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RESUMO 

 

Introdução: As causas e a natureza das reações adversas a medicamentos são complexas e 

multifatoriais. O enfermeiro, diretamente envolvido com a administração segura de 

medicamentos, deve avaliar cada paciente, a fim de identificar fatores predisponentes e 

hipóteses diagnósticas, com ênfase em resultados e intervenções que mitiguem ou evitem 

reações adversas. Recentemente foi desenvolvido o diagnóstico de enfermagem Risco de 

reações adversas a medicamentos, contudo, critérios de nível de evidência mais elevados da 

NANDA-I incluem a validação clínica, que aproxima a teoria da evidência e certifica sua 

aplicação precisa. Objetivo: Realizar a validação clínica do diagnóstico de enfermagem Risco 

de reações adversas a medicamentos. Método: Estudo de caso-controle, conduzido no Centro 

de Pesquisa Clínica de um hospital público universitário, entre maio de 2019 e julho de 2020. 

Incluíram-se 288 adultos e crianças que participaram de protocolo de pesquisa com 

medicamentos, independente da fase e via de administração, com participação finalizada no 

estudo e registro de reação adversa com confirmação de relação de causa e efeito com o(s) 

medicamento(s) em estudo ou de ausência de relação. Excluíram-se participantes com 

informações incompletas ou ausentes que comprometessem os dados. A coleta de dados foi 

realizada no prontuário eletrônico, de modo que participantes com reações adversas foram 

alocados no grupo caso e participantes sem reações no grupo controle. Elaborou-se um 

instrumento contendo variáveis sociodemográficas e clínicas, informações das reações 

adversas e 64 componentes do diagnóstico em estudo, divididos em fatores de risco, 

populações em risco e condições associadas. As associações entre os fatores predisponentes 

do diagnóstico foram realizadas pelo Teste Qui-quadrado de Pearson ou Teste Exato de 

Fisher, com valor de P bicaudal < 0,05 considerado estatisticamente significativo. Odds ratios 

foram calculados para medir o efeito da exposição entre os grupos caso e controle. Este 

projeto foi aprovado por Comitê de Ética em Pesquisa sob Certificado de Apresentação de 

Apreciação Ética 88812718.0.0000.5327. Resultados: A média de idade dos participantes foi 

de 57±15 anos, predominantes do sexo masculino e com escolaridade até o ensino 

fundamental. A comorbidade com maior prevalência foi doença oncológica (50%) e 

quimioterápicos os medicamentos mais utilizados (42%). Participantes com reações adversas 

tiveram significativamente mais chances de apresentar os fatores de risco consumo de álcool 

(p=0,001), tabagismo (p=0,005) e uso inapropriado do medicamento (p=0,013); de estarem 

nas populações em risco residir em área rural (p<0,001), história de reação adversa ou alergia 

(p=0,049), uso de múltiplos medicamentos (p=0,003); e possuírem as condições associadas 

uso de medicamentos recentemente comercializados (p<0,001), neoplasia (p<0,001), uso de 

quimioterápico (p<0,001), corticosteroide (p<0,001), analgésico e/ou opioide (p<0,001), anti-

inflamatório não esteroide (p<0,001), imunoglobulina (p<0,001), imunossupressor (p=0,004), 

antibiótico (p=0,001) e antiemético (p<0,001). Conclusões: Na amostra estudada, foram 

considerados validados três fatores de risco, três populações em risco e 10 condições 

associadas, o que auxiliará os enfermeiros na avaliação de pacientes suscetíveis. Como ponto 

forte deste estudo, destaca-se a conceptualização e identificação de fatores específicos e 

validados clinicamente, o que contribui para o avanço da ciência da enfermagem e da prática 

baseada em evidências. 

 

 

Palavras-chave: Diagnóstico de Enfermagem. Efeitos Colaterais e Reações Adversas 

Relacionados a Medicamentos. Estudo de Validação. Estudos de Casos e Controles. 

 

Título: Validação clínica do diagnóstico de enfermagem Risco de reações adversas a 

medicamentos: estudo de caso controle. 
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ABSTRACT 

 

Introduction: The causes and nature of adverse reactions to medications are complex and 

multifactorial. The nurse professional, directly involved in the safe administration of 

medications, must evaluate each patient to identify predisposing factors and diagnostic 

hypotheses, with an emphasis on results and interventions that mitigate or help avoid adverse 

reactions. The nursing diagnosis, Risk for Adverse Reactions to Medications, was recently 

developed, to describe an accurate appraisal of a patient’s risk of adverse reactions. However, 

NANDA-I's higher evidence level criteria includes a clinical validation, which approximates 

the theory of evidence and certifies its accurate application. Purpose: To conduct the clinical 

validation of the nursing diagnosis Risk for Adverse Reactions to Medications. Method: 

Case-control study, conducted at the Clinical Research Center of a public university hospital, 

between May 2019 and July 2020. Two hundred and twenty-eight adults and children who 

participated in a clinical research protocol with medications were included, regardless of the 

phase and route of medication administration. After completing participation in the clinical 

study, the registry of participants was divided into two groups: those who experienced an 

adverse reaction with confirmation of cause-and-effect relationship with the study 

medications and those with no reaction. Participants with incomplete or missing information 

that compromised the quality of the data were excluded. Data collection was performed on the 

electronic medical records, so that participants with adverse reactions were allocated to the 

case group and participants without reactions to the control group. An instrument was 

developed containing sociodemographic and clinical variables, information on adverse 

reactions and 64 components of the diagnosis under study, divided into risk factors, 

populations at risk and associated conditions. Associations between the predisposing factors 

of the nursing diagnosis were performed using the Pearson's Chi-square test or Fisher's exact 

test, with a two-tailed P value <0.05 considered statistically significant. Odds ratios were 

calculated to measure the effect of exposure between the case and control groups. This project 

was approved by the Research Ethics Committee under the Certificate of Presentation of 

Ethical Appreciation 88812718.0.0000.5327. Results: The average age of the participants 

was 57±15 years old, predominantly male and with education up to elementary school. The 

most prevalent comorbidity was cancer (50%), and chemotherapy was the most frequently 

used medication (42%). Participants with adverse reactions were significantly more likely to 

present the risk factors alcohol consumption (p=0.001), smoking (p=0.005) and inappropriate 

medication use (p=0.013); to present the at risk populations living in a rural area (p<0.001), 

history of adverse reaction or allergy (p=0.049), use of multiple medications (p=0.003); and to 

present the associated conditions use of recently marketed drugs (p<0.001), cancer (p<0.001), 

use of chemotherapy (p<0.001), corticosteroid (p<0.001), analgesic and/or opioid (p<0.001), 

non-steroidal anti-inflammatory drugs (p <0.001), immunoglobulin (p<0.001), 

immunosuppressant (p=0.004), antibiotic (p=0.001) and antiemetic (p<0.001). Conclusion: In 

the studied sample, three risk factors, three at risk populations and 10 associated conditions 

were considered validated, which will assist nurses in the assessment of vulnerable patients. 

As a strong point of this study, the conceptualization and identification of specific and 

clinically validated factors of stands out, which contributes to the advancement of nursing 

science and evidence-based practice. 

 

Keywords: Nursing Diagnosis. Drug-Related Side Effects and Adverse Reactions. Validation 

Study. Case-Control Studies. 

 

Title: Clinical validation of the nursing diagnosis Risk for adverse reactions to medications: 

case-control study. 
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RESUMEN 

 

Introducción: Las causas y la naturaleza de las reacciones adversas a medicamentos son 

complejas y multifactoriales. Los enfermeros, directamente involucrados con la 

administración segura de medicamentos, deben evaluar cada paciente, con la finalidad de 

identificar factores predisponentes e hipótesis diagnósticas, con énfasis en resultados e 

intervenciones que mitiguen o eviten reacciones adversas. Recientemente fue desarrollado el 

diagnóstico de enfermería Riesgo de reacciones adversas a medicamentos, con precisión para 

el riesgo de reacciones adversas. Adicionalmente, los criterios de mayor nivel de evidencia de 

la NANDA-I incluyen la validación clínica, que aproxima la teoría a la evidencia y certifica 

su aplicación precisa. Objetivo: Realizar la validación clínica del diagnóstico de enfermería 

Riesgo de reacciones adversas a medicamentos. Método: Estudio de casos y controles, 

realizado en el Centro de Investigación Clínica de un hospital universitario público, entre 

mayo de 2019 y julio de 2020. Se incluyeron 288 adultos y niños que participaron en un 

protocolo de investigación con medicamentos, independiente de la fase y vía de 

administración, con participación finalizada en el estudio y registro de reacción adversa con 

confirmación de la relación de causa y efecto con los medicamentos en estudio o ausencia de 

relación. Se excluyeron participantes con informaciones incompletas o faltantes que 

comprometieran los datos. La recolección de datos se realizó en la historia clínica electrónica, 

de manera que los participantes con reacciones adversas fueran asignados al grupo de casos y 

los participantes sin reacciones al grupo de control. Se desarrolló un instrumento que contenía 

variables sociodemográficas y clínicas, informaciones de las reacciones adversas y 64 

componentes del diagnóstico en estudio, divididos en factores de riesgo, poblaciones en 

riesgo y condiciones asociadas. Las asociaciones entre los factores predisponentes del 

diagnóstico fueron realizadas mediante la prueba de Chi-cuadrado de Pearson o la prueba 

exacta de Fisher, con valor de p bicaudal <0.05 considerado estadísticamente significativo. Se 

calcularon las razones de probabilidad para medir el efecto de la exposición entre los grupos 

de casos y controles. Este proyecto fue aprobado por el Comité de Ética en Investigación bajo 

el Certificado de Presentación de Apreciación Ética 88812718.0.0000.5327. Resultados: La 

edad promedio de los participantes fue de 57±15 años, predominantemente del sexo 

masculino y con escolaridad hasta la educación primaria. La comorbilidad más prevalente fue 

la enfermedad oncológica (50%) y los citostáticos o quimioterapéuticos fueron los 

medicamentos más utilizados (42%). Los participantes con reacciones adversas tuvieron 

significativamente más chances de presentar los factores de riesgo de consumo de alcohol 

(p=0,001), tabaquismo (p=0,005) y uso inapropiado de medicamentos (p=0,013); de estar en 

las poblaciones en riesgo que residen en área rural (p<0,001), historia de reacción adversa o 

alergia (p=0,049), uso de múltiples medicamentos (p=0,003); y tener las condiciones 

asociadas al uso de medicamentos recientemente comercializados (p<0,001), neoplasia 

(p<0,001), uso de quimioterapia (p<0,001), corticosteroide (p<0,001), analgésico y/u opioide 

(p<0,001), antiinflamatorio no esteroide (p<0,001), inmunoglobulina (p<0,001), 

inmunosupresor (p=0,004), antibiótico (p=0,001) y antiemético (p<0,001). Conclusiones: En 

la muestra estudiada, se consideraron validados tres factores de riesgo, tres poblaciones en 

riesgo y 10 condiciones asociadas, que ayudarán a los enfermeros en la evaluación de 

pacientes susceptibles. Como punto fuerte de este estudio se destaca la conceptualización e 

identificación de factores específicos y clínicamente validados, lo que contribuye al avance de 

la ciencia de enfermería y la práctica basada en la evidencia. 

 

Palabras clave: Diagnóstico de Enfermería. Efectos Colaterales y Reacciones Adversas 

Relacionados con Medicamentos. Estudio de Validación. Estudios de Casos y Controles. 
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Título: Validación clínica del diagnóstico de enfermería Riesgo de reacciones adversas a 

medicamentos: estudio de casos y controles.  
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1 INTRODUÇÃO 

 

 Reações adversas a medicamentos são todas as respostas nocivas, não intencionais e 

que ocorrem em doses normalmente usadas em humanos(1). As reações adversas preveem 

perigo em uma administração futura, o que justifica a sua prevenção, tratamento específico, 

alteração da dosagem ou até a suspensão(2). 

 Internacionalmente, as reações adversas a medicamentos são uma das causas mais 

crescentes de morbidade e mortalidade(3). Uma revisão indicou que, na Europa, 

aproximadamente 3,6% de todas as admissões hospitalares são causadas por reações adversas 

a medicamentos, e até 10% dos pacientes em hospitais europeus apresentam-na durante a 

internação(4). Algumas de suas consequências são impacto na qualidade de vida, na confiança 

no sistema de saúde e no tempo de internação hospitalar, somado a investigações clínicas 

desnecessárias e potencialmente prejudiciais para o paciente, além do aumento de custos(5). 

 Existem diversas maneiras de classificar as reações adversas a medicamentos. As mais 

conhecidas dividem-nas em dois tipos: Tipo A - dependente da dose e previsível, e Tipo B - 

independente da dose e imprevisível. Como complemento a essa divisão, os tipos C, D, E e F 

foram adicionados, com características relacionadas ao tempo de uso, término do uso e falha 

inesperada da terapia(2,5). No entanto, destaca-se que pode ser difícil classificar com exatidão 

o tipo de reação adversa, o que torna seu manejo um desafio para a equipe de saúde. 

 Clinicamente, o aspecto mais importante das reações adversas a medicamentos é sua 

prevenção, que tem potencial para diminuir significativamente a incidência de morbidades e 

mortalidades decorrentes de reações(6). Um estudo prospectivo conduzido com 330 pacientes 

evidenciou que 45% das reações adversas a medicamentos poderiam ter sido evitadas, e que 

monitoramento insuficiente, interação medicamentosa e dosagem inadequada foram os 

principais motivos. Nesse sentido, ao escolher um determinado regime de medicamentos, a 

segurança do paciente deve ser considerada como um aspecto muito importante(6). 

 As causas e a natureza das reações adversas a medicamentos são frequentemente 

complexas e multifatoriais. O aumento da complexidade medicamentosa, aliado à necessidade 

de tratamento concomitante de múltiplas comorbidades em uma sociedade em processo de 

envelhecimento, contribuem para que as reações adversas continuem sendo um problema de 

saúde relevante(3). Diante do contexto apresentado, os profissionais de saúde precisam estar 

cientes de que o dano é menos provável se pacientes suscetíveis forem identificados antes da 

prescrição e administração dos medicamentos(7). 
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 A avaliação individual de cada paciente, o conhecimento das classes de medicamentos 

mais comumente associadas a reações adversas, o entendimento das causas e natureza das 

reações são fatores essenciais para otimizar resultados e reduzir esses eventos(3). 

Adicionalmente, a atualização dos profissionais para reconhecer e manejar as diferentes 

reações adversas são importantes fatores que contribuem para redução de desfechos 

desfavoráveis(8).  

Diante do exposto, destaca-se a responsabilidade do enfermeiro que, na sua prática 

diária, está diretamente envolvido ou responsável pela administração segura de 

medicamentos(9). Enfermeiros têm a responsabilidade de orientar os pacientes sobre os 

medicamentos e seus possíveis efeitos(10), independente do cenário de atuação, seja na atenção 

básica, ambulatórios, ambiente hospitalar, seja em centros de pesquisa clínica. 

Com o objetivo de identificar potenciais fatores de risco e assim, direcionar 

intervenções de enfermagem mais efetivas e principalmente antecipatórias, o enfermeiro 

necessita avaliar cada paciente de forma acurada e individualizada. Durante essa avaliação, 

são coletados dados da anamnese e exame físico, desencadeando um processo de 

interpretação, tomada de decisão e identificação de diagnósticos de enfermagem(11). Nessa 

perspectiva, sistemas de linguagem padronizada de enfermagem como a NANDA 

International, Inc. (NANDA-I) fornecem evidências e nomenclatura científica para este 

julgamento clínico, tornando explícitas as situações de saúde do paciente(12). 

Na prática clínica, quando o enfermeiro está diante de um paciente que tem potencial 

para desenvolver uma reação adversa a medicamentos, a edição 2018-2020 da NANDA-I traz 

dois diagnósticos de enfermagem com maior aproximação, o Risco de reação alérgica e o 

Risco de reação adversa a meio de contraste iodado(13)
. O primeiro diagnóstico é definido 

como “suscetibilidade a uma reação ou resposta imunológica exagerada a substâncias que 

pode comprometer a saúde”. Seus fatores de risco incluem exposição a alérgeno, a alérgeno 

ambiental e a substâncias químicas tóxicas. O segundo diagnóstico define-se como 

“suscetibilidade a uma reação nociva ou não intencional, associada a uso de meio de contraste 

iodado que pode ocorrer dentro de sete dias após a injeção do meio de contraste e que pode 

comprometer a saúde”(13). 

É importante destacar que reações alérgicas medicamentosas são respostas do sistema 

imunológico, como erupções cutâneas e irritação da pele em uma pessoa sensível a 

determinado medicamento ou fórmula. Soma-se que, na prática, os pacientes podem 

apresentar outros tipos de reações, como toxicidade, interações medicamentosas e reações de 

hipersensibilidade, de maneira que a reação alérgica está incluída nos diferentes tipos de 
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reações adversas a medicamentos(14). Portanto, o diagnóstico Risco de reação alérgica não 

abrange os aspectos relacionados aos demais tipos de reação adversa. Também se observa que 

outros medicamentos podem causar reação adversa, não somente aqueles em meio de 

contraste iodado, o que torna restrito o estabelecimento do diagnóstico de enfermagem Risco 

de reação adversa ao meio de contraste iodado, uma vez que é específico a este fármaco. 

Nessa perspectiva, evidenciou-se uma lacuna no conhecimento de um diagnóstico de 

enfermagem apropriado e específico para as situações que envolvem o risco de reações 

adversas, principalmente para pacientes submetidos à administração de novos medicamentos 

em centros de pesquisa clínica. Esse contexto tornou relevante o desenvolvimento de um novo 

diagnóstico para esta condição clínica.  

Com a finalidade de preencher esta lacuna do conhecimento, contribuir com a prática 

clínica dos enfermeiros e agregar à classificação diagnóstica da NANDA-I um novo 

diagnóstico, propôs-se ao Diagnosis Development Comittee (DDC) da NANDA-I o 

desenvolvimento do diagnóstico de enfermagem Risco de reações adversas a medicamentos. 

Mediante o aceite do DDC, este diagnóstico foi construído por meio de uma análise de 

conceito, com a inclusão de todos os componentes exigidos pela NANDA-I(15). 

Sabe-se que os critérios de nível de evidência mais elevados da NANDA-I incluem o 

apoio clínico. Recomenda-se que este seja obtido por meio de estudos de validação clínica, 

pois certificam a aplicação precisa do diagnóstico na prática dos enfermeiros(12) e permitem a 

qualificação dos sistemas de linguagem padronizadas, ao aproximar o conhecimento teórico 

da evidência clínica(16). 

A partir do exposto, delineou-se este estudo com o objetivo de realizar a validação 

clínica do diagnóstico de enfermagem Risco de reações adversas a medicamentos. Este estudo 

é relevante uma vez que esta proposta de validação na prática clínica eleva o nível de 

evidência do diagnóstico proposto. Portanto, tem potencial para trazer contribuições para a 

prática clínica do enfermeiro e fornecer novos elementos científicos a respeito dos 

diagnósticos de enfermagem. 
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2 OBJETIVOS 

 

São objetivos desta pesquisa: 

 

2.1 Objetivo geral 

 

 Realizar a validação clínica do diagnóstico de enfermagem Risco de reações adversas 

a medicamentos. 

 

2.2 Objetivo específico 

 

- Estabelecer a associação entre os fatores de risco, populações em risco e condições 

associadas do diagnóstico de enfermagem Risco de reações adversas a medicamentos e a 

ocorrência de reações adversas a medicamentos, em participantes de estudos clínicos com 

medicamentos. 
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3 REFERENCIAL TEÓRICO 

 

 Este capítulo está dividido em dois grandes itens e tem como intuito embasar a 

pesquisa. Primeiramente, serão abordadas as reações adversas a medicamentos e os aspectos 

relacionados à sua classificação, impactos, reações em participantes de pesquisa clínica e 

contribuições do enfermeiro. Na sequência, será abordado o Processo de Enfermagem, com 

ênfase nos diagnósticos de enfermagem, seu desenvolvimento e validação clínica. 

 

3.1 Reações adversas a medicamentos 

 

 De acordo com a Organização Mundial da Saúde, a reação adversa a medicamentos é 

uma resposta nociva e não intencional que ocorre com doses normalmente usadas em seres 

humanos para a profilaxia, diagnóstico, tratamento de doenças ou modificação de funções 

fisiológicas(1). Qualquer substância que seja capaz de produzir um efeito terapêutico também 

pode produzir efeitos indesejáveis ou adversos, o que faz com o que o risco de tais efeitos 

varie de quase nenhum a elevado(2). 

 As reações adversas a medicamentos são causa importante de morbidade e 

mortalidade em todo o mundo, sendo o motivo de hospitalização em 10% das internações, das 

quais 67% poderiam ser prevenidas(17). Taxas de readmissões devido a problemas com 

medicamentos também tem prevalência expressiva, variando de 3% a 64% e conforme 

resultados de uma revisão sistemática publicada em 2018, podem ser evitadas em 69% dos 

casos(18).  

 As causas de reações adversas evitáveis incluem erros como omissão, dose ou horários 

incorretos, administração de um medicamento a paciente com alergia conhecida, 

monitoramento inadequado, entre outros(19). Em pacientes hospitalizados, a incidência de 

reações preveníveis é de 3,13 para cada 100 pacientes, o que pode desencadear desfechos 

graves, prolongamento do tempo de internação e aumento considerável dos custos da 

internação(19).  

Na Europa e Estados Unidos, uma revisão sistemática recente identificou que os 

custos de reações adversas evitáveis podem variar de 2,851 a 9,015 euros por hospitalização, 

com aumento do tempo de internação em uma média de seis dias(20). No Brasil, os dados não 

são diferentes. Em 2017, os medicamentos ocuparam o primeiro lugar entre um conjunto de 

17 agentes tóxicos, respondendo por aproximadamente 26% dos casos de intoxicação 

notificados(21). Um estudo que avaliou 26.554 notificações de suspeitas de reação adversa no 
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período de 2008 a 2013 constatou maior prevalência de reações graves, identificadas em 59% 

das notificações. Destas, 83% acarretaram efeitos clinicamente importantes, 9% geraram 

aumento do tempo de hospitalização e 4,7% trouxeram ameaça à vida, como óbitos, 

anomalias congênitas e choque anafilático(22). 

Na maioria das vezes, as reações adversas são leves, apresentando-se como dor 

epigástrica, tontura, tosse, entre outros, e podem ser controladas com ações simples, por 

exemplo, evitar os medicamentos ou ingerir uma dose menor, se possível. Em casos de 

infusões intravenosas, pré-medicamentos podem ser administrados para evitar a ocorrência de 

reações adversas. Da mesma forma, com o intuito de evitar essas ocorrências, a equipe de 

saúde pode fazer uso de algumas estratégias, como agendar exames de laboratório antes ou 

durante o período de uso de determinado medicamento, fornecer orientações sobre quais 

reações são esperadas e sobre a maneira correta de ingeri-los, por exemplo, com ou sem a 

ingesta de alimentos(14). 

Ressalta-se que o risco de reações adversas é inerente às terapias medicamentosas. 

Contudo, esse risco é modulado por fatores predisponentes, como dose e frequência de 

administração, sexo, gravidez, uso de múltiplos medicamentos ou presença de múltiplas 

comorbidades, uso de determinados medicamentos (p. ex.: antibióticos, anticonvulsivantes, 

anti-inflamatórios), história de reações adversas ou alérgicas. Características farmacocinéticas 

de populações especiais, como pacientes pediátricos, geriátricos, pacientes com o vírus da 

imunodeficiência humana ou com insuficiência hepática/renal, entre outros, também são 

fatores de risco para reações adversas(14,23). 

O uso de medicamentos com segurança é fundamental, e exige que enfermeiros e 

outros profissionais de saúde estejam em constante monitoramento e alertas para a 

possibilidade de reações adversas(24). Torna-se se fundamental a identificação precoce de 

pacientes suscetíveis antes da prescrição e administração com foco na redução de danos(7). 

Para que as reações adversas sejam de fato evitadas, é necessário ter conhecimento, dialogar 

com os pacientes, otimizar o uso de medicamentos e exercer vigilância na sua prevenção, 

quando possível, rápida identificação e notificação(7,24,25). 

 

3.1.1 Classificações de reações adversas a medicamentos 

 

 De modo geral, reações adversas a medicamentos podem ser classificadas em 

previsíveis (tipo A) ou imprevisíveis (tipo B). Reações do tipo A representam cerca de 80% 

de todas as reações adversas e costumam ocorrer em indivíduos saudáveis, além de possuir 
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relação com a dose e com ações farmacológicas conhecidas do medicamento(14). Esse tipo de 

reação pode ocorrer em considerável percentual de indivíduos e costuma ser identificado 

durante os estudos clínicos de pré-comercialização(26). 

 As reações adversas do tipo B são geralmente independentes da dose, não estão 

relacionadas com ações farmacológicas do medicamento e acontecem apenas em indivíduos 

suscetíveis(14). São mais difíceis de prever, pois não se apresentam nos estudos de pré-

comercialização, apenas quando o medicamento já está no mercado há algum tempo e em uso 

amplo por diferentes populações(26). Essas reações podem ser subdivididas em intolerância, 

idiossincrasia, alergia e reações pseudoalérgicas(14): 

 

✓ Intolerância: quando o indivíduo possui baixo limiar para a ação farmacológica normal 

de um medicamento; 

✓ Idiossincrasia: reação geneticamente determinada e qualitativamente anormal a um 

medicamento, relacionada a uma deficiência metabólica ou enzimática; 

✓ Alergia: reação mediada imunologicamente, caracterizada por especificidade, 

transferibilidade por anticorpos ou linfócitos e recorrência na reexposição; 

✓ Reação pseudoalérgicas: reação com as mesmas manifestações clínicas de uma reação 

alérgica (por exemplo, como resultado da liberação de histamina), mas sem 

especificidade imunológica(27). 

  

 Com o tempo, novas categorias foram adicionadas aos tipos A e B, a fim de 

complementar a classificação(2,5): 

 

✓ Tipo C: Relacionado à dose e ao tempo. Esse tipo de reação é comum e está 

relacionado ao acúmulo de dose; 

✓ Tipo D: Relacionado ao tempo. É incomum, geralmente relacionado à dose e se torna 

aparente algum tempo após o uso da droga; 

✓ Tipo E: Relacionada ao término de uso. Também é incomum e ocorre logo após a 

retirada do medicamento; 

✓ Tipo F: Falha inesperada de terapia. Comum, relacionado à dose e frequentemente 

causado por interações medicamentosas. 

 

 A classificação acima é definida com base nas propriedades do medicamento, sua 

farmacologia conhecida e dependência da dose nos seus efeitos. No entanto, alguns 
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pesquisadores identificaram a necessidade de incluir outros critérios, como as propriedades da 

reação, ou seja, o curso de tempo de seu aparecimento e sua gravidade; e as características do 

indivíduo, incluindo suas diferenças genéticas, patológicas e biológicas que explicam a 

suscetibilidade. Portanto, um novo sistema de classificação tridimensional baseado na relação 

com a dose, tempo e suscetibilidade do paciente foi proposto, conhecido como DoTS(28). 

 Esse modelo separa as reações adversas relacionadas à dose em três tipos: efeitos 

tóxicos (doses supraterapêuticas), efeitos colaterais (reações que ocorrem em doses 

terapêuticas padrão) e hipersensibilidade (reações que ocorrem com doses subterapêuticas em 

pacientes suscetíveis); e distingue reações dependentes e independentes do tempo. De acordo 

com esse modelo, as reações independentes do tempo podem ocorrer a qualquer momento, 

quando a concentração do fármaco no sítio de ação ou a resposta farmacológica mudam 

mesmo sem alteração nas doses. Já as reações dependentes do tempo subdividem-se em seis 

subtipos: rápida, primeira dose, precoce, intermediária, tardia e atrasada(28). 

 Reações adversas a medicamentos também podem ser classificadas de acordo com a 

sua severidade. Dependendo da resposta do paciente, as reações podem ser atribuídas de leves 

a graves. Reações adversas graves referem-se a qualquer reação que resulta em um dos 

seguintes desfechos: morte, risco de vida, hospitalização ou prolongamento da hospitalização 

existente, deficiência ou incapacidade persistente ou significativa, anomalia congênita ou 

defeito de nascença. Além destes, outros eventos são considerados reações adversas graves 

quando, com base no julgamento profissional apropriado, colocam o indivíduo em risco e 

podem exigir intervenção médica ou cirúrgica para prevenir algum desfecho listado nesta 

definição(29). 

As reações adversas leves, principalmente aquelas com baixa frequência de 

ocorrência, devem ser analisadas minuciosamente, e classificadas como reações adversas 

somente se houver fortes evidências de que o medicamento causou o evento. Essas evidências 

podem incluir testes de eliminação e análises das taxas de ocorrência nos estudos clínicos 

maiores(29). 

 Além da severidade, reações adversas podem ser classificadas considerando a sua 

causalidade. O algoritmo mais conhecido e utilizado para determinar a causalidade da reação 

é o algoritmo de Naranjo, composto por 10 perguntas que podem ser respondidas com “sim” 

ou “não”. Dependendo da resposta, são atribuídos pontos, somados ao final para gerar um 

escore que categoriza as reações adversas em definida, provável, possível, condicional ou 

duvidosa(30).  
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 Por fim, existe um esquema de classificação de reações adversas a medicamentos 

baseado na frequência da sua ocorrência, tendo em vista que, com base em estudos de pré-

aprovação e relatórios de pós-comercialização, a frequência de uma determinada reação pode 

ser hipotetizada. Essas frequências são geralmente definidas como: 

 

✓ Muito comuns: observadas em mais de uma a cada 10 pessoas; 

✓ Comuns: observadas em mais de uma a cada 100 pessoas; 

✓ Incomuns: observadas em menos de uma a cada 100 pessoas; 

✓ Raras: observadas em menos de uma a cada 1000 pessoas; 

✓ Muito raras: observadas em menos de uma a cada 10.000 pessoas(26). 

 

 Estes são apenas alguns métodos utilizados para a classificação de reações adversas a 

medicamentos. Destaca-se que nem sempre será possível classificá-las perfeitamente em 

alguma dessas categorias, no entanto, seus mecanismos continuam sendo estudados, a fim de 

melhor conhecê-los e contribuir para a revisão, atualização e qualificação da classificação das 

reações adversas(2). 

  

3.1.2 Identificação, manejo e notificações de reações adversas a medicamentos 

 

 De modo geral, algumas manifestações clínicas de reações adversas a medicamentos 

são características e mais comuns, o que facilita sua identificação e diagnóstico, ainda mais se 

um medicamento diferente tiver sido iniciado recentemente. Por outro lado, reações tardias 

que se manifestam meses ou anos após a exposição ao agente causador são especialmente 

difíceis de diagnosticar(7). 

 Um aspecto importante a ser considerado no diagnóstico de uma reação adversa a 

medicamento é que nem sempre os pacientes associam seus sintomas aos medicamentos, 

portanto, as reações adversas aos medicamentos podem não ser diagnosticadas, a menos que o 

profissional faça perguntas específicas. Tendo em vista que as reações podem se manifestar 

por sintomas comuns a outras comorbidades ou se apresentar de maneira atípica, conhecer a 

história medicamentosa do paciente é fundamental para conseguir estabelecê-las(7), 

verificando a dose do medicamento, o curso de tempo de seu aparecimento e sua gravidade e 

a susceptibilidade do indivíduo(28). A identificação de pacientes suscetíveis é relevante, 

considerando que a idade do paciente, sexo, gravidez, tratamentos simultâneos, doenças pré-
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existentes, polifarmácia e questões genéticas aumentam o risco de um paciente desenvolver 

reações adversas(7,24).  

 Em relação ao manejo das reações adversas a medicamentos, manifestações clínicas 

menos graves podem ser gerenciadas diminuindo a dose ou interrompendo o uso do 

medicamento e fornecendo terapia de suporte, na maioria das vezes(5). No entanto, diante de 

uma reação adversa grave ao medicamento, o primeiro passo é interromper a exposição ao 

medicamento causador, sendo que em alguns casos, tratamentos de emergência são 

necessários(7). A notificação e documentação precisa de reação adversa a medicamentos, 

incluindo sua classificação correta, é um componente integral da farmacovigilância e 

segurança do paciente, com importantes implicações para o uso futuro ou impedimento do uso 

de determinado medicamento(31). 

 A fim de promover a segurança no uso de medicamentos, a notificação espontânea de 

reações adversas tem sido cada vez mais apoiada e estudada(31,32). Nessa perspectiva, revisão 

sistemática evidenciou que as barreiras para a comunicação de reações adversas por parte dos 

pacientes são conhecimento insuficiente, dúvidas sobre quem deve fazer a notificação e para 

quem, dificuldades com os procedimentos e formulários, resolução da reação adversa, 

ausência de feedback sobre notificações prévias, despesas de envio e experiências negativas 

anteriores. Por outro lado, as motivações para o relato de reações adversas incluíram: evitar 

que reações semelhantes ocorram em outras pessoas, melhorar a segurança dos 

medicamentos, a gravidade da reação adversa, desejo de feedback pessoal, aumentar a 

conscientização sobre reações específicas, qualificar as práticas dos profissionais de saúde, 

responder aos profissionais que não relatam reações e solicitação do relato por 

profissionais(33). 

 Questionar os pacientes sobre sua experiência de uso de medicamentos e ouvir suas 

preocupações é importante para revelar os danos percebidos e reais, a fim de garantir 

intervenções apropriadas(24). Deste modo, conduzir estratégias baseadas nas barreiras e 

motivações para as notificações têm o potencial de melhorar o conhecimento dos pacientes e a 

notificação espontânea de reações adversas(33). Adicionalmente, tanto os relatos de pacientes 

quanto os relatos de profissionais de saúde devem ser incentivados, com o objetivo de auxiliar 

os pacientes a obter o máximo benefício dos medicamentos e reduzir os danos associados(24). 

 Embora se perceba um aumento na notificação de reações adversas nos últimos anos, 

o número de notificações realizadas por enfermeiros ainda é baixo se comparado com outras 

categorias, como farmacêuticos(32). Adicionalmente, resultados de um estudo publicado em 

2019 demonstraram que o entendimento de profissionais da saúde quanto à classificação de 
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reações adversas, seu tipo, gravidade e nível de contraindicação de futura exposição ao 

medicamento ainda está abaixo do ideal(31). Isto evidencia a necessidade de encorajar e 

investir em intervenções educacionais junto a esses profissionais(32). 

 

3.1.3 Reações adversas a medicamentos em participantes de pesquisa clínica 

 

A aprovação de medicamentos é um processo que envolve riscos. Inicialmente, é um 

risco para os indivíduos que participam dos testes, e uma vez que o medicamento é aprovado 

e autorizado para comercialização, passa a ser prescrito e consumido por milhões de pessoas. 

Isto tem chamado a atenção para a importância da avaliação criteriosa de novas moléculas, 

por questões éticas, a fim de minimizar os riscos e verificar sua eficácia e segurança(34). 

 Nos ensaios clínicos, os participantes são normalmente alocados aleatoriamente em 

um grupo de tratamento (intervenção) e um grupo de placebo (controle). Embora esses 

estudos sejam considerados padrão ouro para detectar e rotular reações adversas, não são 

suficientes para detectar reações raras, mas importantes, que geralmente são identificas e 

reconhecidas quando o medicamento é usado na prática clínica, fora dos critérios de inclusão 

e exclusão específicos do estudo(7,35). 

 Há muitos efeitos colaterais potenciais não descobertos nos estudos, devido a 

limitações em termos de número de participantes e tempo de acompanhamento(36). Algumas 

reações têm prevalência maior em subpopulações específicas que não participam dos ensaios 

clínicos, assim como indivíduos mais gravemente doentes, com múltiplas comorbidades e em 

uso de múltiplos medicamentos costumam ser excluídos dos ensaios(24,37). Além disso, nem 

sempre as interações medicamentosas são contempladas nas fases iniciais(35), e dependendo da 

sua gravidade, ações regulatórias como a colocação de advertências nos rótulos dos 

medicamentos ou sua retirada do mercado podem ser necessárias(38). 

No decorrer dos estudos clínicos, a segurança de medicamentos é constantemente 

avaliada, e durante o acompanhamento do participante, é obrigatório questioná-lo quanto a 

possíveis eventos adversos(39). No entanto, uma revisão com 134 artigos publicados de 2000 a 

2015 evidenciou que 7% dos estudos não relataram quaisquer detalhes clínicos de eventos 

adversos, o que demonstra que ainda não é uma prática universal(40).  

Especialmente após o lançamento do medicamento no mercado, é primordial que as 

autoridades regulatórias e laboratórios farmacêuticos continuem coletando e analisando dados 

relevantes para a eficácia clínica e segurança do paciente, no intuito de determinar os tipos e a 

incidência de reações adversas(24,38). Embora as reações comuns sejam detectadas nos ensaios 
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clínicos pré-comercialização ou em vigilância pós-comercialização, a maioria é revelada 

depois que os medicamentos já estão no mercado, fase que abrange uma população maior e 

um acompanhamento prolongado(41). 

 Neste cenário real pós-comercialização, estudo realizado com pessoas em uso de 

antirretrovirais buscou identificar os motivos para mudanças nos regimes medicamentosos. 

Constatou-se que 24% das alterações ocorreram devido a reações adversas, sendo que apenas 

8,5% haviam sido notificadas, o que confirmou a subnotificação das reações adversas, embora 

esta seja a única maneira de obter dados de segurança de medicamentos do mundo real e 

aumentar o conhecimento sobre os medicamentos comercializados(42). 

A retirada pós-comercialização de medicamentos devido a reações adversas a 

medicamentos pode ser desencadeada por evidências obtidas de várias fontes, como relatos 

anedóticos, estudos observacionais, ensaios clínicos, ou revisões sistemáticas. Dentre os 462 

medicamentos retirados devido a reações adversas a medicamentos entre 1953 e 2013, a 

hepatotoxicidade e as reações imunomediadas foram responsáveis por mais de 30% das 

retiradas, e a morte foi atribuída como um dos motivos da retirada em 25% dos casos(43). 

A retirada do mercado por causa de mortes é às vezes controversa, especialmente 

quando uma conexão causal entre o uso de drogas e as mortes não está claramente 

estabelecida. O que se percebe é que muitas retiradas ocorrem mais de um ou dois anos depois 

que os relatos de mortes começam a aparecer, o que demonstra a importância de acelerar as 

investigações quando as mortes são relatadas como suspeitas de reações adversas a 

medicamentos, a fim de considerar a suspensão precoce. O aumento da transparência na 

publicação dos dados dos ensaios clínicos também poderia reduzir os atrasos na retirada de 

medicamentos perigosos após relatos de mortes(44).  

 As informações relacionadas ao perfil de segurança de um medicamento podem mudar 

ao longo do tempo, conforme seu uso é expandido em termos de características do paciente e 

número de pacientes expostos. Assim, novas informações são continuamente geradas à 

medida que um medicamento é comercializado, o que pode impactar seus benefícios e perfis 

de risco. Portanto, a avaliação detalhada das informações oriundas do monitoramento e 

vigilância é imprescindível para todos os produtos, com o objetivo de garantir seu uso 

seguro(45). 
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3.1.4 Contribuições do enfermeiro frente a reações adversas a medicamentos 

 

 Intervenções eficazes para monitorar reações adversas requerem a colaboração de 

todos os profissionais de saúde, em especial os enfermeiros, tendo em vista o seu 

conhecimento no que diz respeito ao cuidado do paciente, seu bem-estar e principalmente 

sobre administração de medicamentos. Essas informações importantes podem contribuir para 

a rápida detecção e notificação de reações adversas, o que por sua vez evitaria que as 

complicações aumentem ou persistam, prejudicando a qualidade de vida do paciente(25). 

 Esses efeitos negativos, suas consequências na saúde dos pacientes e a carga que as 

reações adversas colocam nos sistemas de saúde exigem políticas e estratégias eficazes para 

gerenciar esse problema desafiador. Acredita-se que muitas reações adversas seriam evitadas 

simplesmente com a qualificação do monitoramento medicamentoso. Adicionalmente, para o 

gerenciamento ideal de reações adversas, faz-se necessário que os enfermeiros aceitem a sua 

responsabilidade profissional na identificação e descrição das reações adversas, levando-as ao 

conhecimento de outros profissionais de saúde(25). 

 O enfermeiro tem papel fundamental no processo medicamentoso, pois é um 

profissional que participa efetivamente do cuidado, com competência para promover a 

qualidade e segurança da assistência. Entretanto, estudo que analisou as necessidades 

educacionais de enfermeiros de um hospital brasileiro apontou déficit de conhecimento em 

questões essenciais para a administração de medicamentos, o que evidencia a necessidade de 

capacitação contínua nessa temática, incluindo reações adversas. A busca de conhecimento 

científico, direcionado para a administração de medicamentos, potencializa o uso de 

princípios fundamentados cientificamente, que consequentemente possibilitam a ocorrência 

de um processo medicamentoso seguro(46). 

 Nessa perspectiva, estudo que avaliou o impacto de uma intervenção educativa 

direcionada para a vigilância farmacêutica com envolvimento da equipe multiprofissional 

revelou aumento importante na prevalência de relatos de erros de medicação, principalmente 

pela equipe de enfermagem. Essa intervenção envolveu quatro atividades: uma palestra 

interativa, uma aula prática, aplicação de questionário antes e após a intervenção e um 

material educativo. Destaca-se que o aumento das notificações coincidiu com a implantação 

de políticas de segurança do paciente e implantação de uma equipe de gerenciamento de risco 

hospitalar, o que demonstra que estratégias de políticas de gestão de risco e intervenções 

educacionais estão intimamente ligadas aos esforços para acompanhar a segurança de 

medicamentos e a eficácia do tratamento(47). 
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 Assegurar a segurança contínua dos pacientes e profissionais é uma responsabilidade 

cada vez maior dentro das instituições. Neste sentido, outra estratégia que pode colaborar para 

o cuidado seguro e baseado nas melhores práticas é a utilização de instrumentos validados. 

Recentemente, um grupo de enfermeiros desenvolveu e validou um checklist para 

administração de medicamentos, incluindo etapas como a admissão do paciente e registro do 

procedimento realizado. Esse checklist foi construído para o contexto de pesquisa clínica, 

cenário que precisa de atenção especial por parte da enfermagem, pois envolve diretamente 

infusões de medicamentos em teste. A complexidade dos protocolos de pesquisa clínica 

cresce constantemente, o que contribui para aumentar o risco e as chances de erros durante o 

processo de preparo e administração dos medicamentos. Instrumentos como esse checklist 

podem guiar a adoção de comportamentos dirigidos à prevenção de reações adversas e 

administração segura de medicamentos, tanto no cenário de pesquisa clínica quanto em outras 

realidades(48). 

 Destaca-se que, para atender às competências de vigilância farmacêutica na prática 

clínica, é necessária uma mudança cultural nas instituições de saúde nas quais essa prática 

ainda não é comum. O número de medicamentos comercializados está aumentando, assim 

como o número de pacientes com acesso a esses tratamentos, em todo o mundo. Portanto, 

visando a segurança e o uso seguro de medicamentos, é fundamental que os profissionais de 

saúde desenvolvam competências de farmacovigilância desde a graduação nas universidades, 

com a inclusão de aspectos relacionados à segurança medicamentosa nas disciplinas dos 

cursos existentes, para todas as áreas da saúde(49). 

  

3.2 Processo de Enfermagem 

 

Na prática clínica, o enfermeiro utiliza o Processo de Enfermagem como guia para o 

raciocínio clínico e a identificação das necessidades de cuidado, o que proporciona 

organização e sistematização do cuidado ao paciente. O Processo de Enfermagem pode ser 

definido como a ferramenta intelectual de trabalho do enfermeiro, que norteia a tomada de 

decisão em relação aos diagnósticos, resultados e intervenções de enfermagem. Também pode 

ser compreendido como uma metodologia científica, que facilita e qualifica a assistência para 

o indivíduo, família ou coletivo(50). É composto por cinco etapas, inter-relacionadas e 

dependentes(51): 
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1º. Coleta de dados: obtenção de dados subjetivos e objetivos dos pacientes, realizada por 

meio da entrevista e exame físico; 

2º. Diagnóstico de enfermagem: esta etapa acontece em duas fases. A primeira fase 

envolve o raciocínio diagnóstico, isto é, união do conhecimento científico, experiência 

clínica e intuição. Na segunda fase, ocorre a denominação do diagnóstico escolhido, 

incluindo seu título, definição e demais atributos identificados no paciente; 

3º. Planejamento: registro das metas a serem alcançadas para os diagnósticos de 

enfermagem identificados previamente, determinação dos resultados esperados e 

escolha das intervenções de enfermagem direcionada para a redução ou eliminação 

dos fatores que contribuíram para o diagnóstico de enfermagem; 

4º. Implementação: execução do plano de cuidados e atividades prescritas na etapa 

anterior; 

5º. Avaliação: verificação das mudanças ocorridas após a implementação, a fim de definir 

se o objetivo foi alcançado ou se adaptações no plano de cuidados são necessárias. 

 

O Processo de Enfermagem explicita o desencadeamento do raciocínio clínico 

desenvolvido durante a assistência, além de ordenar e assegurar a continuidade dos registros 

da equipe de enfermagem, a avaliação da sua eficácia e modificação de acordo com a 

evolução do paciente(52). Embora seja uma ferramenta exclusiva do enfermeiro, os demais 

membros da equipe de enfermagem estão envolvidos, tendo em vista que a implementação e a 

avaliação do cuidado prestado é realizada continuamente por todos(53). 

Nesta perspectiva, a documentação acurada do Processo de Enfermagem é crucial, e 

tem potencial para gerar fluxo de informações para pesquisas, planejamento e gerenciamento 

de saúde, evidenciando a relação entre a documentação de enfermagem e os resultados de 

saúde(54). Documentar o Processo de Enfermagem de forma criteriosa contribui para a 

estruturação da informação e comunicação entre a equipe multidisciplinar, além de qualificar 

o plano de cuidados(55). 

Na prática, porém, nem todas as etapas do Processo de Enfermagem são 

implementadas e documentadas de forma sistemática em diferentes países. Estudo com 200 

enfermeiros identificou nível de implantação do Processo de Enfermagem em torno de 35%. 

O nível de escolaridade, conhecimento e habilidades dos enfermeiros, ambiente de trabalho, 

escassez de materiais e alta carga de pacientes tiveram associação estatisticamente 

significativa com a implementação do Processo de Enfermagem(56). A forma como o Processo 

de Enfermagem é ensinado durante a graduação em enfermagem também influencia a sua 
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capacidade em utilizá-lo na prática(57). Portanto, esses fatores devem ser reconhecidos por 

gestores e equipe assistencial, de modo a permitir tempo e dedicação suficientes para a 

realização do Processo de Enfermagem, aumentando o conhecimento e consciência para essa 

importante parte do cuidado(53). Esses pontos também ressaltam a necessidade de reivindicar o 

Processo de Enfermagem como método de raciocínio clínico da enfermagem(58), além de 

evidenciar a urgência em trabalhar este tema desde a formação, fornecendo atualização 

constante aos profissionais(57).  

Nesse contexto, fazer uso de tecnologia pode favorecer e facilitar o trabalho do 

enfermeiro, pois possibilita rapidez, segurança e resolutividade para conduzir a avaliação, o 

registro e a consulta de informações, juntamente com o conhecimento prévio do profissional. 

Com isso, otimiza-se a disponibilidade dos enfermeiros para as demais atividades 

assistenciais e gerenciais, considerando que essa equipe está presente nas instituições durante 

todas as horas do dia(50). 

Adicionalmente à tecnologia, sistemas de classificação de enfermagem têm sido 

utilizados como ferramentas de apoio e qualificação do Processo de Enfermagem. Dentre 

essas, a NANDA-I descreve os diagnósticos de enfermagem(13), sendo recomendada a sua 

utilização na segunda etapa do Processo de Enfermagem(51); a Nursing Outcomes 

Classification (NOC), que apresenta resultados padronizados para orientar a avaliação de 

enfermagem(59), a ser utilizada na terceira e quinta etapas; e a Nursing Interventions 

Classification (NIC), que apresenta intervenções de enfermagem a serem usadas na terceira e 

quarta etapas do Processo de Enfermagem(60). A NANDA-I, foco do presente estudo, será 

explicada com mais detalhes na próxima sessão. 

 

3.2.1 Diagnósticos de enfermagem 

 

 Define-se diagnóstico de enfermagem como o julgamento clínico do enfermeiro frente 

às respostas reais ou potenciais, demonstradas por indivíduos, famílias e comunidades a 

problemas de saúde ou processos de vida(51). Na segunda etapa do Processo de Enfermagem, 

como interpretação científica dos dados coletados pelo enfermeiro, o diagnóstico de 

enfermagem torna-se imprescindível para o planejamento de uma assistência de enfermagem 

eficiente e adequada às reais necessidades dos pacientes(61). Deste modo, provê a base para a 

escolha de resultados e intervenções dirigidas a alcançar os objetivos propostos(51). 

 Para determinar um diagnóstico de enfermagem, os enfermeiros fazem uso do seu 

raciocínio clínico e julgamento, por meio de um processo diagnóstico, que consiste em uma 
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maneira de determinar problemas de saúde e avaliar as suas causas. Para tanto, o enfermeiro 

inicialmente identifica os indicadores clínicos manifestados no paciente, e posteriormente os 

interpreta e agrupa, a fim de pensar sobre hipóteses diagnósticas. Esse processo diagnóstico 

compreende então a coleta de informações, sua interpretação, agrupamento e denominação, 

sendo este último o diagnóstico de enfermagem(51). 

Diversos sistemas classificam diagnósticos de enfermagem, dentre estes, a NANDA-I 

é a mais conhecida, estudada e utilizada(62). Sua missão é favorecer o desenvolvimento, 

aprimoramento, disseminação e utilização de terminologia padronizada para os diagnósticos 

de enfermagem(13). A edição 2018-2020 foi traduzida para quase 20 idiomas, o que por si só já 

evidencia o alcance dessa classificação. Esta mesma edição dispõe de 244 diagnósticos de 

enfermagem, que representam o “julgamento clínico das respostas do indivíduo, da família ou 

da comunidade a problemas de saúde/processos vitais reais ou potenciais”. Esses diagnósticos 

distribuem-se em 13 domínios, ou em outras palavras, áreas de interesse; e 47 classes, que são 

agrupamentos com atributos comuns(13). 

A edição da NANDA-I 2021-2023 foi publicada recentemente, em fevereiro de 2021, 

portanto ainda não foi traduzida para a língua portuguesa. Nessa edição, mantiveram-se os 13 

domínios e as 47 classes, com o total de 267 diagnósticos de enfermagem, 46 novos e 67 

revisados. A edição também trouxe alterações nos títulos de 17 diagnósticos de enfermagem, 

a fim de assegurar que estão consistentes com a literatura atual e refletem uma resposta 

humana, além de refinamentos em fatores de risco e padronização dos componentes(63). 

Os diagnósticos de enfermagem da NANDA-I podem ser voltados a um problema, a 

um estado de promoção da saúde, a um risco potencial ou a uma síndrome, conforme 

definição abaixo(13). 

 

✓ Com foco no problema: julgamento clínico relativo a uma resposta humana 

indesejável a uma condição de saúde/processo da vida do indivíduo, família, grupo ou 

comunidade; 

✓ Diagnóstico de risco: julgamento clínico a respeito da suscetibilidade de um indivíduo, 

família, grupo ou comunidade para o desenvolvimento de uma resposta humana 

indesejável a uma condição de saúde/processo da vida; 

✓ Promoção da saúde: julgamento clínico relacionado à motivação, ao desejo de 

aumentar o bem-estar e alcançar o potencial humano de saúde; 
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✓ Síndrome: julgamento clínico relativo a um determinado agrupamento de diagnósticos 

de enfermagem que ocorrem juntos, que será melhor tratado com intervenções 

similares. 

 

 Todos os diagnósticos de enfermagem da NANDA-I devem possuir título e definição 

clara. Além destes, dependendo do tipo de diagnóstico, seus componentes podem incluir 

características definidoras, que são as manifestações do diagnóstico, como sinais e sintomas; 

fatores relacionados, isto é, etiologia ou fatores contribuintes; ou fatores de risco, influências 

que aumentam a sua suscetibilidade a determinado evento. De modo geral, diagnósticos de 

enfermagem com foco no problema possuem características definidoras e fatores 

relacionados; e somente diagnósticos de enfermagem de risco possuem fatores de risco(13). 

 Na edição 2018-2020 da NANDA-I, dois novos componentes foram inseridos em 

alguns diagnósticos: populações em risco e condições associadas. Populações em risco são 

grupos de pessoas com características que os tornam suscetíveis a determinada resposta 

humana, por exemplo, características demográficas, história de saúde/familiar, estágios de 

crescimento/desenvolvimento ou exposição a determinados eventos/experiências. Condições 

associadas são diagnósticos médicos, lesões, procedimentos, dispositivos médicos ou agentes 

farmacêuticos que também aumentam a susceptibilidade à ocorrência do diagnóstico de 

enfermagem(13). 

 Destaca-se que a NANDA-I está em constante refinamento, e tem encorajado 

firmemente o desenvolvimento e submissão de novos diagnósticos de enfermagem. No 

entanto, existem critérios de nível de evidência e requisitos mínimos para incluir e publicar 

um novo diagnóstico na classificação, e todos os materiais recebidos passam por um processo 

de análise criterioso e sistemático(13). 

 Todos os diagnósticos de enfermagem devem ser submetidos para a NANDA-I com 

pelo menos o seu título e definição, para que possam ter o seu desenvolvimento aprovado. 

Para serem analisados e aceitos para publicação e inclusão na NANDA-I, além desses 

componentes, devem ser incluídas as características definidoras ou fatores de risco, fatores 

relacionados (se apropriado), populações em risco e condições associadas, se houver, além de 

uma lista bibliográfica consistente. Adicionalmente à proposta de desenvolvimento do 

diagnóstico, é necessário que sejam sugeridos resultados e intervenções de enfermagem, 

preferencialmente com base em sistemas de classificação como a NOC e a NIC, considerados 

complementares à classificação diagnóstica da NANDA-I(13). 
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3.2.1.1 Desenvolvimento e validação de diagnósticos de enfermagem 

 

 A classificação de diagnósticos de enfermagem de NANDA-I passa por um processo 

contínuo de revisão e melhoria, para ser adaptada à prática diária de enfermeiros em todo o 

mundo e assim aumentar seu nível de evidência científica. Para que isso seja possível, é 

necessário que os diagnósticos demonstrem sua adaptação à prática, isto é, sejam validados 

em diferentes contextos, situações ou modelos teóricos determinados por meio de 

pesquisas(64). 

Percebe-se o aumento constante das publicações sobre estudos de validação dos 

componentes diagnósticos e análises de conceito(65). Até a edição 2018-2020, período em que 

o presente projeto foi concebido e desenvolvido, as etapas de desenvolvimento de um 

diagnóstico de enfermagem incluíam a análise de conceito, validação de conteúdo e validação 

clínica. Diferentes métodos podem ser utilizados para a condução de todas essas etapas, desde 

métodos mais tradicionais até métodos mais recentes e alternativos(66). 

 Para a primeira etapa da construção de um diagnóstico de enfermagem ou para o seu 

refinamento, o método de Walker e Avant é um dos mais utilizados, e foi o método escolhido 

para o desenvolvimento do diagnóstico de enfermagem em estudo, Risco de reações adversas 

a medicamentos(15). Esse método permite que pesquisadores examinem elementos básicos de 

um conceito, descrevendo-os e determinando seus usos, o que favorece o trabalho taxonômico 

e fundamenta a linguagem de enfermagem com uma forte base de evidências(67). A análise de 

conceito possibilita que a melhor definição conceitual seja identificada, com o apoio e suporte 

das manifestações clínicas que o paciente pode apresentar(68). 

 Uma vez que o diagnóstico de enfermagem foi desenvolvido e escrito com todos os 

seus componentes, os pesquisadores podem optar por realizar a sua validação de conteúdo 

com profissionais considerados experts. Entretanto, essa é uma etapa que ainda apresenta 

barreiras. Estudo que validou o conteúdo de diagnósticos de enfermagem relacionados a 

déficits de autocuidado em pacientes com acidentes vasculares cerebrais levantou a 

necessidade de estabelecer consenso sobre o tempo de experiência ideal dos profissionais. 

Nesse estudo, foram incluídos 32 enfermeiros com no mínimo um ano de experiência, o que 

resultou em limitações na coleta de dados e processo de validação, devido ao tempo curto de 

atuação. Além disso, também foi levantada a importância de conduzir a validação clínica, a 

fim de confirmar a legitimidade dos resultados(69). Deste modo, realizar somente essa etapa 

pode não ser suficiente para considerar um diagnóstico de enfermagem validado. 
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Os níveis de evidência mais altos dos diagnósticos de enfermagem da NANDA-I, até a 

edição 2018-2020, incluem o apoio clínico, obtido por meio de estudos de validação(13). A 

nova edição de 2021-2023 trouxe diversas modificações nos níveis de evidência, todavia, os 

diagnósticos de enfermagem incluídos pela primeira vez ou mesmo os que já faziam parte da 

classificação, ainda foram classificados considerando os mesmos níveis da edição anterior. 

Destaca-se que o Comitê de Desenvolvimento de Diagnósticos da NANDA-I está fazendo as 

revisões e conversões de todos os diagnósticos para os novos critérios, que estarão disponíveis 

na próxima edição de 2024-2026, e todos os pesquisadores devem se adequar para as 

próximas submissões(63). 

Os estudos de validação são considerados os mais robustos, tendo em vista que as 

características de um diagnóstico de enfermagem só devem ser consideradas válidas quando 

realmente ocorrem e são identificadas em situações clínicas(16). Adicionalmente, os estudos de 

validação clínica permitem que os diagnósticos de enfermagem sejam refinados após a 

identificação da acurácia diagnóstica de cada indicador, a fim de expandir as evidências que 

fornecem a sua sustentação(70). 

Para a NANDA-I, o nível um corresponde apenas a propostas de diagnósticos de 

enfermagem a serem desenvolvidos, o nível dois abrange diagnósticos passíveis de aprovação 

e publicação, os quais devem ser submetidos com todos os componentes, estejam estes 

baseados na literatura, análise de conceito ou consenso de especialistas. Já o nível três requer 

que a análise de conceito e algum estudo de validação clínica tenham sido realizados, sendo 

que as evidências mais robustas são aquelas oriundas de estudos com amostras aleatórias de 

tamanho suficiente para permitir a generalização dos resultados para a população como um 

todo(13).   

Nesta perspectiva, estudos conduzidos em diversos locais do mundo têm realizado a 

validação clínica de diagnósticos de enfermagem em múltiplos cenários. Como exemplos, 

podem ser citados estudos transversais realizados para validar as características definidoras 

dos diagnósticos de enfermagem Sofrimento espiritual(16) e Disfunção sexual(71). Outro 

estudo, realizado para validar as características definidoras e fatores relacionados do 

diagnóstico de enfermagem Estilo de vida sedentário, identificou diferenças estatísticas na 

maioria dos indicadores clínicos e etiológicos, entretanto, destacou as limitações desse tipo de 

estudo, que pode não ser o melhor método para identificar fatores causais(72). 

Por isso, delineamentos mais robustos têm sido preferidos para a condução das 

validações clínicas. Como exemplo podem ser citados os estudos de caso-controle, indicados 

principalmente para validar diagnósticos de enfermagem de risco, por analisar 
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retrospectivamente a exposição a fatores predisponentes, que para a NANDA-I são 

representados pelos fatores de risco, condições associadas e populações em risco(73). 
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4 MÉTODO 

 

 Nesta seção serão apresentadas todas as etapas relativas aos métodos necessários para 

a realização deste estudo. 

 

4.1 Tipo de estudo 

 

 Trata-se de um estudo de validação clínica do diagnóstico de enfermagem Risco de 

reações adversas a medicamentos, do tipo clínico-causal, baseado no método epidemiológico 

de caso-controle. Nos estudos caso-controle selecionam-se duas amostras de pacientes, uma 

com o desfecho (caso) e outra sem o desfecho (controle), a fim de buscar retrospectivamente 

diferenças nas variáveis preditoras das duas amostras e verificar quais podem estar associadas 

com o desfecho(74,75). 

 

4.2 Período do estudo e local de realização  

 

 A validação clínica ocorreu no Centro de Pesquisa Clínica do Hospital de Clínicas de 

Porto Alegre (HCPA), no período de maio de 2019 a julho de 2020. O Centro de Pesquisa 

Clínica recebe pessoas de diversos locais do Brasil e é referência no desenvolvimento de 

estudos clínicos, desde o primeiro teste de um medicamento até a sua disponibilização para 

comercialização. Esses medicamentos podem ser administrados via intravenosa, subcutânea, 

intramuscular, intranasal e oral, de múltiplas especialidades clínicas, como oncologia, 

hematologia, reumatologia, entre outros.  

De maneira geral, os estudos são divulgados para a população, isto é, os pacientes 

podem se candidatar para participação. Em algumas áreas, a possibilidade de participação 

inicia mediante a indicação clínica do médico assistente. Em ambos os casos, os potenciais 

participantes passam por uma rigorosa avaliação pela equipe do estudo para avaliação dos 

critérios de elegibilidade no protocolo. 

 É importante destacar que a enfermagem possui atuação relevante no Centro de 

Pesquisa Clínica. Atualmente, esta equipe é composta de três enfermeiros e dois técnicos de 

enfermagem. O enfermeiro participa diretamente de diversos protocolos de pesquisa, e é 

responsável pela infusão medicamentosa, pelo monitoramento durante a infusão e pela 

assistência direta ao participante, principalmente na ocorrência de reações adversas. Os 

enfermeiros também atuam em parceria com o Comitê de Ética em Pesquisa do Hospital de 
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Clínicas de Porto Alegre na avaliação da logística de estudos que são desenvolvidos neste 

local.  

  Os participantes permanecem no Centro de Pesquisa Clínica por cerca de 30 minutos 

até oito horas, em média de uma a três visitas semanais por um período aproximado de quatro 

meses a cinco anos para os protocolos que requerem infusão de medicamentos. Para 

participantes que recebem os medicamentos para serem administrados por via oral, o 

acompanhamento é realizado por meio de consultas com a equipe médica, que em caso de 

reações adversas, registram em prontuário eletrônico o evento. Adicionalmente, todas as 

reações adversas e demais eventos que ocorrem com o paciente são monitorados por uma 

equipe específica, que faz as notificações e encaminhamentos necessários. 

   

4.3 População e amostra 

 

 A população do estudo incluiu participantes dos estudos clínicos com medicamentos 

no local do estudo. Foram incluídos adultos e crianças que participaram de protocolo de 

pesquisa com medicamentos; de todas as fases; independente da via de administração; que 

finalizaram a participação no estudo; que possuíam registro de reação adversa com a 

confirmação de relação de causa e efeito com o(s) medicamento(s) em estudo, ou de ausência 

de relação entre a reação e o(s) medicamento(s) ou confirmação da ausência de reação. Foram 

excluídos os participantes com informações faltantes nos registros que comprometessem a 

coleta e análise de dados. 

 

4.3.1 Cálculo da amostra 

 

 O cálculo da estimativa do tamanho de amostra foi realizado com base em uma 

parcela de 100 pacientes da própria população em estudo e prevalência dos fatores 

predisponentes. Considerou-se nível de confiança de 95%, poder de 80% e uma relação de um 

caso para um controle. Utilizou-se prevalência de 50% de expostos a um fator de risco e odds 

ratio de 2,0 com necessidade de uma amostra de 288 participantes, 144 no grupo controle e 

144 no grupo caso. 
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4.4 Variáveis em estudo 

 

 Com o objetivo de caracterizar a amostra o instrumento foi dividido em duas partes. 

Na primeira, foram incluídas as variáveis sociodemográficas e clínicas: gênero, idade, 

escolaridade e comorbidades. Para as comorbidades, foi utilizado um método validado, o 

índice de Charlson(76), desenvolvido por uma enfermeira e amplamente utilizado para avaliar e 

classificar comorbidades que podem alterar o risco de mortalidade. Esse índice é composto 

por 19 variáveis, com diferentes pontuações (1, 2, 3 ou 6), de maneira que o escore final é 

resultado da soma de todas. 

 Quanto ao estudo clínico em que o participante estava alocado, foram coletadas as 

seguintes informações: comorbidade em tratamento, especialidade, tempo de participação, via 

de administração do(s) medicamento(s), fase do estudo, número de medicamentos em uso no 

estudo e classe, sendo esta última variável consultada na plataforma online Medscape Drugs 

& Diseases. Em relação às reações adversas a medicamentos, buscou-se identificar quais as 

reações apresentadas pelos participantes, quanto tempo após o início de administração do 

medicamento a reação ocorreu e qual a conduta tomada pela equipe de saúde. 

 A segunda parte do instrumento foi composta pelas informações do diagnóstico de 

enfermagem Risco de reações adversas a medicamentos. É importante destacar que esse 

diagnóstico de enfermagem foi previamente desenvolvido pelo mesmo grupo de 

pesquisadores do presente estudo e está publicado em periódico internacional(15). O 

diagnóstico incluiu, por meio de uma análise de conceito, os seguintes componentes: título, 

que reflete o seu enunciado e foco; definição, descrição clara e precisa do diagnóstico; fatores 

de risco, populações em risco, condições associadas, que são fatores determinantes que 

aumentam o seu risco e susceptibilidade; e sugestão de três resultados de enfermagem da 

NOC e três intervenções de enfermagem da NIC(13). 

 Todos os componentes propostos para o diagnóstico Risco de reações adversas a 

medicamentos fazem parte da prática do enfermeiro, sendo pontos avaliados diariamente 

durante o exame clínico. No presente estudo, foram validados os seguintes componentes(15): 

 

✓ Fatores de risco: consumo de álcool, tabagismo, obesidade, limitação para realizar as 

atividades diárias, tratamento prolongado, hospitalização prolongada, uso inapropriado 

do medicamento - interrupção, alteração da dose, uso off-label ou em circunstâncias 

contraindicadas, troca recente de medicamento, interações medicamentosas; 
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✓ Populações em risco: sexo feminino, mulheres na gravidez, residentes em área rural, 

baixo status socioeconômico, extremos de idade, história de quedas, história de reação 

adversa ou alergia, uso de múltiplos medicamentos, fatores genéticos, etnia e raça 

(afro-americana, caucasiana); 

✓ Condições associadas: asma, vírus da imunodeficiência humana, síndrome da 

imunodeficiência adquirida, herpes, doença autoimune, diabetes, doença vascular 

periférica, doença pulmonar, doença reumatológica, neoplasia, dislipidemia, 

insuficiência renal, distúrbio do sistema nervoso, distúrbio sanguíneo, condição 

originada no período perinatal, doença hepática, demência, depressão, doença 

cardíaca, quimioterapia, uso de anti-inflamatório não esteroide, uso de antipsicótico, 

medicamento recentemente comercializado, uso de antibiótico, uso de corticosteroide, 

uso de anticonvulsivante, uso de analgésico e/ou opioide, uso de imunoglobulina, uso 

de antiemético, uso de antiulceroso, uso de solução oftálmica, uso de anestésico, uso 

de anticoagulate/antiagregante, uso de imunossupressor, uso de diurético, uso de 

medicamento para diabetes, uso de antimicótico, uso de leishmanicida, uso de 

anticolinérgico, uso de antiarrítmico, uso de inibidor da enzima conversora da 

angiotensina, uso de betabloqueador, uso de medicamento para tuberculose, uso de 

terapia antirretroviral, múltiplas comorbidades. 

 

 Alguns desses componentes foram definidos operacionalmente para padronizar a 

coleta de dados: 

 

✓ Fatores de risco: 

o Limitação para as atividades diárias: coletada de acordo com o índice de 

Barthel(77), índice que avalia a independência funcional de um indivíduo. 

Considerou-se que o participante tinha limitação quando necessitava de auxílio 

para pelo menos uma das seguintes atividades: Higiene pessoal, Banho, Vestir-se, 

Alimentar-se, Mobilidade (cama/cadeira), Mobilidade (subir/descer escadas), 

Mobilidade (marcha), Eliminação intestinal, Eliminação vesical, Uso de banheiro; 

o Hospitalização prolongada: considerou-se prolongada quando o tempo de 

internação fosse igual ou superior a 12 dias, conforme estudo prévio que 

identificou que esse período já é suficiente para aumentar o risco de reações 

adversas(78); 
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o Tratamento prolongado: quando possuía duração de pelo menos um mês, 

seguindo parâmetro de estudo que identificou diferença significativa na ocorrência 

de reações adversas, ao comparar tratamentos com duração inferior a um mês e 

tratamentos com períodos maiores(79);  

o Troca recente de medicamento: quando havia ocorrido nos últimos três meses, de 

acordo com evidências de uma revisão sistemática recente(80). 

 

✓ Populações em risco: 

o Extremos de idade: participantes pediátricos ou idosos(26), com idade ≤ 16 anos ou 

≥ 60 anos; 

o Uso de múltiplos medicamentos: quando o número de medicamentos diferentes 

era igual ou superior a quatro(81); 

o Interações medicamentosas: consultadas na plataforma online Medscape Drugs & 

Diseases.  

 

✓ Condição associada: 

o Medicamento recentemente comercializado: para esta variável foi considerado 

o intervalo de cinco anos(82) a partir do registro na Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária. Medicamentos que ainda não possuíam o registro na 

foram automaticamente considerados recentes. 

 

4.5 Coleta de dados 

 

 A busca de participantes potencialmente elegíveis ocorreu por meio de solicitação de 

Queries daqueles indivíduos que haviam participado de estudos clínicos no Centro de 

Pesquisa Clínica, no intervalo de 2019 a 2015. Uma vez que a lista de participantes foi 

disponibilizada pelo setor responsável, iniciou-se a consulta ao prontuário pelo ano mais 

recente, 2019. A cada prontuário de participante identificado, os registros eletrônicos foram 

consultados para verificar os critérios de elegibilidade. Nesse momento foi realizada a busca 

de reações adversas, com base na evolução realizada durante a consulta médica, e os 

participantes que preencheram todos os critérios previstos foram incluídos no estudo. 

 Os participantes que apresentaram um primeiro registro de reação adversa com 

confirmação de causa e efeito foram alocados no grupo caso, e os participantes que possuíam 

afirmação da ausência de reações adversas decorrentes do(s) medicamento(s) em estudo 
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foram alocados no grupo controle. Sequencialmente, foi realizada a coleta de variáveis 

sociodemográficas e clínicas, e das informações das reações adversas. Os dados relacionados 

ao diagnóstico de enfermagem em estudo, Risco de reações adversas a medicamentos, 

também foram coletados, incluindo os fatores de risco, populações em risco e condições 

associadas presentes ou ausentes. Para a obtenção do total de participantes previstos no 

cálculo amostral, foi necessário consultar 3026 prontuários da lista de participantes, até o ano 

de 2017. 

É importante destacar que a coleta de dados iniciou pelo grupo caso, em que foram 

incluídos todos os participantes que tiverem a confirmação de reação adversa. Após, foi 

realizada a coleta de dados do grupo controle. A técnica de amostra dos participantes ocorreu 

por meio de amostra consecutiva, o que significa que os participantes foram incluídos 

seguindo a ordem em que foram identificados(83). 

 Para a coleta de dados, foi elaborado um instrumento próprio (Apêndice A), contendo 

as variáveis sociodemográficas e clínicas já descritas, as informações das reações adversas e 

os componentes do diagnóstico de enfermagem Risco de reações adversas a medicamentos. O 

processo de coleta de dados foi realizado pela pesquisadora com acompanhamento e 

supervisão de duas pesquisadoras com experiência no tema e método do estudo. 

  

4.5.1 Estudo piloto 

 

 Com a intenção de adequar o instrumento para utilização na coleta de dados, foi 

realizado estudo piloto com dez participantes que participaram de estudos clínicos, 

contemplando as etapas previstas para a coleta de dados. Os participantes incluídos no estudo 

piloto não foram incluídos na amostra que compôs estes dados. Após o estudo piloto, foram 

ajustadas algumas variáveis do instrumento.  

  

4.6 Análise dos dados 

 

 Para a análise dos dados dessa etapa, as variáveis categóricas foram expressas em 

percentual e valor absoluto e as variáveis contínuas como média ± desvio-padrão ou mediana 

e intervalo interquartil. Todas as análises estatísticas foram realizadas no programa Statistical 

Package for Social Sciences versão 20.0®. 

O Índice de Comorbidades de Charlson foi comparado entre os dois grupos pelo teste 

de Mann-Whitney. As associações entre os fatores de risco, populações em risco e condições 
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associadas do diagnóstico de enfermagem Risco de reações adversas a medicamentos foram 

realizadas pelo Teste Qui-quadrado de Pearson, quando pelo menos 75% das frequências 

esperadas eram maiores que cinco, caso contrário, foi utilizado o Teste Exato de Fisher. Odds 

ratios foram calculados para medir o efeito da exposição entre os grupos caso e controle, com 

intervalo de confiança de 95%. O valor de P bicaudal < 0,05 foi considerado estatisticamente 

significativo. 

 

4.7 Aspectos éticos 

 

 Em atenção à Resolução 466/2012(84), os aspectos éticos foram preservados e este 

projeto foi encaminhado à Comissão de Pesquisa da Escola de Enfermagem da Universidade 

Federal do Rio Grande do Sul e ao Comitê de Ética em Pesquisa do Hospital de Clínicas de 

Porto Alegre, sendo aprovado com numeração 2018-0231 (Anexo A) e Certificado de 

Apresentação de Apreciação Ética 88812718.0.0000.5327. 

Os pesquisadores assinaram um Termo de Compromisso para Utilização de Dados 

(Anexo B) junto à instituição para coleta dos dados em prontuário dos participantes dos 

estudos clínicos. As informações coletadas estão armazenadas em local seguro e serão 

conservadas por cinco anos contados a partir da publicação dos resultados do estudo. 
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5 RESULTADOS 

 

 Primeiramente serão apresentadas as características sociodemográficas e clínicas de 

todos os participantes. Na sequência, serão apresentadas as informações dos estudos clínicos e 

a descrição das reações adversas a medicamentos, seguido dos resultados da validação clínica 

do diagnóstico de enfermagem Risco de reações adversas a medicamentos. 

 

5.1 Características sociodemográficas e clínicas dos participantes 

 

 Foram incluídos 288 participantes dos estudos clínicos, 144 no grupo caso, com 

reação adversa a medicamentos; e 144 no grupo controle, sem reação adversa. 

 A Tabela 1 ilustra os dados sociodemográficos e clínicos, com o total de participantes 

e separados por grupo. A amostra contemplou 284 participantes adultos e quatro crianças, 

sendo a idade mínima identificada dois anos e a máxima 90 anos. Evidencia-se que a média 

de idade de toda amostra foi de 57 ± 15 anos, predominantes do sexo masculino e com 

escolaridade até o ensino fundamental, completo ou incompleto. Para todos os participantes, a 

mediana do tempo de participação no estudo foi de 90 (15-358) dias. Foram identificadas 13 

comorbidades em tratamento, com prevalência de doenças oncológicas em 143(50%) 

participantes, renais em 26(9%) e reumáticas em 21(7%).  

 

Tabela 1 - Características sociodemográficas e clínicas dos participantes, com reação adversa 

e sem reação adversa a medicamentos. Porto Alegre, RS, Brasil, 2019-2020. 

Variáveis 
Total 

n = 288 

Casos 

n = 144 

Controles 

n = 144 

Idade* 57 ± 15 59 ± 14 55 ± 16 

Sexo, masculino† 160 (56)  87 (60)  73 (51)  

Escolaridade†  
  

  Não estudou 10 (4)  3 (2)  7 (5)  

  Cursou até o ensino fundamental 139 (48)  75 (52)  64 (44)  

  Cursou até o ensino médio 81 (28)  40 (28)  41 (29)  

  Cursou até o ensino superior 49 (17)  22 (15)  27 (19) 

Tempo de participação no estudo clínico, dias‡ 90 (15 - 358) 15 (11-43) 335 (90-545) 

Comorbidade em tratamento†    
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  Doença oncológica 143 (50) 127 (88) 16 (11) 

  Doença renal 26 (9)  1 (1) 25 (17) 

  Doença reumática 21 (7) 11 (8) 10 (7) 

  Doença cardiovascular 18 (6) 3 (2) 15 (10) 

  Doença inflamatória intestinal 18 (6) - 18 (13) 

  Transtorno mental 15 (5) - 15 (10) 

  Doença hepática 13 (5)  - 13 (9)  

  Doença cerebrovascular 13 (5)  - 13 (9)  

Fonte: Dados da pesquisa 

* média ± desvio-padrão; † n (%);‡ mediana (percentis 25-75) 

 

5.2 Índice de Comorbidades de Charlson e ocorrência de reações adversas  

 

Participantes com pontuação maior do Índice de Comorbidades de Charlson 

apresentaram ocorrência de reações adversas. Para todos os participantes, a mediana do índice 

foi 3 (1-6) pontos. Evidenciou-se mediana mais alta no grupo caso 6 (3-6) versus 1 (0-3) 

pontos, no grupo controle, (P < 0,001). A Figura 1 ilustra este resultado.  

 

 

Figura 1 - Comparação do Índice de comorbidades de Charlson entre o grupo caso e o grupo 

controle, Teste de Mann-Whitney. Porto Alegre, RS, Brasil, 2019-2020. 

 

5.3 Características dos estudos clínicos 

 

A média do número de medicamentos em uso nos estudos foi de 2 ± 1, com maior 

prevalência da via oral, em 163(57%) participantes, seguida da intravenosa em 107(38%). Os 

estudos foram classificados predominantemente como Fase III, e as classes de medicamentos 

P<0,001 

0.000 

Casos Controles 
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utilizadas com mais frequência foram quimioterápicos, em 122(42%) participantes, anticorpos 

monoclonais em 102(35%) e imunossupressores em 28(10%). Essas características estão 

descritas na Tabela 2. Outras classes de medicamentos foram identificadas com percentuais 

menores e variação de 0,3% a 2%: anti-inflamatório, antimetabólito, imunomodulador, 

vacina, ativador de miosina, antiulceroso, antirreumático, anestésico, antipsicótico, 

antilipêmico, antirretroviral, inibidor dos receptores da neprilisina e angiotensina, bloqueador 

do receptor de angiotensina, antiparkinsoniano e inibidor da acetilcolinesterase. 

 

Tabela 2 - Características dos estudos clínicos. Porto Alegre, RS, Brasil, 2019-2020. 

Variáveis 
Total 

n = 288 

Casos 

n = 144 

Controles 

n = 144 

Número de medicamentos em uso no protocolo* 2 ± 1 2 ± 1 1 ± 0,3 

Via de administração do medicamento†    

  Oral 163 (57) 63 (44) 100 (70) 

  Intravenosa 107 (38) 95 (66) 12 (8) 

  Subcutânea 46 (16) 17 (12) 29 (20) 

  Intramuscular 5 (2) - 5 (4) 

  Intranasal 3 (1) - 3 (2) 

Classe do medicamento em uso no estudo†    

  Quimioterápico 122 (42) 117 (81) 5 (4) 

  Anticorpos monoclonais 102 (36) 77 (53) 25 (17) 

  Imunossupressor 28 (10) 23 (16) 5 (4) 

  Antiagregante/Anticoagulante 21 (7) - 21 (15) 

  Antídoto dos efeitos dos antagonistas do ácido fólico 14 (5) 14 (10) - 

  Antivirótico 13 (5) - 13 (9) 

  Estabilizador do fator induzido por hipóxia 11 (4) - 11 (8) 

  Antianêmico 10 (4) 1 (1) 9 (6) 

  Antidepressivo 9 (3) - 9 (6) 

  Produto derivado de Cannabis 8 (3) - 8 (6) 

  Antimicótico 8 (3) 2 (1) 6 (4) 

  Antidiabético 7 (2) 1 (1) 6 (4) 

  Hormônio 6 (2) 1 (1) 5 (4) 

  Anti-hipertensivo 6 (2) - 6 (4) 
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Fase do estudo clínico†    

  Fase I 1 (0,3) 1 (1) - 

  Fase II 15 (5) 8 (6) 7 (5) 

  Fase III 260 (90) 133 (92) 127 (88) 

  Fase IV 12 (4) 2 (1) 10 (7) 

Fonte: Dados da pesquisa 

* média ± desvio-padrão; † n (%) 

 

5.4 Características das reações adversas a medicamentos 

 

 O grupo caso foi composto por 144 participantes que tiveram reações adversas a 

medicamentos durante a participação no estudo. A Tabela 3 contém as informações dessas 

reações e descreve os encaminhamentos necessários após a intercorrência. 

 As reações manifestaram-se de 18 maneiras diferentes, com prevalência de sintomas 

gastrintestinais em 58(40%) participantes, alterações laboratoriais em 45(31%) e cutâneas em 

40(28%). Em menor grau, com variação de 1% a 3%, tremores, calafrios, infecção 

respiratória, tosse, tontura, sudorese, alteração do sono, desidratação, epistaxe, parestesia e 

soluço foram identificados. 

 Ao longo da participação no estudo, as reações ocorreram em tempos diferentes, 

predominantes no período de dois a sete dias após o início da administração do(s) 

medicamentos(s). Para 85(60%) participantes, a equipe de saúde realizou alguma conduta 

após a reação, como prescrição de medicamentos para sinais e sintomas da reação em 

70(49%) participantes e suspensão temporária do medicamento do estudo em 20(14%). 

Encaminhamento para especialista, aplicação de compressa, suspensão permanente do 

medicamento do estudo, oxigenoterapia, hemoterapia e orientação de repouso foram 

necessários para 1% a 3% dos participantes. 

 

Tabela 3 - Descrição das reações adversas no grupo caso de participantes com reações a 

medicamentos. Porto Alegre, RS, Brasil, 2019-2020. 

Variáveis n = 144 

Reação adversa apresentada* 
 

  Sintomas gastrintestinais 58 (40)  

  Alterações laboratoriais 45 (31)  

  Manifestações cutâneas 40 (28) 
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  Dor 25 (17)  

  Alteração nos sinais vitais 20 (14) 

  Astenia 19 (13)  

  Inflamação em mucosas 10 (7) 

  Diminuição de apetite 6 (4)  

Tempo de ocorrência da reação após a administração do medicamento* 
 

  Reação infusional 11 (8)  

  Até 24 horas 35 (24)  

  2 a 7 dias 41 (29)  

  8 a 14 dias 17 (12)  

  15 a 29 dias 9 (6)  

  30 dias ou mais 31 (22)  

Alguma medida foi realizada pela equipe após a reação, sim* 85 (60) 

Medida realizada pela equipe após a reação adversa* 
 

  Prescrição de medicamentos para sinais e sintomas da reação adversa 70 (49)  

  Suspensão temporária do medicamento do estudo 20 (14)  

  Interrupção imediata da infusão 8 (6)  

  Solicitação de exames adicionais 7 (5)  

  Hidratação Intravenosa 6 (4)  

  Encaminhamento à emergência 6 (4)  

  Alteração na dose do medicamento do estudo 6 (4)  

Fonte: Dados da pesquisa 

* n (%) 

 

5.5 Resultados da validação clínica do diagnóstico de enfermagem Risco de reações 

adversas a medicamentos 

 

 Esse estudo buscou validar 64 componentes propostos para o diagnóstico de 

enfermagem Risco de reações adversas a medicamentos, divididos em nove fatores de risco, 

10 populações em risco e 45 condições associadas. Destes, o fator de risco hospitalização 

prolongada; as populações em risco fatores genéticos e mulheres na gravidez; e as condições 

associadas Síndrome da Imunodeficiência Adquirida, condição originada no período perinatal 

e uso de leishmanicida não foram identificadas na amostra estudada. 
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5.5.1 Validação clínica dos fatores de risco 

 

 Ao analisar somente os resultados da validação clínica dos fatores de risco, descritos 

na Tabela 4, observa-se que participantes com reação adversa a medicamentos tiveram 

significativamente mais chances de apresentar os fatores de risco consumo de álcool, 

tabagismo e uso inapropriado do medicamento.  

 

Tabela 4 - Validação clínica dos fatores de risco do diagnóstico de enfermagem Risco de 

reações adversas a medicamentos. Porto Alegre, RS, Brasil, 2019-2020. 

Fatores de risco Casos 

(n =144) 

Controles 

(n = 144) 

OR IC 95% Valor 

P 

Consumo de álcoola 25 7 4,112 1,717-9,847 0,001 

Tabagismoa 27 11 2,790 1,326-5,870 0,005 

Uso inapropriado do 

medicamento - interrupção, 

alteração da dose, uso off-label 

ou em circunstâncias 

contraindicadasa 

16 5 3,475 1,238-9,758 0,013 

Troca recente de medicamentob 6 1 6,217 0,739-52,312 0,120 

Obesidadea 25 30 0,798 0,443-1,440 0,454 

Limitação para realizar 

atividades diáriasa 

20 10 2,161 0,974-4,798 0,054 

Tratamento prolongadoa 117 139 0,156 0,058-0,418 < 0,001 

Interações medicamentosasa 90 96 0,833 0,514-1,352 0,460 

Fonte: Dados da pesquisa 

a Teste Qui-quadrado de Pearson; b Teste Exato de Fisher. 

 

5.5.2 Validação clínica das populações em risco 

 

 Participantes com reações adversas a medicamentos possuíram significativamente 

mais chance de serem residentes em área rural, possuir história de reação adversa ou alergia e 

estar em uso de múltiplos medicamentos. A Tabela 5 demonstra estes resultados. 
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Tabela 5 - Validação clínica das populações em risco do diagnóstico de enfermagem Risco de 

reações adversas a medicamentos. Porto Alegre, RS, Brasil, 2019-2020. 

Populações em risco Casos 

(n =144) 

Controles 

(n = 144) 

OR IC 95% Valor 

P 

Residentes em área rurala 19 - 2,152 1,893-2,447 < 0,001 

História de reação 

adversa/alergiaa 

28 16 1,931 0,994-3,750 0,049 

Uso de múltiplos 

medicamentosa 

121 100 2,315 1,310-4,092 0,003 

Baixo status socioeconômicoa 54 47 1,238 0,762-2,011 0,387 

Sexo femininoa 57 71 0,674 0,422-1,075 0,097 

Extremos de idadea 79 69 1,321 0,831-2,100 0,238 

História de quedasb 3 - 2,021 1,798-2,273 0,247 

Etnia e raça: afro-americana, 

caucasianaa 

14 17 0,805 0,381-1,701 0,568 

Fonte: Dados da pesquisa 

a Teste Qui-quadrado de Pearson; b Teste Exato de Fisher 

 

5.5.3 Validação clínica das condições associadas 

 

 Observa-se na Tabela 6 que os participantes que desenvolveram reações adversas a 

medicamentos tinham, significativamente, maior chance de apresentarem as seguintes 

condições associadas: estar em uso de medicamentos recentemente comercializados; 

neoplasia; fazer uso de quimioterápico, corticosteroide, analgésico e/ou opioide, anti-

inflamatório não esteroide, imunoglobulina, imunossupressor, antibiótico, antiemético. 

Associações inversas foram identificadas nas seguintes variáveis: em uso de antipsicótico, 

anticoagulante/antiagregante, diurético, medicamento para diabetes e betabloqueador; 

diabetes; dislipidemia; insuficiência renal e distúrbio sanguíneo.  

 

Tabela 6 - Validação clínica das condições associadas do diagnóstico de enfermagem Risco 

de reações adversas a medicamentos. Porto Alegre, RS, Brasil, 2019-2020. 

Condições associadas Casos 

(n =144) 

Controles 

(n = 144) 

OR IC 95% Valor P 

Medicamento recentemente 119 84 3,400 1,974-5,857 < 0,001 
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comercializadoa 

Neoplasiaa 127 16 59,765 28,932-123,457 < 0,001 

Uso de:      

  Quimioterapiaa 117 5 120,467 44,968-322,720 < 0,001 

  Corticosteroidea 42 18 2,882 1,565-5,309 < 0,001 

  Analgésico/opioidea 62 13 7,619 3,944-14,719 < 0,001 

  Anti-inflamatório não 

esteroidea 

28 6 5,552 2,222-13,870 < 0,001 

  Imunoglobulinaa   77 25 5,470 3,183-9,401 < 0,001 

  Imunossupressora   26 10 2,953 1,367-6,378 0,004 

  Antibióticoa                             17 3 6,291 1,801-21,972 0,001 

  Antieméticoa 34 1 44,200 5,958-327,923 < 0,001 

  Antipsicóticoa                         3 14 0,198 0,056-0,703 0,006 

  Anticoagulante / 

antiagregantea 

19 50 0,286 0,158-0,517 < 0,001 

  Diuréticoa 35 58 0,476 0,287-0,790 0,004 

  Medicamento para diabetesa 18 38 0,398 0,215-0,739 0,003 

  Betabloqueadora 25 47 0,434 0,249-0,755 0,003 

  Antiulcerosoa 29 38 0,703 0,406-1,220 0,209 

  Anticolinérgicoa 6 5 1,209 0,360-4,053 0,759 

  Terapia antirretroviralb - 4 2,029 1,803-2,283 0,122 

  Anticonvulsivantea    10 5 2,075 0,691-6,229 0,185 

  Solução oftálmicab 1 5 0,194 0,022-1,685 0,214 

  Antimicóticoa    7 6 1,175 0,385-3,586 0,777 

  Medicamento para 

tuberculoseb 

- 1 2,007 1,787-2,254 1,000 

  Anestésicob 3 3 1,000 0,198-5,039 1,000 

  Inibidor da enzima 

conversora da angiotensinaa 

36 42 0,810 0,481-1,363 0,426 

  Antiarrítmicob    3 1 3,043 0,313-29,600 0,622 

Diabetesa 20 35 0,502 0,274-0,921 0,025 

Dislipidemiaa 16 28 0,518 0,267-1,006 0,049 

Insuficiência renala 2 27 0,061 0,014-0,262 < 0,001 
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Distúrbio sanguíneoa 4 19 0,188 0,062-0,567 0,001 

Vírus da imunodeficiência 

humanab 

- 4 2,029 1,803-2,283 0,122 

Herpesb 2 1 2,014 0,181-22,462 1,000 

Doença vascular periféricaa 6 7 0,851 0,279-2,597 0,777 

Distúrbio do sistema nervosob 1 7 0,137 0,017-1,127 0,067 

Doença hepáticaa 9 15 0,573 0,242-1,356 0,201 

Múltiplas comorbidadesa 58 55 1,091 0,680-1,752 0,717 

Asmab 5 2 2,554 0,487-13,384 0,447 

Doença autoimunea 9 4 2,333 0,702-7,757 0,156 

Doença pulmonara 11 6 1,902 0,684-5,290 0,211 

Depressãoa 17 24 0,669 0,343-1,307 0,238 

Doença reumatológicaa    18 15 1,229 0,593-2,544 0,579 

Demênciab - 2 2,014 1,792-2,263 0,498 

Doença cardíacaa 61 71 0,756 0,475-1,203 0,237 

Fonte: Dados da pesquisa 

a Teste Qui-quadrado de Pearson; b Teste Exato de Fisher 
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6 DISCUSSÃO 

 

 Este estudo foi conduzido para validar clinicamente o diagnóstico de enfermagem 

Risco de reações adversas a medicamentos, recentemente desenvolvido(15). Por meio de um 

estudo de caso-controle realizado com 288 pacientes, foram validados os componentes 

propostos para o diagnóstico de enfermagem, que incluem os fatores de risco, as populações 

em risco e as condições associadas. 

 Quanto às características dos participantes e dos estudos clínicos, um dado 

interessante é a diferença no Índice de Comorbidades de Charlson entre os grupos caso e 

controle, cujos escores foram significativamente mais altos no grupo caso. Esses resultados 

demonstram que os participantes que tiveram reações adversas apresentaram, de acordo com o 

Índice, aumento da gravidade das suas condições(76). 

Também cabe destacar que reações adversas manifestadas pelos pacientes são 

semelhantes às reações encontradas em estudos internacionais anteriores, como sintomas 

gastrintestinais, alterações laboratoriais e manifestações cutâneas(6,79). Um estudo brasileiro 

publicado em 2019 confirma esses dados e ainda traz outras informações, como a associação 

entre o uso de quimioterápicos e a ocorrência de reações adversas(22), sendo essa a classe mais 

utilizada pelos pacientes do grupo caso deste estudo. 

 Em relação aos fatores de risco, o consumo de álcool, o tabagismo e o uso 

inapropriado do medicamento foram associados a mais chance de os participantes 

apresentarem reações adversas a medicamentos. Estudos prévios reforçam essa associação 

entre fatores modificáveis, como o uso de bebidas alcoólicas e tabagismo, e a ocorrência de 

reações adversas(85,86). Enquanto profissional da saúde a identificação e intervenção para 

redução ou eliminação de fatores potencialmente evitáveis contribuem para a ocorrência de 

reações adversas(86). Como o álcool afeta o metabolismo de muitos medicamentos, assim 

como seu uso crônico ativa enzimas que transformam alguns medicamentos em produtos 

químicos tóxicos, é esperado que reações como náusea, cefaleia, sonolência e hipotensão, 

possam estar presentes. Destaca-se ainda que a nicotina, uma das substâncias presentes no 

cigarro, pode neutralizar a ação farmacológica de alguns medicamentos, o que também torna 

o tabagismo um fator de risco para reações adversas(85,86). 

O uso inapropriado do medicamento pelo paciente, incluindo interrupção, alteração da 

dose, ou uso off-label ou em circunstâncias contraindicadas também está relacionado à 

ocorrência de reações adversas. O uso off-label, por exemplo, envolve o uso de medicamentos 

para indicações, duração do tratamento ou dosagem/forma farmacêutica que não está 
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aprovada pela agência regulamentadora. Dados de um estudo, conduzido predominantemente 

com idosos em que o medicamento cetorolaco foi utilizado off-label, observou-se aumento de 

risco para reações adversas graves(87). Somado a isso, a interrupção do medicamento ou 

alteração da dose sem orientação da equipe da saúde, são pontos que ainda preocupam e 

precisam ser trabalhados. Nessa perspectiva, diversas estratégias como o desenvolvimento de 

ferramentas para auxiliar na detecção de medicamentos potencialmente inadequados tem sido 

cada vez mais estudadas(88), a fim de reduzir esse problema e os custos com medicamentos 

cujos danos podem superar seus benefícios(89). 

Em relação ao comportamento do paciente, a automedicação, embora muitas vezes 

forneça uma solução barata, rápida e conveniente, pode trazer riscos à saúde e caracterizar 

uma situação de uso inadequado. Mesmo que a automedicação seja desencorajada no contexto 

de pesquisa clínica devido ao controle necessariamente rigoroso, faz parte do dia a dia da 

população em geral.  Estudo realizado com 258 chineses identificou que praticamente metade 

dos entrevistados escolhe a automedicação em vez de consultar um especialista, por 

acreditarem que seu problema não é grave o suficiente para buscar um médico, por falta de 

tempo e custos. No entanto, embora muitos dos entrevistados acreditassem na eficácia da 

automedicação 17,8% experimentaram uma reação adversa a medicamentos com a 

automedicação. Além disso, os entrevistados que não leram a bula foram mais propensos a 

desenvolver reações adversas(90). 

O fator de risco tratamento prolongado apresentou relação inversa, isto é, foi mais 

prevalente no grupo controle, sem reação adversa, e com diferença estatisticamente 

significativa. Destaca-se que, os participantes do grupo controle apresentaram tempo de 

participação no estudo clínico mais longo, com mediana de 335 dias, quando comparados ao 

grupo caso, com mediana de 15 dias. Isso se deve ao fato de os participantes do grupo caso 

terem sido incluídos após a primeira manifestação de reações adversas, o que ocorreu, com 

maior frequência, nas administrações iniciais de medicamentos. 

Adicionalmente, há relatos na literatura de que a incidência de reações adversas 

aumenta quando há maior duração do tratamento e/ou tempo de acompanhamento(91). Estudo 

realizado com 4005 pacientes indianos em acompanhamento ambulatorial identificou maior 

risco de reações adversas em pacientes com tratamento medicamentoso de no mínimo um 

mês, ao comparar tratamentos com duração inferior a um mês(79). 

Os demais fatores de risco não apresentaram diferença entre o grupo caso e o grupo 

controle, mas estão apoiados por evidências, como troca recente de medicamento, preditor 

para reação adversa identificado em uma revisão sistemática(80); obesidade, condição que 
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provoca armazenamento de medicamentos lipossolúveis(85,86); limitação para realizar 

atividades diárias, fator que pode aumentar susceptibilidade para reações adversas e outros 

efeitos indesejáveis(92); e interações medicamentosas, principalmente em idosos devido ao uso 

de múltiplos medicamentos(26,85). Portanto, destaca-se que esses fatores não devem ser 

desconsiderados. 

Quanto às populações em risco do novo diagnóstico Risco de reações adversas a 

medicamentos, evidenciou-se que participantes com reações adversas possuíam maior 

probabilidade de estar nas populações residentes em área rural, história de reação 

adversa/alergia e uso de múltiplos medicamentos. As razões para moradores em zonas ruais 

terem sido mais propensos à ocorrência de reações adversas ainda não estão claras, tendo em 

vista a escassez de publicações sobre o tema(93) e ausência de diferença estatística em estudo 

anterior(94). 

História prévia de reações adversas ou alergias também são preditores significativos 

para reação adversa, tanto na população adulta(80) quanto em pacientes pediátricos(95). Na 

população pediátrica, por exemplo, estudo indicou que pacientes com história prévia de 

reações adversas possuíam 2,44 vezes mais chances de desenvolver reações quando 

comparados com aqueles sem história anterior(95). Por esses motivos, é fundamental 

questionar o paciente quanto à ocorrência de reações anteriores e realizar o registro completo 

e correto em prontuário(80,95). Adicionalmente, o conhecimento da história prévia do paciente 

possibilita o uso de medicamentos antes da próxima administração, como os corticosteroides, 

o que contribui significativamente para a redução da incidência de reações adversas em 

pacientes com risco(96). 

Outro ponto que colabora para o risco de reações adversas é o uso de múltiplos 

medicamentos, tanto prescritos ou com venda sem controle(86). Sempre que possível, 

medicamentos que podem interagir devem ser descontinuados, assim como aqueles 

desnecessários(80). Em estudo norte-americano realizado com 13.869 idosos entre 1988 e 

2010, a mediana do número de medicamentos prescritos dobrou de dois para quatro(92). Deste 

modo, devido aos impactos da polifarmácia, seu uso tem sido uma preocupação de saúde 

pública constante que merece a atenção de profissionais da saúde, legislações e 

pesquisadores(92). 

Na amostra estudada, as populações em risco Sexo feminino, Extremos de idade, 

História de quedas, Etnia e raça: afro-americana, caucasiana e Baixo status socioeconômico 

não apresentaram diferença significativa entre os grupos caso e controle. Sabe-se que as 

diferenças anatômicas e fisiológicas entre homens e mulheres podem afetar a maneira como o 
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corpo reage aos medicamentos, alterando a sua farmacocinética e farmacodinâmica(86). 

Similarmente, as particularidades de crianças e idosos também podem aumentar a 

susceptibilidade a reações adversas(5). No entanto, em estudo prévio não foi evidenciada 

associação entre sexo, idade e a ocorrência de reações adversas(17), e uma revisão sistemática 

recente identificou resultados conflitantes nessas mesmas variáveis(18). Adicionalmente, 

estudo publicado em 2016 não demonstrou diferença na prevalência de hospitalizações por 

reações adversas entre países com diferentes perfis socioeconômicos(97). Portanto, ainda não 

há consenso quanto a essas populações em risco. 

Outra questão que tem sido cada vez mais discutida é a origem étnica, importante 

variável demográfica que contribui para a oscilação do metabolismo e resposta ao 

medicamento entre as pessoas com diferentes etnias, aumentando a suscetibilidade de 

determinados indivíduos a reações adversas dependentes e independentes da dose(24,85,86). Não 

foram identificados estudos que pudessem estar relacionados a história de quedas e reações 

adversas, com exceção de medicamentos benzodiazepínicos(98). 

Dentre as 42 condições associadas identificadas na amostra estudada, constatou-se 

que participantes com reações adversas possuíam maior chance de estar em uso de 

medicamentos recentemente comercializados; possuir neoplasia; fazer uso de quimioterápico, 

imunoglobulina, imunossupressor, analgésico e/ou opioide, anti-inflamatório não esteroide, 

antibiótico, antiemético e corticosteroide. 

Uma vez que um medicamento é comercializado, a detecção e predição de reações 

adversas é uma tarefa fundamental na vigilância da sua segurança. Mesmo que tenha passado 

pelas diversas fases dos estudos clínicos, ainda pode causar reações adversas(85). Nessa fase de 

pós-comercialização, os tipos e incidência das reações adversas geralmente são determinados, 

por isso a importância de manter os estudos(24). Considerando que o campo do presente estudo 

foi um centro de pesquisa clínica que conduz estudos de todas as fases, inclusive com 

medicamentos recentemente comercializados, os achados da literatura estão de acordo com os 

resultados encontrados. 

Participantes com alguma neoplasia e em uso de quimioterápicos e imunoglobulinas 

foram, respectivamente, a comorbidade em tratamento e classes do medicamento em estudo 

mais prevalentes na amostra. Estudo que avaliou as suspeitas de reações adversas a 

medicamentos notificadas no sistema de farmacovigilância do Brasil constatou que agentes 

antineoplásicos e imunomodulares foram os medicamentos com maior frequência nas reações 

adversas graves. Nas suspeitas de reações adversas classificadas como não graves, esse grupo 

foi o segundo mais prevalente, atrás apenas dos anti-infeciosos gerais para uso sistêmico(22). 
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Somados a isso, revisão sistemática que reuniu evidências sobre readmissões hospitalares 

relacionadas a medicamentos identificou neoplasia e uso de medicamentos para o seu 

tratamento como fatores predisponentes para reação adversa(18). 

Destaca-se que as imunoglobulinas, embora possam ser usadas em diversas 

comorbidades, tem sido cada vez mais prescritas para o tratamento de neoplasias. Embora, 

venha demonstrando resultados eficazes para doenças malignas, seu uso está associado ao 

desenvolvimento de reações adversas(99), como imunodeficiência, doença cardíaca, diarreia, 

exantema, hipertensão, sangramento gastrointestinal ou perfuração e tromboembolismo. 

Portanto, é necessário que a equipe tenha conhecimento desses novos medicamentos e suas 

complicações potencialmente graves(100). 

Os imunossupressores também estiveram dentre os medicamentos em estudo mais 

prevalentes. Erros na sua prescrição ou dispensação podem resultar em complicações na 

medula óssea, pulmonares e, em alguns casos, morte. Nesse sentido, os processos de 

segurança no uso desses medicamentos devem ser conduzidos para evitar erros, e seu uso e 

monitoramento devem ser conduzidos com o mesmo rigor para administração oral ou 

intravenosa(101). 

Nessa perspectiva, com o objetivo de contribuir para a segurança medicamentosa, uma 

publicação recente da Organização Mundial da Saúde classificou alguns medicamentos como 

“alto risco”, isto é, que possuem maior probabilidade de danos, principalmente quando usados 

inadequadamente. Além de quimioterápicos e imunossupressores, foram incluídos os 

analgésicos, com risco maior para crianças devido ao alto uso do paracetamol, combinado ou 

isolado; e opioides, disponíveis em uma ampla gama de variações e tempos de ação, cujas 

reações adversas podem incluir náuseas/vômitos, constipação e até depressão respiratória ou 

parada respiratória. Anti-inflamatórios e antibióticos foram incluídos para situações especiais, 

como pacientes idosos ou crianças, presença de insuficiência renal, obesidade, e indivíduos 

obesos, entre outros, particularmente quando são administradas altas doses(101). 

Destaca-se que sintomas gastrintestinais foram as reações adversas mais prevalentes 

neste estudo. Náuseas e vômitos, por exemplo, são sintomas comumente encontrados e com 

múltiplas causas, e sabe-se que são reações frequentes durante o tratamento de câncer, tanto 

por quimioterapia oral quanto intravenosa. Alguns medicamentos, como a cisplatina e a 

ciclofosfamida, possuem alto risco emetogênico, ou seja, 90% ou mais dos pacientes 

experienciam vômitos agudos com o seu uso(102). Por outro lado, o uso de antieméticos 

também pode acarretar reações adversas, como alterações no eletrocardiograma em adultos e 

sintomas extrapiramidais em crianças(103). Por isso, é importante avaliar fatores como idade, 
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indicação, comorbidades e o risco de reações adversas ao escolher o antiemético, bem como 

informar os pacientes quanto as possíveis reações(102,103). 

Embora, os antieméticos não tenham sido os medicamentos testados nas pesquisas 

clínicas do presente estudo, estiveram presentes nas prescrições como tratamento 

complementar, provavelmente devido ao uso de quimioterápicos e imunoglobulinas. Do 

mesmo modo, os corticosteroides também foram utilizados como tratamento complementar e 

estiveram associados com o desenvolvimento de reações adversas. Nesse sentido, revisão 

sistemática incluiu essa classe entre os medicamentos que mais causam readmissões 

associadas a medicamentos(18). Destaca-se que o uso de corticosteroides está associado a 

reações geralmente decorrentes da exposição cumulativa ao medicamento, como o 

desenvolvimento de osteoporose em pacientes com tratamento de longo prazo com 

corticosteroides(104). 

Vinte e três condições associadas do diagnóstico de enfermagem não apresentaram 

diferença estatisticamente significativa: uso de antiulceroso, anticolinérgico, terapia 

antirretroviral, anticonvulsivante, solução oftálmica, antimicótico, medicamento para 

tuberculose, anestésico, inibidor da enzima conversora da angiotensina, antiarrítmico, vírus da 

imunodeficiência humana; herpes, doença vascular periférica, distúrbio do sistema nervoso, 

doença hepática, asma, doença autoimune, doença pulmonar, depressão, doença 

reumatológica, demência, doença cardíaca; e múltiplas comorbidades. Embora, não tenham 

sido significativas na amostra estudada, muitas dessas condições foram identificadas como 

fator predisponente para reações adversas em estudos anteriores(18,80,86,95,104), e algumas estão 

incluídas na lista de medicamentos de “alto risco” da Organização Mundial da Saúde(101). 

Além disso, algumas dessas variáveis foram pouco expressivas na amostra, o que pode ter 

contribuído para esses resultados. 

Entre as condições associadas, nove foram mais prevalentes no grupo controle. Essa 

situação provavelmente representa uma associação espúria, considerando que não há 

explicações clínicas e literatura que justifiquem esses resultados. 

Ao finalizar esta discussão, salienta-se que ao longo da condução do estudo, a 

pandemia do novo coronavírus se instalou e trouxe um desafio imenso para o mundo e para os 

profissionais de saúde. Tendo em vista que é uma condição ainda sem tratamento, 

medicamentos têm sido frequentemente utilizados de modo off-label na tentativa de combater 

essa infecção. Um estudo realizado na França teve como objetivo caracterizar todas as 

notificações de reações adversas cardíacas associadas à prescrição de quatro medicamentos 

para o novo coronavírus. Os resultados demonstraram 120 notificações de reações adversas, 
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predominantemente (96%) classificadas como grave. De acordo com o estudo, esses números 

foram mais frequentes do que as notificações de três décadas antes da pandemia na 

França(105). 

Para a equipe de enfermagem, a pandemia tem trazido enormes desafios, e a cada dia, 

novas evidências e necessidades de mudanças na prática são identificadas, desde a avaliação 

do paciente, inclusão de políticas, diretrizes para testagem e tratamentos, o que gera estresse e 

exige atenção constante. As recomendações de tratamento têm modificado com tanta rapidez, 

que os enfermeiros devem estar permanentemente buscando atualização. Como exemplos de 

tratamentos novos podem ser citados os corticosteroides sistêmicos, terapias antivirais ou 

imunomoduladoras, hidroxicloroquina ou cloroquina, plasma convalescente e o remdesivir, 

medicamentos que ainda não possuem evidência totalmente comprovada. Por isso, é preciso 

monitoramento contínuo dos pacientes, principalmente quanto à ocorrência de reações 

adversas(106). 

Portanto, acredita-se que todas essas situações tenham tornado o diagnóstico de 

enfermagem Risco de reações adversas a medicamentos ainda mais necessário e relevante, 

pois permite que o enfermeiro se atente à avaliação de todas as circunstâncias que podem 

trazer risco de reações adversas. Adicionalmente, destaca-se como pontos fortes do estudo o 

método robusto utilizado para validação clínica do diagnóstico Risco de reações adversas a 

medicamentos; que os resultados estão de acordo com evidências clínicas no contexto em 

estudo e que este diagnóstico irá contribuir para a etapa diagnóstica dos enfermeiros em 

diferentes cenários de prática, em que não se dispunha desta hipótese para intervenções 

essenciais. 
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7 LIMITAÇÕES DO ESTUDO 

 

Este estudo possui limitações. Primeiramente, alguns fatores de risco não puderam ser 

validados porque não foram identificados na amostra em estudo, provavelmente por serem 

fatores excludentes dos protocolos de pesquisa clínica. São estes: o fator de risco 

hospitalização prolongada, as populações em risco fatores genéticos e mulheres na gravidez, e 

as condições associadas Síndrome da Imunodeficiência Adquirida, condição originada no 

período perinatal e uso de leishmanicida, portanto não puderam ser validadas. 

Adicionalmente, a coleta de dados previu a inclusão dos participantes com reações 

adversas na primeira manifestação de reação, o que acarretou tempo de seguimento menor se 

comparados aos pacientes do grupo controle. Para esses participantes, foi feita a busca até o 

final da sua participação no estudo clínico, a fim de assegurar a ausência de reações adversas. 
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8 CONCLUSÕES 

 

 O presente estudo, realizado com participantes em protocolo de pesquisa com 

medicamentos, validou clinicamente 16 do total de 64 componentes propostos para o 

diagnóstico de enfermagem Risco de reações adversas a medicamentos, os quais se 

relacionaram significativamente à ocorrência do desfecho. Foram validados três fatores de 

risco: consumo de álcool, tabagismo e uso inapropriado do medicamento; três populações em 

risco: residir em área rural, possuir história de reação adversa ou alergia e estar em uso de 

múltiplos medicamentos. Adicionalmente, foram validadas 10 condições associadas: estar em 

uso de medicamentos recentemente comercializados; possuir neoplasia; fazer uso de 

quimioterápico, corticosteroide, analgésico e/ou opioide, anti-inflamatório não esteroide, 

imunoglobulina, imunossupressor, antibiótico e antiemético. 

 Com relação aos demais componentes que não foram identificados na amostra ou não 

apresentaram associações estatisticamente significativas, é preciso considerar que todos foram 

previamente evidenciados na literatura. A escolha de um cenário característico e controlado 

como um centro de pesquisa clínica também pode estar relacionada com essa situação. Ainda 

assim, reitera-se que o cenário estudado conduz pesquisas clínicas em múltiplas 

especialidades, com pacientes e problemas de saúde reais, o que permite que os resultados 

apresentados sejam aplicados na prática assistencial. De tal modo, ao mesmo tempo que esse 

estudo fornece evidências científicas inéditas, também traz oportunidades para o 

desenvolvimento de estudos em cenários diferentes, o que irá permitir que novas evidências 

de validade sejam obtidas a partir de outras populações. 

 

8.1 Implicações para a prática clínica 

 

Acredita-se que os resultados desse estudo irão auxiliar e subsidiar os enfermeiros que 

assistem diretamente pacientes em uso de medicamentos, que poderão avaliar e intervir 

antecipadamente em pacientes suscetíveis, em qualquer cenário de atuação. Somado a isso, é 

importante mencionar a constante preocupação da equipe de enfermagem com a segurança do 

paciente, principalmente quanto à administração segura de medicamentos. Ao realizar a coleta 

de dados e avaliação do paciente, o enfermeiro poderá fazer uso de um diagnóstico de 

enfermagem apropriado e específico, que servirá de base para a escolha de medidas 

preventivas e como evidência científica para realizar discussões junto a outros profissionais 
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de saúde. Por conseguinte, o paciente receberá uma assistência mais segura e possíveis danos 

serão evitados ou minimizados. 

Destaca-se que, embora os medicamentos sejam de maneira geral associados ao risco 

de reações adversas, o principal ponto forte deste estudo está em permitir a conceptualização e 

identificação de fatores de risco, condições associadas e populações em risco mais específicos 

e validados clinicamente, o que contribui para o avanço da ciência da enfermagem, bem como 

para a prática clínica baseada em evidências. 

 

8.2 Implicações para o ensino 

 

Sabe-se que desde a graduação, os estudantes são estimulados a exercer o seu 

raciocínio clínico para formular hipóteses sobre problemas reais, potenciais ou situações de 

risco. No entanto, quando o enfermeiro é considerado experiente, este raciocínio ocorre de 

maneira rápida e natural, quando comparado ao estudante, que necessita de auxílio. Assim, à 

medida que um diagnóstico de enfermagem é refinado e validado clinicamente, a sua 

compreensão e utilização se tornam mais compreensíveis e factíveis, o que poderá facilitar o 

processo de ensino-aprendizagem. Também se espera que esse estudo contribua com a 

divulgação dos diagnósticos de enfermagem e utilização no meio acadêmico, aliado como 

uma etapa do Processo de Enfermagem. 

 

8.3 Implicações para os Sistemas de Linguagem Padronizada 

 

Salienta-se que o diagnóstico de enfermagem validado no presente estudo foi 

estruturado com base nos componentes e critérios de nível de evidência preconizados pela 

classificação diagnóstica da NANDA-I. Portanto, este estudo também contribui para o 

refinamento e qualificação da NANDA-I, que poderá dispor de mais um diagnóstico de 

enfermagem com literatura atual e validado clinicamente, preenchendo a lacuna do 

conhecimento de um diagnóstico para uma condição clínica relevante que ainda não havia 

sido abordada. 

 Como próximo passo do presente estudo, o diagnóstico Risco de reações adversas a 

medicamentos será submetido para classificação diagnóstica da NANDA-I, para a sua 

avaliação e análise quanto à inclusão na próxima edição. Este diagnóstico será enviado com 

todos os componentes exigidos pela classificação e com os fatores de risco, condições 

associadas e populações em risco que apresentaram resultados significativos no presente 



62 
 

estudo. De acordo com os critérios de nível de evidência da própria classificação, o 

diagnóstico de enfermagem Risco de reações adversas a medicamentos possui alto nível de 

evidência, pois foi desenvolvido com base em literatura e validado clinicamente por meio de 

um estudo robusto como o caso-controle. 
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APÊNDICE A - Instrumento para coleta de dados da validação clínica 

 

Parte 1. Características sociodemográficas e clínicas 

 

Participante número: ________              Grupo: (  )1.Caso  (   )2.Controle 

Prontuário: ___________________         Data de inclusão no estudo: 

_______________________ 

Idade em anos: ____________          Data de nascimento:  

_____________________________ 

Sexo (   )1.Masc  (   )2.Fem                 Escolaridade em anos: 

____________________________ 

 

Comorbidades: 

(   )Infarto do miocárdio                              (   )Insuficiência cardíaca congestiva  

(   )Doença vascular periférica                    (   )Doença cerebrovascular             (   )Demência  

(   )Doença pulmonar crônica                      (   )Doença do tecido conjuntivo     (   )Úlcera  

(   )Doença crônica do fígado e cirrose       (   )Diabetes sem complicação         (   )SIDA 

(   )Hemiplegia ou paraplegia                      (   )Doença renal moderada             (   )Linfoma 

(   )Diabetes com complicação                    (   )Tumor                                        (   )Leucemia 

(   )Doença do fígado moderada ou grave   (   )Tumor maligno, metástase 

 

Doença em tratamento no protocolo: 

______________________________________________ 

Especialidade do estudo: 

________________________________________________________ 

Fase do estudo: (   )1.Fase I    (   )2.Fase II     (   )3.Fase III    (   )4.Fase IV 

Tempo de participação no protocolo de pesquisa em dias: 

____________________________ 

Número de medicamentos em uso: 

________________________________________________ 

Classe dos medicamentos em uso no protocolo: 

_____________________________________ 

Via de administração do medicamento: (   )1.Intravenosa    (   )2.Intramuscular  

(   )3.Subcutâneo    (   )4.Oral    (   )5.Intranasal:     (   )6. Outra: 

__________________________ 

 

Reações adversas 

Apresentou reação adversa? (   ) 0.Não (   ) 1.Sim 

Se sim: 

Especificar qual reação: 

__________________________________________________________ 

A reação ocorreu quanto tempo após a administração do medicamento? 

____________________ 

Alguma medida foi necessária? (   ) 0.Não (   ) 1.Sim 

Se sim, especificar qual: 

__________________________________________________________ 
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Parte 2. Componentes do diagnóstico de enfermagem Risco de reações adversas a 

medicamentos 

 

Fatores de risco: 

(   )Consumo de álcool                                          (   )Tabagismo                                

(   )Troca recente de medicamento                        (   )Obesidade                                     

(   )Limitação para realizar atividades diárias       (   )Tratamento prolongado                

(   )Hospitalização prolongada                              (   )Interações medicamentosas  

(   )Uso inapropriado do medicamento - interrupção, alteração da dose, uso off-label ou em 

circunstâncias contraindicadas 

Populações em risco: 

(   )Sexo feminino                              (   )Mulheres na gravidez   

(   )Residentes em área rural              (   )Baixo status socioeconômico       

(   )Extremos de idade                        (   )História de quedas 

(   )Fatores genéticos                         (   )História de reação adversa ou alergia                                   

(   )Uso de múltiplos medicamentos  (   )Etnia e raça: afro-americana, caucasiana 

 

Condições associadas: 

(   )Vírus da imunodeficiência humana    (   )Síndrome da imunodeficiência adquirida 

(   )Herpes                                                 (   )Doença autoimune            (   )Diabetes      

(   )Doença vascular periférica                 (   )Doença pulmonar              (   )Doença 

reumatológica        

(   )Neoplasia                                            (   )Dislipidemia                      (   )Insuficiência renal    

(   )Distúrbio do sistema nervoso             (   )Distúrbio sanguíneo           (   )Demência 

(   )Doença hepática                                  (   )Depressão                          (   )Doença cardíaca    

(   )Múltiplas comorbidades                      (   )Condição originada no período perinatal      

(   )Asma                                                   (   )Quimioterapia                    (   )Uso de 

antipsicótico                                      

(   )Uso de corticosteroide                         (   )Uso de anticonvulsivante   (   )Uso de antibiótico                                

(   )Uso de analgésicos e opioide              (   )Uso de imunoglobulina     (   )Uso de antiemético     

(   )Uso de antiulceroso                             (   )Uso de solução oftálmica  (   )Uso de anestésico 

(   )Uso de anticoagulante/antiagregante   (   )Uso de imunossupressor   (   )Uso de diurético 

(   )Uso de medicamento para diabetes     (   )Uso de antimicótico          (   )Uso de 

leishmanicida      

(   )Uso de anticolinérgico                         (   )Uso de antiarrítmico           

(   )Uso de betabloqueador                        (   )Uso de terapia antirretroviral               

(   )Uso de medicamentos para tuberculose 

(   )Uso de anti-inflamatório não esteroide 

(   )Medicamentos recentemente comercializados         

(   )Uso de inibidor da enzima conversora da angiotensina 



77 
 

ANEXO A - Carta de aprovação do projeto pelo Comitê de Ética em Pesquisa do 

Hospital de Clínicas de Porto Alegre 
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ANEXO B - Termo de Compromisso para Utilização de Dados 

 

Título do Projeto 

 

Desenvolvimento e validação clínica do diagnóstico de 

enfermagem Risco de reação adversa a medicamentos 

Cadastro no GPPG 

 

2018-0231 

 

 

 Os pesquisadores do presente projeto se comprometem a preservar a privacidade dos 

pacientes cujos dados serão coletados em prontuários e bases de dados do Hospital de 

Clínicas de Porto Alegre. Concordam, igualmente, que estas informações serão utilizadas 

única e exclusivamente para execução do presente projeto. As informações somente poderão 

ser divulgadas de forma anônima. 

 

 

Porto Alegre, 25 de outubro de 2017. 

 

Nome dos Pesquisadores Assinatura 

Eneida Rejane Rabelo Silva 

 

 

Vanessa Monteiro Mantovani 

 

 

 

 

 

 

 


