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O Hospital Universitário de Maringá (HUM) é parte integrante do Projeto Hospitais 
Sentinela (PHS) da Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA), cujo objetivo 
é a identificação de eventos adversos associados a produtos da saúde nas áreas de 
medicamentos (farmacovigilância), de materiais e equipamentos (tecnovigilância), 
sangue e hemoderivados (hemovigilância), saneantes e infecção hospitalar. A área 
de Farmacovigilância (FV) tem como objetivo identificar, avaliar e compreender os 
eventos adversos relacionados ao uso de medicamentos, como as suspeitas de 
reações adversas a medicamentos (RAMs), queixas técnicas, desvios de qualidade 
e erros de medicação. O objetivo deste trabalho é descrever o perfil dos casos de 
suspeitas de reações adversas relacionados a medicamentos, notificados no período 
de janeiro a dezembro de 2012 no HUM. Os dados foram obtidos através de 
notificações voluntárias ou por busca ativa realizada por estagiários do PHS. Todos 
os eventos adversos relacionados a medicamentos são registrados no Livro de 
Registro de Eventos Adversos, e são submetidos à avaliação da Comissão de 
Farmacovigilância. Foi realizado um estudo retrospectivo transversal, a partir de 
formulários de comunicação voluntária e com base em dados dos prontuários 
hospitalares no HUM. Foram levantadas as seguintes variáveis: classe dos 
medicamentos envolvidos, tipos de reações apresentadas e setores notificadores. A 
análise foi realizada pelo cálculo de freqüência simples da maioria das variáveis. 
Foram recebidas pelo Hospital Sentinela 61 comunicações de suspeita de eventos 
adversos relacionados a medicamentos. Dentre essas, 34 comunicações foram 
referentes à RAM. Estas notificações foram discutidas em reuniões da comissão 
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multidisciplinar e 18 foram notificadas à ANVISA, 1 foi considerada como não RAM, 
1 inconclusiva, 1 erro de medicação e 13 comunicações ainda estão em estudo. As 
27 comunicações restantes foram referentes a desvio de qualidade, sendo 24 
notificadas a ANVISA. O maior número de comunicações foi proveniente da 
Farmácia correspondendo a 26,2%, seguida pela Clínica Médica (16,4%), Clínica 
Cirúrgica (8,2%), Pronto Atendimento (8,2%), UTI Pediátrica (6,6%), Anestesiologia 
(4,9%), Ginecologia e Obstetrícia (4,9%), Ambulatório com (4,9%) e outros setores 
(19,7%).Quanto à classe dos fármacos notificados, prevaleceram os antibióticos 
(50%), seguidos pelos analgésicos (27,7%), os antipsicóticos/sedativos (11,1%), 
antiinflamatórios (11,1%) e, em igual número, os antidepressivos, anti-ulcerosos, 
anti-hipertensivos, antiprotozoários, vacina, imunossupressor e anestésicos (5,6%). 
Dos 18 casos de RAM notificados à ANVISA, os pacientes apresentaram de um a 
cinco eventos adversos. As principais manifestações identificadas foram 
cutaneomucosas (74,3%), que incluiu eritema, prurido, urticária, farmacodermia, 
exantema, rash, erupção eritematosa, lesão cutânea, erupção descamativa e rash 
maculopapular; manifestações gastrointestinais (10,3%), incluindo diarréia, náusea e 
vômitos; manifestações neurológicas (5,1%), na qual foram consideradas 
convulsões, confusão, visão turva e tremor; anafilaxia (5,1%); e alterações 
laboratoriais (5,1%). O incentivo à notificação é considerado um elemento chave 
para a melhoria da qualidade e do uso racional dos medicamentos. Este trabalho 
contribui para o conhecimento do perfil das reações adversas e desvios de 
qualidade dos medicamentos utilizados no HUM e também em nível nacional. 
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