados de saúde, que devem ser abordadas para garantir a sua 

segurança (WHO, 2019; WHO, 2021). 

 

1.2 Envelhecimento populacional 

 

O crescimento do contingente da população idosa brasileira foi resultado de elevadas 

taxas de fecundidade no período 1950-1970, denominado por baby boom, no inglês, que quer 

dizer “explosão de bebês”; e da redução da mortalidade em todas as idades, em curso no país 

desde os anos 1950. A queda da mortalidade nas idades mais avançadas tem contribuído para 

que esse segmento populacional, o qual passou a ser mais representativo no total da população, 

sobreviva por períodos mais longos, resultando no envelhecimento pelo topo (FIOCRUZ, 

2023).  

A pandemia da COVID-19, no entanto, paralisou e até reverteu a tendência de ganhos 

na expectativa de vida, tanto por consequências diretas, como indiretas. Comparando 2018 com 

2020, a expectativa de vida nos Estados Unidos da América (EUA) diminuiu 1,87 anos, 

chegando a 76,87 anos, 8,5 vezes mais que a diminuição média nos países ricos (0,22 anos) 

(WOOLF, 2021). Na América Latina, Caribe e na América do Norte, a expectativa de vida 

diminuiu de 75,1 anos em 2019 para 72,2 em 2021, equiparando-se ao mesmo dado do ano de 

2004 (OPAS, 2021). No Brasil, uma pesquisa do Instituto de Pesquisa Econômica Aplicada 

(IPEA) estimou a redução da expectativa de vida ao nascer entre 2020 e 2021 em 4,4 anos 

(Gombata, 2022), retrocedendo ao nível de mortalidade de 2006 (IBGE, 2006).  
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Apesar desses retrocessos decorrentes da pandemia da COVID-19, observa-se um 

aumento significativo na proporção de pessoas idosas em muitas sociedades ao redor do mundo, 

sendo notado um envelhecimento substancialmente rápido da população brasileira. Esse 

fenômeno demográfico traz consigo desafios relacionados à saúde e ao bem-estar dessa 

população em crescimento. Um dos aspectos críticos é a segurança no uso de medicamentos 

entre os idosos (FIOCRUZ, 2023). Portanto, é essencial que medidas de segurança sejam 

implementadas para garantir a prescrição apropriada, a monitorização adequada e a educação 

dos idosos sobre o uso correto de medicamentos, a fim de promover uma terapia farmacológica 

segura e eficaz nessa população vulnerável. 

1.2.1 Segurança no Uso de Medicamentos entre idosos 

 

Devido às alterações fisiológicas decorrentes do processo de envelhecimento e à elevada 

prevalência de doenças crônicas não transmissíveis, como doenças cardiovasculares, diabetes e 

demências, há uma diminuição das capacidades funcionais e cognitivas da pessoa idosa. Como 

resultado, esses indivíduos apresentam, muitas vezes, múltiplas comorbidades e limitações para 

realizar as atividades de vida diária, o que eleva a necessidade de cuidados e de utilização de 

medicamentos continuamente (Yokota, et al., 2017, IBGE, 2017).  

Alguns medicamentos em uso por essa população, podem ser inadequados, alguns 

podem elevar o risco de queda, repercutir em alterações hepáticas e renais e aumentar o risco 

de declínio cognitivo, por exemplo. Por isso, estabelecer e avaliar de forma crítica cada 

medicamento em uso pelo idoso pode auxiliar na redução de danos (ISMP, 2017). Logo, realizar 

escolhas que envolvam os medicamentos mais apropriados ao idoso compreende uma etapa 

muito importante para prevenção de potenciais EAM (ISMP, 2017). Em boletim publicado pela 

Anvisa, foi apontado que pessoas com 65 anos ou mais estiveram mais envolvidas em 

incidentes relacionados à saúde dentre a população brasileira (ANVISA, 2018). Esse dado foi 

reforçado por outros estudos que evidenciaram elevada incidência de RAM na população idosa, 

que, por sua vez, se relaciona ao aumento de internações e ocupação de leitos (Beijer e De 

Blaey, 2002; Pirmohamed et al. 2004).  

No tocante aos EM sua frequência elevada para a população idosa também é 

demonstrada em alguns estudos (Graziano et al., 2008; Yadeza et al., 2021). Uma coorte 

envolvendo idosos italianos demonstrou que cerca de 3% das internações hospitalares estavam 

relacionadas a EAM, sendo que a prática de polifarmácia foi o fator mais importante associado 

às internações relacionadas aos EAM, independente da gravidade (Graziano et al., 2008). 
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Em consonância a este achado, uma revisão sistemática e metanálise que reuniu um total 

de 80.695 participantes, encontrou uma prevalência combinada de EAM em idosos 

hospitalizados de 22%, sendo maior em comparação com a prevalência de 2% em adultos em 

geral. A polifarmácia foi consistentemente identificada como o fator de risco mais importante 

para EAM em idosos hospitalizados, seguida pelo uso de MPI, disfunção renal, insuficiência 

cardíaca e outras comorbidades. Mulheres e pacientes com maior tempo de internação também 

apresentaram maior risco de EAM (Yadeza et al., 2021).  

Levando em consideração o contexto pandêmico, foi observado um aumento do uso da 

terapia antimicrobiana e antimalárica não só pela comunidade médica no ambiente hospitalar, 

como também pela população leiga que usufruiu da automedicação, amplamente estimulada 

pelas Fake News e indicações de profissionais da área da saúde ou não (Guimarães & Carvalho, 

2020). Tal dado é clarificado em estudo que demonstrou o aumento significativo na proporção 

de EAM graves no contexto pós-pandêmico, elucidando que após o início da pandemia, a 

hidroxicloroquina e as vacinas contra a COVID-19 foram as mais frequentes suspeitas de EAM 

notificadas no sistema VigiMed (Souza et al., 2022). 

Dessa forma, a literatura destaca a importância da prevenção e identificação de EAM 

entre idosos. Entretanto, estudos sobre notificações de EAM no nível nacional ainda são 

escassos. É nesse contexto que o presente estudo se insere. 
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2 OBJETIVOS 
 

2.1 Objetivo geral 

 

Descrever as suspeitas de EAM notificadas no sistema nacional de notificação, 

VigiMed, envolvendo idosos entre 01/01/2019 e 31/03/2023. 

 

2.2 Objetivos específicos 

 

• Caracterizar o perfil das notificações de suspeitas de EAM envolvendo idosos; 

• Caracterizar as notificações e reações/sintomas envolvendo idosos;  

• Caracterizar os medicamentos envolvidos nos EAM. 
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3 MÉTODOS 
 

3.1 Desenho do estudo 

 

Trata-se de um estudo descritivo referente às suspeitas de EAM notificadas no sistema 

VigiMed da Anvisa, envolvendo pessoas idosas. O presente estudo não foi submetido à 

aprovação em comitê de ética em pesquisa, uma vez que foram utilizados dados cegados 

compreendidos em uma base de dados coletiva e de domínio público.  

 

3.2 Fonte de Dados e Coleta 

 

Foram coletados os dados referentes às notificações de suspeitas de EAM registradas no 

VigiMed, presentes no sítio eletrônico de “dados abertos em Farmacovigilância” 

disponibilizado em domínio público pela Anvisa em formato de planilha do programa Microsoft 

Excel®. Estes dados estão disponibilizados em três arquivos que se conectam por meio do 

número de identificação da notificação, são eles: i) arquivo contendo dados relativos às 

notificações; ii) arquivo contendo dados relativos aos medicamentos; e, iii) arquivo contendo 

dados relativos às reações/sintomas (ANVISA, 2021). 

Ao acessar o Vigimed, o notificador registra a notificação de suspeita de EAM por meio 

do preenchimento de campos fechados optativos e obrigatórios padronizados. Nos casos em 

que se observou campos não preenchidos na notificação, sua frequência foi descrita como dado 

“não registrado”. Para cada notificação de suspeita de EAM no VigiMed, o notificador pode 

vincular mais de uma reação/sintoma, e um medicamento ou mais pode estar associado a uma 

notificação. É importante destacar que os dados utilizados se referem a suspeitas de EAM, ou 

seja, informações de EAM ocorridos, porém sem passar por avaliação de causalidade pela 

Anvisa (ANVISA, 2021). 

Para o desenvolvimento do presente estudo, foram analisados somente os dados 

referentes às notificações de suspeitas de EAM realizadas entre 01/01/2019 e 31/03/2023, 

envolvendo apenas medicamentos e pessoas idosas (idade igual ou superior a 60 anos). O 

período selecionado para análise dos dados abrange o período de implementação do sistema até 

o último relatório disponibilizado pela Anvisa. Para o cálculo da idade do indivíduo envolvido 

na suspeita de EAM, utilizou-se a data de nascimento registrada na notificação. Portanto, foram 

excluídos do banco de dados em análise, dados de notificações referentes a pessoas com idade 

inferior a 60 anos, ou sem a descrição da idade ou data de nascimento. Também foram excluídos 
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dados referentes a notificações envolvendo vacinas, visto que haveria vieses em virtude da 

influência de Fake News no contexto referido (SOUZA et al., 2022). Os dados de indivíduos 

com idade superior a 115 anos foram excluídos da análise para garantir a integridade e 

representatividade dos resultados deste estudo. 

 

3.3 Notificações de suspeitas de EAM envolvendo pessoas idosas 

 

As notificações de suspeitas de EAM envolvendo pessoas idosas, registradas no 

VigiMed, no período avaliado (N = 34.319), foram caracterizadas conforme as seguintes 

características: 

- Quantidade mensal de todas as notificações envolvendo idosos, bem como notificações 

contendo pelo menos uma reação/sintoma grave e notificações contendo somente 

reações/sintomas não graves envolvendo idosos;  

- Número de notificações envolvendo idosos que resultaram em “óbito” ou “ameaça à 

vida”; 

- Tipo de notificador: pelo menos um dos notificadores é um profissional de saúde ou 

nenhum dos notificadores é profissional de saúde; 

- Sexo do indivíduo envolvido na notificação: feminino ou masculino; 

- Faixa etária do indivíduo envolvido na notificação: 60 a 74 anos e 75 anos ou mais; 

- Quantitativo de notificações contendo pelo menos um medicamento suspeito 

compreendido na lista de medicamentos de alto risco apontados no mnemônico “A 

PINCH” proposto pela OMS e prioritário para o terceiro desafio global em segurança 

do paciente “Medicação sem Danos” (WHO, 2017; 2019). De acordo com o acrônimo 

“A PINCH”, a letra A corresponde aos antimicrobianos, o P, ao potássio e outros 

eletrólitos, o I, às insulinas, o N, aos narcóticos e outros sedativos, o C, aos 

quimioterápicos do inglês chemotherapeutice imunossupressores, e o H, às heparinas e 

agentes anticoagulantes (OMS, 2019). 

 

3.4 Reações/sintomas envolvidas nas notificações 

 

Todas as reações/sintomas registradas nas notificações envolvendo pessoas idosas 

foram avaliadas, sendo importante evidenciar que em uma mesma notificação podem estar 

descritas mais de uma reação/sintoma. As reações/sintomas presentes nas notificações 
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envolvendo pessoas idosas (N = 98.618) foram descritas conforme “Sistemas Órgão Classe”, 

do inglês “System Organ Class” (SOC) da classificação MedDRA (Medical Dictionary for 

Regulatory Activities). Essa terminologia é adotada para categorizar reações/sintomas descritos 

nas notificações registradas no VigiMed. Sendo as reações/sintomas descritos conforme cinco 

níveis hierárquicos: SOC, termo de grupo de nível alto (HLGT), termo de nível alto (HLT), 

termo preferido (PT) e termo de nível mais baixo (LLT) (MEDDRA, 2022).  

As reações/sintomas classificadas com o SOC “Lesões, intoxicações e complicações de 

procedimentos” e nível HLGT “Erros de medicação e outros erros e problemas de utilização do 

produto” foram descritas a partir da sua classificação HLT, a fim de categorizar os tipos de 

erros envolvidos nas notificações analisadas no presente estudo. 

 

3.5 Análise dos dados 

 

Foi realizada a descrição gráfica do quantitativo de notificações por mês do período 

avaliado e análise descritiva, utilizando-se medidas de frequência absoluta e relativa ou 

tendência central e dispersão conforme as características das variáveis.  

Também, foi realizada análise de desproporcionalidade comparando as notificações 

envolvendo pessoas idosas versus notificações envolvendo pessoas com 59 anos ou menos para 

as seguintes categorias: i) notificações contendo pelo menos uma reação/sintoma grave; ii) 

notificações abrangendo medicamentos compreendidos no mnemônico “A PINCH”. Para tal, 

adotou-se a medida de Reporting Odds Ratio (ROR) com seu respectivo intervalo de confiança 

de 95% (IC95%) (Rothman et al., 2004). 
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RESUMO 

Objetivo: Descrever as suspeitas de eventos adversos relacionados a medicamentos (EAM) 

envolvendo idosos notificadas no VigiMed, sistema brasileiro de notificação. Métodos: Foi 

realizado um estudo descritivo referente às notificações de suspeitas de EAM envolvendo 

idosos, realizadas entre 01/01/2019 e 31/03/2023. Resultados: Foram identificadas 34.319 

notificações. A maioria delas continha pelo menos uma reação/sintoma “grave” (52,0%; 

n=17.838) e 61,7% (n=21.173) delas envolviam medicamentos compreendidos no mnemônico 

“A PINCH”. A análise de desproporcionalidade revelou que os idosos não só apresentaram uma 

proporção maior de notificações contendo reações/sintomas graves em comparação aos adultos 

(ROR = 1,35; IC95% 1,31-1,39), como também a proporção de notificações contendo 

medicamentos pertencentes à lista “A PINCH” foi maior no grupo de idosos frente aos adultos 

(ROR = 1,58; IC95% 1,53-1,62). Conclusão: A partir deste estudo, foi possível analisar os EAM 

envolvendo idosos, ressaltando a necessidade de medidas sistêmicas eficazes para minimizar 

os riscos de EAM. 

Palavras-chave: Idosos. Efeitos colaterais e reações adversas relacionados a medicamentos. 

Sistemas de notificação de reações adversas a medicamentos. Farmacovigilância. Segurança do 

Paciente. 

 

ABSTRACT  

Objective: To describe suspected drug-related adverse events (ADE) involving elderly people 

reported in VigiMed, a Brazilian reporting system. Methods: A descriptive study was carried 

out regarding reports of suspected ADE involving elderly people, carried out between 

01/01/2019 and 03/31/2023. Results: 34,319 notifications were identified. The majority of 
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them contained at least one “severe” reaction/symptom (52.0%; n=17,838) and 61.7% 

(n=21,173) of them involved medications included in the mnemonic “A PINCH”. The 

disproportionality analysis revealed that the elderly not only had a higher proportion of reports 

containing severe reactions/symptoms compared to adults (ROR = 1,35; IC95% 1,31-1,39), but 

also the proportion of reports containing medications belonging to the “A PINCH” list was 

higher in the elderly group compared to adults (ROR = 1,58; IC95% 1,53-1,62). Conclusion: 

From this study, it was possible to analyze ADEs involving elderly people, highlighting the 

need for effective systemic measures to minimize the risks of ADEs. 

Keywords: Aged. Drug-related side effects and adverse reactions. Medication errors. Adverse 

drug reaction reporting systems. Pharmacovigilance. Patient Safety. 

 

RESUMÉN 

Objetivo: Describir sospechas de eventos adversos relacionados con medicamentos (ADE) que 

involucran a personas mayores notificados en VigiMed, un sistema de notificación brasileño. 

Métodos: Se realizó un estudio descriptivo sobre los informes de sospecha de EAM en personas 

mayores, realizados entre el 01/01/2019 y el 31/03/2023. Resultados: Se identificaron 34.319 

notificaciones. La mayoría de ellos contenían al menos una reacción/síntoma “grave” (52,0%; 

n=17.838) y el 61,7% (n=21.173) de ellos involucraban medicamentos incluidos en el 

nemotécnico “A PINCH”. El análisis de desproporcionalidad reveló que los ancianos no sólo 

tenían una mayor proporción de informes que contenían reacciones/síntomas graves en 

comparación con los adultos (ROR = 1,35; IC95% 1,31-1,39), sino también la proporción de 

informes que contenían medicamentos pertenecientes al grupo “A PINCH” La lista fue mayor en 

el grupo de ancianos en comparación con los adultos (ROR = 1,58; IC95% 1,53-1,62). 

Conclusión: A partir de este estudio, fue posible analizar los EAM que involucran a personas 
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mayores, destacando la necesidad de medidas sistémicas efectivas para minimizar los riesgos de 

los EAM. 

Palabras clave: Anciano. Efectos Colaterales y Reacciones Adversas Relacionados con 

Medicamentos. Sistemas de Registro de Reacción Adversa a Medicamentos.  

Farmacovigilancia. Seguridad del Paciente. 

Contribuições do estudo 

Principais resultados 

No período analisado, houve considerável proporção de 

notificações de suspeitas de eventos adversos a 

medicamentos envolvendo idosos ao Sistema VigiMed. 

Muitas reações/sintomas foram “graves” e 

envolviam medicamentos do mnemônico “A 

PINCH”. 

Implicações para os serviços 

Avaliar a farmacoterapia do idoso e envolver os 

notificadores são medidas de segurança no uso de 

medicamentos fundamentais para identificar suspeitas de 

eventos adversos e aprimorar o processo de notificação. 

Perspectivas 

Promover constantemente a cultura de segurança, 

abrangendo a prática de relatar eventos adversos a 

medicamentos ao sistema nacional de notificação. 

 

  



37 
 

   

 

INTRODUÇÃO 

Os medicamentos compreendem uma importante ferramenta terapêutica no processo de 

atenção à saúde, além disso, contribuem de forma importante a sobrevida dos pacientes1. No 

entanto, a utilização de medicamentos é complexa e envolve o risco da ocorrência de danos2,3. 

Neste contexto, eventos adversos relacionados a medicamentos (EAM) compreendem uma das 

possíveis consequências do processo de utilização de medicamentos, sendo incidentes que 

envolvem sempre a ocorrência de danos4,5. 

Neste cenário, a população idosa é considerada uma população de alto risco para 

ocorrência de danos decorrentes do uso de medicamentos, devido às alterações fisiológicas ou 

patológicas que leva a modificações no perfil farmacocinético e farmacodinâmico dos 

medicamentos.3,6,7. Esta população apresenta, também, múltiplos problemas de saúde, com alta 

prevalência de doenças crônicas não transmissíveis (DCNT), que os leva a usar múltiplos 

medicamentos8.  

Outra situação de alto risco diz respeito ao uso de medicamentos pertencentes à lista do 

mnemônico “A PINCH” proposto pela Organização Mundial da Saúde (OMS)9,10. Esses 

medicamentos são considerados prioritários no Terceiro Desafio Global “Medicação sem 

danos”3, uma vez que seu uso, frequentemente, pode levar a ocorrência de danos graves ao 

paciente, sobretudo aos pacientes idosos3,9. Sendo assim, torna-se primordial desenvolver 

estudos de farmacovigilância que contribuam para um melhor entendimento acerca do perfil de 

segurança dos medicamentos na população idosa, uma vez que, de forma recorrente, essa 

parcela da população não participa de ensaios clínicos11.  

Apesar de estudos brasileiros constatarem que cerca de um quinto das notificações de 

EAM registradas no sistema nacional de notificação envolvam pessoas idosas6,7,12, ao 

conhecimento das autoras, ainda existem lacunas a serem exploradas no que concerne ao perfil 
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de notificações de EAM envolvendo idosos. Isso porque Mota e colaboradores (2019)7 

analisaram todas as notificações de EAM realizadas entre 2008 e 2013 provenientes do 

Notivisa, sistema que antecedeu ao VigiMed da Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

(Anvisa). Enquanto Souza e colaboradores (2022)12 compararam o perfil das notificações de 

suspeitas de EAM entre idosos no Brasil antes e após o início da pandemia por COVID-19.  

Diante do exposto, o presente estudo teve como objetivo descrever as suspeitas de EAM 

envolvendo idosos notificadas no VigiMed, sistema brasileiro de notificação. 

 

MÉTODOS 

Desenho do estudo 

Trata-se de um estudo descritivo referente às suspeitas de EAM envolvendo pessoas 

idosas notificadas no sistema VigiMed da Anvisa. O presente estudo não foi submetido à 

aprovação em comitê de ética em pesquisa, uma vez que foram utilizados dados cegados 

compreendidos em uma base de dados coletiva e de domínio público.  

 

Fonte de dados e coleta 

Foram coletados os dados referentes às notificações de suspeitas de EAM registradas no 

VigiMed, presentes no sítio eletrônico de “dados abertos em Farmacovigilância” 

disponibilizado em domínio público pela Anvisa em formato de planilha do programa Microsoft 

Excel®. Estes dados estão disponibilizados em três arquivos que se conectam por meio do 

número de identificação da notificação, são eles: i) arquivo contendo dados relativos às 

notificações; ii) arquivo contendo dados relativos aos medicamentos; e, iii) arquivo contendo 

dados relativos às reações/sintomas. 
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Ao acessar o Vigimed, o notificador registra a notificação de suspeita de EAM por meio 

do preenchimento de campos fechados optativos e obrigatórios padronizados. Nos casos em 

que se observou campos não preenchidos na notificação, sua frequência foi descrita como dado 

“não registrado”. Para cada notificação de suspeita de EAM no VigiMed, o notificador pode 

vincular mais de uma reação/sintoma, e um medicamento ou mais pode estar associado a uma 

notificação. É importante destacar que os dados utilizados se referem a suspeitas de EAM, ou 

seja, informações de EAM ocorridos, porém sem passar por avaliação de causalidade pela 

Anvisa13. 

Para o desenvolvimento do presente estudo, foram analisados somente os dados 

referentes às notificações de suspeitas de EAM realizadas entre 01/01/2019 e 31/03/2023 

envolvendo apenas medicamentos e pessoas idosas (idade igual ou superior a 60 anos). Para o 

cálculo da idade do indivíduo envolvido na suspeita de EAM, utilizou-se a data de nascimento 

registrada na notificação. Portanto, foram excluídos do banco de dados em análise, dados de 

notificações referentes a pessoas com idade inferior a 60 anos, ou sem a descrição da idade ou 

data de nascimento. Também foram excluídos dados referentes a notificações envolvendo 

vacinas, visto que haveria vieses em virtude da influência de Fake News13 no contexto referido. 

Os dados de indivíduos com idade superior a 115 anos foram excluídos da análise para garantir 

a integridade e representatividade dos resultados deste estudo. 

 

Notificações de suspeitas de EAM envolvendo pessoas idosas 

As notificações de suspeitas de EAM envolvendo pessoas idosas, registradas no 

VigiMed, no período avaliado (N = 34.319), foram caracterizadas conforme as seguintes 

características: 
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- Quantidade mensal de todas as notificações envolvendo idosos, bem como notificações 

contendo pelo menos uma reação/sintoma grave e notificações contendo somente 

reações/sintomas não graves envolvendo idosos;  

- Número de notificações envolvendo idosos que resultaram em “óbito” ou “ameaça à vida”; 

- Tipo de notificador: pelo menos um dos notificadores é um profissional de saúde ou nenhum 

dos notificadores é profissional de saúde; 

- Sexo do indivíduo envolvido na notificação: feminino ou masculino; 

- Faixa etária do indivíduo envolvido na notificação: 60 a 74 anos e 75 anos ou mais; 

- Quantitativo de notificações contendo pelo menos um medicamento suspeito compreendido 

na lista de medicamentos de alto risco apontados no mnemônico “A PINCH”. De acordo com 

o mnemônico “A PINCH” 9,10, a letra A corresponde aos antimicrobianos, o P, ao potássio e 

outros eletrólitos, o I, às insulinas, o N, aos narcóticos e outros sedativos, o C, aos 

quimioterápicos do inglês chemotherapeutice imunossupressores, e o H, às heparinas e agentes 

anticoagulantes14. 

 

RESULTADOS 

Durante o período analisado, foi registrado um total de 161.685 notificações de suspeitas 

de EAM, sendo 34.319 (21,2%) destas correspondentes a pessoas idosas. O total de notificações 

envolvendo pessoas idosas, bem como a proporção de notificações envolvendo pelo menos uma 

reação/sintoma “grave” e aquelas envolvendo somente reações não graves ao longo dos meses 

do período analisado estão representadas na figura 1. Foi observada uma média de 715,8 

notificações envolvendo idosos por mês, variando de 39 notificações mensais, em março de 

2019, a 1.275 notificações mensais, em agosto de 2022.  
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Foi observado que a maioria das notificações envolvendo idosos (74,4%, n=25.524) foi 

realizada por pelo menos um profissional da saúde. A maior parte das suspeitas de EAM esteve 

relacionada a idosos do sexo feminino (58,5%; n=20.089), apresentando 60 a 74 anos de idade 

(66,7%; n=22.901) (Tabela 1). Em adição, identificou-se uma predominância de notificações 

envolvendo pelo menos uma reação/sintoma “grave” (52,0%; n=17.838) (Tabela 1). Dentre 

elas, em 3.499 (19,6%), os indivíduos envolvidos apresentaram “ameaça à vida” ou foram a 

“óbito”. Em relação aos medicamentos suspeitos envolvidos nas notificações, foi encontrado 

que 61,7% (n=21.173) das notificações continham medicamentos compreendidos no 

mnemônico “A PINCH”. 

Dentre as 98.618 reações/sintomas compreendidas nas notificações envolvendo pessoas 

idosas, observou-se predomínio de reações relacionadas a distúrbios gerais e quadros clínicos 

no local de administração (14,9%; n=14.726) e distúrbios dos tecidos cutâneos e subcutâneos 

(10,1%; n=9.917) (Tabela 2). 

No que concerne às reações/sintomas classificadas como “Erros de medicação e outros 

erros e problemas de utilização do produto” no nível HLGT da terminologia MedDRA, foi 

encontrado que grande parte dos erros notificados estavam relacionados a erros e problemas de 

administração do produto (n=2.657; 56,3%) (Tabela 3).  

Ao realizar a análise de desproporcionalidade, observou-se que as pessoas idosas 

apresentaram uma proporção maior de notificações contendo reações/sintomas graves em 

comparação aos adultos (ROR = 1,35; IC95% 1,31-1,39). Foi encontrado, também, que a 

proporção de notificações contendo medicamentos pertencentes à lista “A PINCH” foi maior 

no grupo de idosos frente ao grupo de adultos (ROR = 1,58; IC95% 1,53-1,62). 
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DISCUSSÃO 

Estudos de farmacovigilância são fundamentais para traçar o perfil de segurança dos 

medicamentos em uso pelos idosos, não só porque os idosos apresentam maior susceptibilidade 

de danos quando envolvidos em EAM, mas também devido ao fato de sua participação em 

estudos de ensaios clínicos ser menor3,6,7,8,11. Neste contexto, que o presente estudo se insere. 

As notificações envolvendo suspeitas de EAM em idosos foram representativas 

correspondendo a pouco mais de um quinto do total de notificações (21,2%, n=34.319). No 

estudo de Sferazza e colaboradores (2021)14, as notificações de suspeitas de EAM envolvendo 

pessoas com idade superior a 65 anos, apresentou 39% (n=11.426) do total de notificações que 

analisou o National Network of Pharmacovigilance of Italy no período de 2001 a 2012. A 

pronunciada representatividade das notificações de suspeitas de EAM envolvendo idosos 

reflete a vulnerabilidade dessa população, demonstrando então a importância do 

direcionamento de esforços para minimizar os riscos de dano e o consequente aperfeiçoamento 

das práticas no que tange a segurança no uso de medicamentos no cenário da geriatria. 

Entre 2019 e 2023, observou-se uma tendência de aumento nas notificações, sem 

expressivas reduções durante esse período. Em março de 2019, mês seguinte à implementação 

do sistema, registrou-se o menor número de notificações, devido a problemas de instabilidade 

e acesso restrito para a maioria dos notificadores, já que a liberação do acesso ocorreu de forma 

progressiva, mediante o cadastro dos profissionais ou instituições. Nessa etapa inicial, 

recomendava-se que aqueles sem acesso ao VigiMed utilizassem o Notivisa para relatar EAM. 

O aumento constante das notificações ao longo do tempo analisado sugere que os notificadores 

estavam se adaptando à nova plataforma13. 

Em relação ao tipo de notificador, observou-se que a maioria das notificações (74,4%, 

n=25.524) foi realizada por pelo menos um profissional de saúde. Esse achado é condizente 
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com o que foi demonstrado em um estudo português que analisou o Portuguese 

Pharmacovigilance System (PPS)15 e outro estudo americano, com foco no FDA Adverse Event 

Reporting System (FAERS)16; em ambos, a maioria das notificações foi relatada diretamente 

por profissionais de saúde. As notificações realizadas por profissionais de saúde são baseadas 

na interpretação da descrição que é fornecida pelo paciente, juntamente com as informações 

objetivas, dessa forma sistemas de notificação espontânea depende do engajamento ativo dos 

notificadores, sendo os profissionais de saúde os principais responsáveis por relatar suspeitas 

de casos de EAM ao longo da história da farmacovigilância17. 

Por outro lado, a predominância dos profissionais de saúde como notificadores pode 

também ser atribuída ao fato de que indivíduos não ligados à área da saúde, como o público em 

geral, ter menos familiaridade em reconhecer EAM ou não compreender plenamente a 

necessidade de reportar esses eventos nos sistemas de notificação17. Contudo, a participação 

dos consumidores e de outras entidades na notificação de EAM é crucial para o monitoramento 

da segurança dos medicamentos e deve ser encorajada15-17. 

A maioria das suspeitas de EAM envolvendo pessoas idosas se relacionou a indivíduos 

do sexo feminino (58,5%; N=20.089). A frequência encontrada foi semelhante àquela 

identificada no estudo de Shin et al. (2021)18. O sexo feminino já foi identificado como fator 

de risco para a ocorrência de EAM, dentre os fatores que elucidam este comportamento, tem-

se as maiores incidências de alterações farmacocinéticas e farmacodinâmicas, relacionadas com 

as alterações no peso corporal e fatores hormonais, quando comparadas aos homens19,20. Além 

disso, atribui-se tal diferença devido à maior utilização dos serviços de saúde, bem como 

maiores cuidados com a saúde21. 

No que tange à faixa etária dos idosos envolvidos nas notificações de suspeitas de EAM, 

a maioria envolveu indivíduos de 60 a 74 anos (66,7%, n=22.901). Tal achado era previsível, 



44 
 

   

 

considerando que de acordo com o último censo brasileiro, 70% da população idosa brasileira 

pertence à faixa etária de 60 a 74 anos22. 

Adicionalmente, observou-se que cerca de 52% das reações/sintomas reportados nas 

notificações envolvendo idosos foram consideradas “graves”. Resultado semelhante também 

foi demonstrado em um estudo que avaliou notificações registradas no sistema de notificação 

português (58% das notificações contendo reações graves)15. Ao realizar a análise de 

desproporcionalidade, constatou-se que os idosos apresentaram uma proporção maior de 

notificações graves em relação aos adultos. De fato, os idosos apresentam maior risco de danos 

quando envolvidos em EAM e por isso as notificações contendo reações/sintomas graves são 

motivo de preocupação12.  

Seguindo esta perspectiva, uma importante medida para a prevenção de EAM 

envolvendo idosos é a escolha adequado de seus medicamentos. Esse processo deve ser 

acurado, visto que o uso de alguns medicamentos pode originar maiores riscos do que 

benefícios ao indivíduo23. Em adição, é importante evidenciar que quase um quinto das 

notificações contendo reações graves (19,6%) resultou em “ameaça à vida” ou “óbito”. Este 

dado se equiparou ao encontrado no estudo de Dubrall e colaboradores (2020), que analisou as 

notificações envolvendo idosos registradas no German Federal Institute for Drugs and Medical 

Devices24.  

Outro aspecto que deve ser pontuado é a possível subnotificação de reações/sintomas 

não graves. Tais reações podem ser menos frequentemente relatadas por pacientes e 

profissionais de saúde por serem consideradas menos preocupantes. Por outro lado, as reações 

graves são mais propensas de serem notificadas devido à obrigatoriedade de sua notificação, 

sendo estabelecidos prazos específicos para a indústria farmacêutica e os serviços de saúde 
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realizarem a notificação. Tal contexto pode influenciar a proporção de eventos graves 

notificados em comparação aos demais registrados no sistema VigiMed25. 

Ao avaliar as reações/sintomas relacionados às suspeitas de EAM envolvendo os idosos 

conforme o nível SOC da classificação MedDRA, observou-se o predomínio reações 

categorizadas como “Distúrbios gerais e quadros clínicos no local de administração” (14,9%). 

Esse SOC inclui reações inespecíficas que podem acometer vários sistemas e regiões do 

organismo, bem como o local de administração14. Considerando as reações relacionadas ao 

local de administração, como por exemplo a infusão, observa-se que estas são frequentes em 

tratamentos contra o câncer, visto que muitos medicamentos antineoplásicos administrados por 

via parenteral podem desencadear esse tipo de reação26. 

Por conseguinte, o SOC “Distúrbios de tecidos cutâneos e subcutâneos” também 

apresentaram destaque (10,1%). A identificação dessas condições é simplificada pela 

manifestação visível dos sintomas na pele, que, muitas vezes, são os primeiros a serem notados 

tanto por pacientes quanto por profissionais de saúde7,27. 

Já em relação aos erros de medicação, houve predomínio dos erros de administração 

seguidos pelos erros de prescrição. A OMS (2021)28 já destacava que erros e práticas inseguras 

de medicação são uma das principais causas de danos evitáveis nos cuidados de saúde no mundo 

todo.  

Qualquer desvio no preparo e administração de medicamentos mediante prescrição 

médica, não observância das recomendações ou guias do hospital ou das instruções técnicas do 

fabricante do produto configuram um erro de administração29. Os erros tendem a ser mais 

frequentes em sistemas de dispensação coletiva ou individualizada, enquanto diminuem 

progressivamente em sistemas de dose unitária manual e ainda mais em sistemas de dose 

unitária informatizada e automatizada29. 
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Já os erros de prescrição configuram um tipo de erro de medicação que pode ocorrer 

durante a prescrição de um medicamento envolvendo tanto a redação da prescrição, quanto o 

processo de decisão terapêutica29. Por isso, a implantação de sistemas seguros, organizados e 

eficazes é fundamental para minimizar a ocorrência de erros de medicação nas instituições de 

saúde28. 

Além disso, o envolvimento ativo do paciente ou seus familiares/cuidadores também é 

essencial para a segurança no uso de medicamentos. Dessa forma, pacientes devem ser 

incentivados a questionar os profissionais caso suspeitem que tenha ocorrido algum equívoco 

envolvendo seus medicamentos e participar do processo de escolha da sua farmacoterapia. 

Devem também fornecer informações atualizadas sobre os medicamentos em uso, trazendo 

consigo uma lista deles, ou até mesmo levando-os às consultas médicas, na admissão hospitalar 

e em todos os atendimentos de saúde3,28,30.  

Um achado peculiar que não foi explorado em outros estudos foi a constatação de que a 

proporção de notificações envolvendo algum medicamento pertencente ao grupo “A PINCH” 

foi maior no grupo de idosos quando comparado aos adultos. Categorias de medicamentos 

pertencentes aos “A PINCH”, como os antineoplásicos apresentam risco elevado de reações 

adversas a medicamentos associados e à estreita janela terapêutica atribuída a esta categoria de 

medicamento26.  Aproximadamente um terço das notificações registradas no sistema de 

notificação coreano18 envolveram antibacterianos, já no estudo que avaliou o sistema de 

notificação alemão24 identificou que os antitrombóticos foram quase cinco vezes mais 

envolvidos nas notificações abrangendo pessoas idosas em comparação com adultos. Essa 

tendência destaca a necessidade de aprimoramento dos sistemas de notificação da vigilância 

contínua para garantir a segurança no uso dos medicamentos, especialmente os pertencentes 

aos “A PINCH” envolvendo pessoas idosas. 
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Este estudo apresenta como principal limitação a qualidade dos dados reportados ao 

VigiMed, especialmente em relação à completude e consistência das variáveis. Embora a 

Anvisa disponibilize manuais e diversos materiais para a qualificação e orientação dos 

notificadores, ainda é necessário implementar ações educativas para capacitá-los a fornecer 

registros adequados. Utilizar uma base de dados nacional com campos pré-definidos também 

restringe a capacidade de realizar análises clínicas aprofundadas sobre a saúde dos pacientes e 

seus perfis clínicos individuais. Ademais, isso facilita a discussão acerca das limitações dos 

sistemas de notificação e do engajamento dos notificadores no cenário nacional. 

 Apesar dessas limitações, este estudo tem uma relevância científica importante, já que, 

até onde é de conhecimento dos autores, não existem estudos publicados que analisem as 

notificações de suspeitas de EAM relacionadas envolvendo pessoas idosas no contexto nacional 

após a implantação recente do sistema VigiMed realizando tais comparativos. Assim, a 

realização de pesquisas que mapeiem o perfil das notificações registradas nesse sistema é 

essencial para identificar pontos críticos que necessitam de ajustes no sistema de notificação e 

na qualificação das notificações. Ademais, os resultados deste estudo podem contribuir para a 

prevenção de danos associados ao uso de medicamentos envolvendo pessoas idosas. 
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TABELAS, QUADROS E FIGURAS 

 
Figura 1 - Frequência de notificações de suspeitas de eventos adversos relacionados a 

medicamentos (EAM), graves e não graves envolvendo pessoas idosas no VigiMed por 

mês. Brasil, janeiro de 2019 a março de 2023. 

Fonte: Autora. 

Tabela 1 - Características das notificações de suspeitas de eventos adversos 

relacionados a medicamentos (EAM) envolvendo pessoas idosas (N=34.319). Brasil, 

janeiro de 2019 a março de 2023. 

Característica da notificação  
Frequência  

absoluta (n)  

Frequência  

relativa (%)  

Tipo de notificador*      

Profissional de saúde  25.524  74,4  

Não profissionais de saúde  8.217  23,9  

Não registrado  578  1,7 

Sexo do indivíduo envolvido      

Feminino  20.089  58,5  

Masculino  13.844  40,3  

Não registrado  386  1,1  
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Faixa etária do paciente envolvido      

60-74 anos  22.901  66,7  

≥ 75 anos  11.418  33,3  

Reações/ sintomas envolvidos      

Grave  17.838  52,0  

Não grave  10.454  30,5  

Não registrado  6.027  17,6  

Medicamentos envolvidos        

Presença de medicamento suspeito “A PINCH”**     21.173  61,7  

Ausência de medicamento suspeito “A PINCH”  13.146  38,3  

* Uma notificação pode conter mais de um tipo de notificador associado.  
** Medicamentos de alto risco compreendidos no mnemônico “A PINCH” proposto pela Organização 

Mundial da Saúde (OMS, 2019).   

Fonte: VigiMed, 2019-2023.  

 
 

Tabela 2 - Frequência das reações/sintomas registradas nas notificações envolvendo 

pessoas idosas reportadas no sistema VigiMed, conforme o nível sistema órgão classe 

(SOC) da classificação Medical Dictionary for Regulatory Activities (MedDRA). Brasil, 

janeiro de 2019 a março de 2023. 

SOC n % 

Distúrbios gerais e quadros clínicos no local de administração 14.720 14,9 

Distúrbios dos tecidos cutâneos e subcutâneos 9.917 10,1 

Lesões, intoxicações e complicações de procedimentos 8.940 9,1 

Distúrbios gastrointestinais 8.839 9,0 

Distúrbios do sistema nervoso 8.603 8,7 

Distúrbios respiratórios, torácicos e do mediastino 6.166 6,3 

Distúrbios vasculares 5.823 5,9 

Distúrbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo 5.644 5,7 

Investigações 4.991 5,1 

Infecções e infestações 4.424 4,5 

Distúrbios psiquiátricos 2.968 3,0 

Distúrbios dos sistemas hematológico e linfático 2.716 2,8 

Distúrbios cardíacos 2.551 2,6 

Distúrbios oculares 2.165 2,2 

Distúrbios metabólicos e nutricionais 1.883 1,9 

Neoplasias benignas, malignas e não especificadas 1.513 1,5 

Distúrbios do sistema imunitário 1.383 1,4 

Distúrbios renais e urinários 1.167 1,2 

Procedimentos cirúrgicos e médicos 1.007 1,0 

Não registrado 771 0,8 

Problemas relacionados ao produto 603 0,6 

Distúrbios do ouvido e do labirinto 561 0,6 

Distúrbios hepatobiliares 505 0,5 

Circunstâncias sociais 265 0,3 

Distúrbios do sistema reprodutor e da mama 297 0,3 
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Distúrbios endócrinos 141 0,1 

Distúrbios congênitos, de família e genéticos 43 0,0 

Total 98.612 100,0 

               Fonte: Autora. 

 

 

Tabela 3 – Reações/sintomas descritas em notificações envolvendo pessoas idosas 

classificadas como erros de medicação de acordo com o High Level Term (HLT) 

(n=4.718). Brasil, janeiro de 2019 a março de 2023. 

HLT n % 

Erros e problemas de administração do produto 2.657 56,3 

Erros e problemas de prescrição do produto 774 16,4 

Erros de medicação, erros e problemas de utilização do produto NCO 758 16,1 

Erros e problemas de dispensação do produto 329 7,0 

Erros e problemas de armazenamento do produto no sistema de 

utilização do produto 

61 1,3 

Erros e problemas de preparação do produto 52 1,1 

Erros e problemas de monitoramento do produto 36 0,8 

Erros de transcrição de produtos e problemas de comunicação 33 0,7 

Erros e problemas por confusão de produtos 12 0,2 

Erros e problemas de seleção do produto 6 0,1 

Total 4.718 100,0 

         Fonte: Autora   
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5 CONSIDERAÇÕES FINAIS 

 

Visto isso, acredita-se que este estudo traz a importante descrição do perfil atual de 

notificações de suspeitas de EAM relativo a idosos, destacando a necessidade de práticas mais 

rigorosas e de vigilância contínua para minimizar os riscos associados e promover o uso mais 

seguro dos medicamentos envolvidos no tratamento da pessoa idosa. O papel do farmacêutico, 

como profissionais da saúde, nesse contexto vai além de promover o correto preenchimento dos 

dados, mas se concentra na prevenção da polifarmácia, na análise cuidadosa da farmacoterapia 

e no fornecimento de informações essenciais para as equipes assistenciais e pacientes, com o 

objetivo de reduzir os EAM. Por fim, é fundamental reforçar a necessidade de notificação ao 

sistema não somente aos profissionais da saúde, mas outros perfis de notificadores, permitindo 

maiores investigações e estabelecimento de estratégias para mitigar os danos envolvendo o uso 

de medicamentos. 

 

6 CONCLUSÕES 

O estudo demonstrou a presença importante de EAM envolvendo idosos e estes são a 

população mais frequentemente envolvida nos eventos quando comparado a população adulta, 

sobretudo apresentam previsão de aumento no futuro devido ao envelhecimento da população. 

Esse contexto sublinha a importância de monitorar atentamente os dados de segurança dos 

medicamentos após a comercialização nessa população. Portanto, é crucial realizar mais 

estudos, especialmente para avaliar de maneira abrangente os dados relatados no Sistema 

VigiMed. 
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