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B Prefacio

A Sociedade Brasileira de Farmacéuticos em Oncologia é uma entidade sem fins lucrativos que visa exclusi-
vamente ao desenvolvimento dos profissionais farmacéuticos que atuam na area da oncologia.

Vivemos um momento de grande especializacdo e a complexidade dos tratamentos exige cada vez mais a
dedicacao dos profissionais envolvidos. Conhecer os medicamentos quanto a logistica de estoque (planeja-
mento, armazenamento, aquisicao e distribuicdo) e monitorar sua utilizacdo por meio de programas de farma-
covigilancia e atencao farmacéutica tém sido os principais desafios da farmacia em oncologia.

Este Guia, cuja atualizacdo é fruto do esforco de diversos profissionais atuantes na area em parceria com a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), tem o objetivo de informar e orientar sobre o processo de
notificacdo de reacdes adversas em oncologia e incentivar essas acoes para que seja possivel o estabelecimen-
to de registros consolidados. Com esses dados, contribuiremos para o conhecimento da realidade brasileira
e, por meio do tratamento estatistico, sera possivel estabelecer politicas que contribuam para a melhoria da
efetividade e da seguranca dos tratamentos oncolégicos disponibilizados no Brasil.

lara Maria Franzen Aydos
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B Farmacovigilancia no Brasil

Os primeiros esforcos no sentido de abordar as questoes relacionadas as reacoes adversas ocorreram na década de
1970, com a edicao de algumas legislacdes na tentativa do desenvolvimento da farmacovigilancia, com destaque para a
Lein®6.360, de 23/09/1976, que expde no seu artigo 79: “Determina a transmissdo ao érgdo de vigilancia sanitaria com-
petente do Ministério da Saude de todos os informes sobre acidentes ou reacées nocivas causadas pelos medicamentos”.

Um importante referencial para a farmacovigilancia nacional foi a Politica Nacional de Medicamentos (Portaria 3.916,
de 30/10/1998), que teve como propdsito garantir a necessaria seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos, a
promocao do uso racional e o acesso da populacdo aqueles considerados essenciais.

Em 1999, foi criada a Anvisa pela Lei n® 9.782, de 26/01/1999, e com ela o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.
Em maio de 2001, foi instituido o Centro Nacional de Monitorizacao de Medicamentos (CNMM) pela Portaria Ministe-
rial MS n° 696, de 7/5/2001. O CNMM esta sediado na Geréncia de Farmacovigilancia do Nucleo de Gestao do Sistema
Nacional de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria (NUVIG) da Anvisa. Suas funcdes principais sao a analise
e 0 encaminhamento das informacdes recebidas ao banco de dados do Programa Internacional de Monitoramento de
Medicamentos da Organizacdo Mundial da Saude (OMS). Um dos passos iniciais para a consolidacdo do sistema de
farmacovigilancia brasileiro foi a insercdo do Brasil, em 3 de agosto de 2001, como o 62° membro oficial do Programa
Internacional de Monitorizacdo de Medicamentos, coordenado pelo The Uppsala Monitoring Centre, da Suécia, centro
colaborador da OMS.

Como estratégia para estimulo a notificacdes e consequente acimulo de informacdes sobre seguranca, efetividade,
gualidade e racionalidade de produtos comercializados, a Anvisa conta com uma ampla rede de comunicacédo e informa-
cao capaz de detectar, avaliar e tomar as providéncias necessarias no caso de algum produto vir a comprometer a saude
e 0 bem-estar do usuario de medicamentos. Destaque especial as seguintes estratégias:

a) notificacdo voluntaria de suspeita de reacdes adversas: processo iniciado em 1999, com formulérios de notificacdo na
pagina web da Anvisa a partir de 2001, e desde 2008 com formularios on-line de notificacoes, no sistema Notivisa.
Esse método busca, principalmente, a identificacao de reagdes graves, descritas ou ndo, dos medicamentos comercia-
lizados no mercado brasileiro. Atencao especial é dada aos medicamentos de comercializacdo recente, com o objetivo
da identificacdo precoce de reacdes ainda pouco descritas ou mesmo desconhecidas que podem trazer risco a saude
publica;

b) rede de hospitais sentinela: distribuida por todo o territério nacional, essa rede fornece informacdes importantes
para monitorar a qualidade e o perfil de seguranca dos medicamentos utilizados em ambiente hospitalar, além de
promover o uso racional desses medicamentos. Sdo abordadas, também, a tecnovigilancia, hemovigilancia, infeccdo
hospitalar e vigilancia de saneantes;

C) centros estaduais de vigilancia sanitaria: estabelecidos em cada estado da federacéo;

d) rede de farmacias notificadoras: farmacias que realizam a atencdo farmacéutica e contribuem para a identificacdo
precoce de reacoes adversas a medicamentos sob prescricdo médica, de venda livre, fitoterapicos e isentos de registro.

Paralelamente, foi estruturado todo o aparato legal, que determinava as atividades de farmacovigilancia como pré-
requisitos para o registro e a renovacao de registro de medicamentos. Destacam-se as resolucdes de registro de medica-
mentos novos, similares, genéricos, bioldgicos, fitoterapicos e radiofarmacos.

Tendo na prépria RDC 220, de 21 de setembro de 2004 a orientacao a respeito da notificacdo de reacdo adversa em
servicos de terapia antineoplasica, em 2007, a Sobrafo, Sociedade Brasileira de Farmacéuticos em Oncologia, por meio
de uma parceria com a ANVISA, decidiu dar destague ao processo de identificacdo de reacdes adversas, através da
publicacdo do Guia para Notificacao de Reacdes Adversas em Oncologia. O guia é hoje uma importante ferramenta na
orientacao de profissionais sobre o processo de notificacdo de reagdes em oncologia.

Em 2009, a Anvisa deu um grande passo para o fortalecimento das acoes de farmacovigilancia, por meio da RDC n°
4, de 10/02/2009, que instituiu as normas de farmacovigilancia para os detentores de registro de medicamentos, e pela
IN n° 14, de 27/10/2009, que definiu os guias de farmacovigilancia. Essas normas visam complementar o processo de
captacao de informacoes, uma vez que a notificacdo de reacdes adversas passa a ser compulsoéria para os detentores
de registro de medicamentos.
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11. INTRODUGCAO

A farmacovigilancia é a ciéncia que analisa e classifica as suspeitas de reacdes adversas aos medicamentos, levantando
hipoteses, analisando incidéncia estatistica, validando ou descartando a possibilidade dessas reacdes. Consiste, desse modo,
de atividades relativas a deteccao, avaliacdo, compreensdo e prevencao de reacdes adversas ou quaisquer outros possiveis
problemas relacionados a medicamentos.

Reacdo adversa a medicamento é qualquer resposta a um farmaco que seja prejudicial, ndo intencional, e que ocorra
nas doses normalmente utilizadas em seres humanos para profilaxia, diagnéstico e tratamento de doencas, ou para a
modificacdo de uma funcao fisioldgica.

Aos envolvidos na farmacovigilancia cabe avaliar sistematicamente as reacoes adversas aos medicamentos e também:
= identificar precocemente as reacées adversas graves e interacbes nao descritas em bula ou na literatura;

» identificar o aumento na frequéncia de reacées adversas conhecidas;

= identificar fatores de risco e possiveis mecanismos subjacentes as reacdes adversas;

= identificar os sinais de alerta que evidenciam uma relacao de causalidade entre farmaco e reacdo adversa a medica-
mentos (RAM);

= promover a seguranca e o uso racional de medicamentos.

Sao consideradas reacées adversas graves aquelas que causam:
*= ameaca a vida (ou risco de morte)';
» hospitalizacdo ou prolongamento desta;
* incapacidade funcional significativa permanente ou persistente;
= anomalia congénita;
= evento clinico significativo?;

= fatalidade.

1) Quando o paciente apresenta risco de morte no momento da ocorréncia da reagdo, nao se referindo a uma reacao que poderia ter causado a morte,
se ocorresse com maior intensidade.

2) Reacao perigosa ou que necessita de intervencao para prevenir os outros desfechos descritos nesta definicao.

A causalidade da notificacdo de reacao adversa pode ser avaliada com a aplicacdo de algoritmos desenvolvidos para
essa finalidade e, dependendo da consisténcia da hipdtese, da gravidade da RAM observada, do volume de notificacdes e
do numero potencial de pessoas afetadas, sdo tomadas as decisdes e as medidas cabiveis. O algoritmo mais comumente
utilizado para a determinagao da causalidade de um evento adverso é o algoritmo de Naranjo e colaboradores (1981),
composto por dez perguntas, com duas opc¢des de resposta (sim ou nao), e tem a finalidade de buscar informacdes sobre
as reacoes (Tabela 1).

Tabela 1 - Algoritmo de Naranjo et al. (1981), utilizado para determinacdo da causalidade de reacdes adversas a
medicamentos.

Questoes Sim Ndo  Desconhecido Soma scores
1. Existem notificacdes conclusivas sobre essa reacao? +1 0 0
2. A reacao apareceu apos a administracao do farmaco? +2 -1 0
3. A reacao melhorou quando o farmaco foi suspenso? +1 0 0
4. A reacdo reapareceu quando da sua readministracdo? +2 -1 0
5. Existem causas alternativas (até mesmo outro farmaco)? -1 +2 0
6. A reacao reaparece com a introducao de um placebo? -1 +1 0
7. A concentracdo plasmatica esta em nivel tdxico? +1 0 0
8. A reacdo aumentou com dose maior ou reduziu-se com

dose menor? 1 0 0
9. O paciente ja experimentou semelhante reacdo anterior-

mente com medicamentos de mesmo farmaco? 1 0 0
10. A reacao foi confirmada por qualquer evidéncia objetiva? | + 1 0 0

Para cada resposta, sdo atribuidos pontos, sendo que por meio do somatério destes (score), torna-se possivel classificar as
reacOes em categorias de probabilidade: definida, provavel, possivel, condicional ou duvidosa (Tabela 2).



Tabela 2 - Somatoério de scores proposto por Naranjo et al. (1981) — resultado da utilizacdo do algoritmo, a fim de
determinar a causalidade de reaces adversas a medicamentos.

Somatorio dos scores Classes de causalidade

9ou + Definida
5a8 Provavel
1a4 Possivel
Oou - Duvidosa

2. OBJETIVOS DO GUIA PARA NOTIFICACAO DE REAGOES ADVERSAS EM ONCOLOGIA

= Reforcar a importancia da farmacovigilancia.

= Aprimorar a identificacdo das reacoes adversas, de modo a melhorar o cuidado com o paciente e garantir sua segu-
ranca em relacdo ao uso de medicamentos.

= Orientar os farmacéuticos e demais profissionais de saide no momento da notificacdo, promovendo o aumento do
numero destas junto a Anvisa no ambito da oncologia.

= Incentivar a colaboracdo entre os profissionais de satide para garantir a qualidade e o uso seguro dos antineoplasicos.

= Atualizar as informacées disponibilizadas no Common Terminology Criteria for Adverse Events v 4.0 (CTCAE).

3. 0 PROCESSO DE NOTIFICACAO

A IMPORTANCIA DE NOTIFICAR

Por meio das notificaces das reacdes adversas, é possivel que os centros de vigilancia avaliem a causalidade e estabele-
¢am a relevancia da reacdo. O conjunto de varias notificacdes sobre uma possivel relacdo causal, até entdo desconhecida
ou documentada de modo incompleto, fornece muitas vezes um “sinal”. Sem notificacdo, ndo ha estudos de causalida-
de, subestimando a questao da seguranca.

QUEM NOTIFICA?

Todos os profissionais que trabalham na area da salide podem notificar: médicos, enfermeiros, farmacéuticos, nutri-
cionistas, dentistas, psicélogos etc.

Apenas deve ser lembrado que o envolvimento dos profissionais é de suma importancia, pois a subnotificacdo pode
retardar a identificacdo de sinais, impedindo a adocao de medidas preventivas. O sucesso de qualquer sistema de notifi-
cacao espontanea depende da participacao ativa dos notificadores.

Todas as informacdes contidas no formulario sao sigilosas e ndo podem ser motivo de qualquer questionamento legal,
de modo que todos os casos relatados por profissionais de satide nao tém nenhuma implicacdo legal.

O QUE NOTIFICAR?

Recomendamos que o processo de notificacdo dentro dos servicos de oncologia estabeleca os seguintes critérios quan-
to a decisao do que notificar:
= qualquer reacdo nao descrita na bula ou literatura;
=  medicamentos comercializados ha mais de cinco anos: qualquer suspeita de reacao graus 3 e 4, mesmo descrita em literatura;
= medicamentos novos (com menos de cinco anos de comercializacdo): qualquer reacao de todos os graus, mesmo as

descritas em bula ou literatura;
Recomendamos, também, a notificacdo da perda de eficacia e/ou suspeita de desvios da qualidade dos medicamentos.

NAO DEVEMOS NOTIFICAR
Progressao da doenca ou sinais e sintomas relacionados a doenca.
COMO NOTIFICAR
1) No estado de Sao Paulo:
Sistema online de notificacdo pelo Enviar por correio ao Centro de Vigilancia Sanitaria | Por fax, diretamente ao
site: CVS/SES-SP Nucleo de Farmacovi-
http://www.cvs.saude.sp.gov.br/even- | Secretaria de Estado da Saude — Centro de Vigilan- | gilancia do Centro de
tos_adv.asp?gt_codigo=8 cia Sanitaria Vigilancia Sanitaria
e-mail: peri@cvs.saude.sp.gov.br Nucleo de Farmacovigilancia Fone: (11) 3065-4618
Av. Dr. Arnaldo, 351 — Anexo 3 - 5° andar Fax: (11) 3065-4743
CEP 01246-901 - Cerqueira César — Sao Paulo/SP




2) No ambito nacional — Anvisa:

Pelo Notivisa (Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria).
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm

Ambos os sistemas de notificacao online exigem um cadastro prévio com algumas informacdes para obtencédo de senha.

3) Industria farmacéutica:

| Entrar em contato pelo SAC ou acessar website na internet.

14. GRADUAGAO DOS EVENTOS ADVERSOS E REACOES ADVERSAS

Para que possamos avaliar melhor a toxicidade do tratamento antineoplasico, disponibilizamos neste guia algumas
informacodes nas tabelas com os critérios comuns de toxicidade que foram traduzidas a partir do material original: Com-
mon Terminology Criteria for Adverse Events (CTCAE) — version 4.0, desenvolvido pelo National Cancer Institute (NCI) e
National Institutes of Health (NIH) norte-americano e publicado em maio de 2009. O material original, em inglés, pode
ser acessado a partir do endereco eletronico:

http://ctep.cancer.gov/protocolDevelopment/electronic_applications/ctc.htm#ctc_40

O NCI Commom Terminology Criteria for Adverse Events é desenvolvido para as notificacoes de eventos adversos nas
diferentes situagdes em que se encontram pacientes em especial, a pesquisa clinica. Por essa razao, muitas das informa-
¢oes disponibilizadas no material original ndo se encontram traduzidas no nosso material, pois nosso intuito diz respeito
as notificacdes de situacoes que resultam do tratamento medicamentoso.

Obs.: neste material ndo constam informacées especificas para as seguintes situacoes especiais: transplante de medula
Ossea, pediatria, leucemia e radioterapia.

A graduacao dos eventos adversos de acordo com o CTCAE, considerando a gravidade do evento, fica assim definida:

GRAU 1 - leve; assintomatico ou leve sintoma; apenas observacdes clinicas ou de diagnéstico; sem indicacdo de intervencao;

GRAU 2 — moderado; indicada intervencao minima, local ou ndo invasiva; limitacdo das atividades apropriadas para a
idade relacionadas ao cotidiano, tais como: preparar as refeicdes, sair para compras em supermercado, usar o telefone,
gerenciar suas contas etc;

GRAU 3 - grave ou, do ponto de vista médico, algo significante que nao representa risco a vida. Indicada hospitalizacao
ou prolongamento desta; incapacitante; limitacdo do autocuidado nas atividades cotidianas, tais como: tomar banho,
vestir-se e despir-se, alimentar-se, usar o sanitario, tomar medicamentos;

GRAU 4 - consequéncias que representam risco de morte; indicada intervencao urgente;

GRAU 5 — morte relacionada ao evento adverso.

Por se tratar de uma graduacdo em que nao ha uma descricao especifica do evento, esta coluna nao constara no ma-
terial a ser consultado.

A indicacdo do sinal (-) representa a indisponibilidade do grau.

LISTA DE SIGLAS E ABREVIATURAS
paO, - presséo parcial de oxigénio
LIN — limite inferior normal

LSN - limite superior normal



5. CRITERIO COMUM DE TERMINOLOGIA PARA EVENTOS ADVERSOS

5.1. ALTERACOES CARDIOVASCULARES

Evento adverso

Dor no peito /

cardiaca

Dor leve

Dor moderada, limitando

as atividades do cotidiano

Dor em repouso, limi-
tando as atividades de
autocuidado

Definicao: disturbio caracterizado pelo desconforto subesternal, em decorréncia da oxigenacao insuficiente do mio-

cardio.
Assintomatico, . Consequéncias fatais; re-
. . Grave, com sintomas em ) ~
Do com exames Sintomas com ativida- L quer intervencdo urgente
Insuficiéncia . repouso ou com ativida- o
) laboratoriais ou de leve a moderada ou e (ex.: terapia intravenosa
cardiaca de minima ou esforco;

imagens cardia-
cas anormais

esforco

requer intervencao

continua ou hemodina-
mica mecanica de apoio)

Definicao: disturbio caracterizado pela incapacidade do coracao para bombear o sangue em um volume adequado
para atender as necessidades metabdlicas, ou a capacidade de fazé-lo apenas em uma elevacao da pressao de enchi-

mento.
. L ) Sintomas graves; enzi-
Assintomatico e enzimas ) .
, . mas cardiacas anormais, L .
cardiacas minimamente . . Consequéncias fatais;
Infarto do i . hemodinamicamente . .
L - anormais e sem evidéncia L B hemodinamicamente
miocardio estaveis, alteracoes

de alteracbes isquémicas
no eletrocardiograma

eletrocardiograficas
compativeis com infarto

instavel

Definicao: disturbio caracterizado pela necrose total do miocardio, em decorréncia de uma interrupcao do suprimen-

to sanguineo para a area.

Miocardite

Assintomatico,
com exames la-
boratoriais ou de
imagens cardia-
cas anormais

Sintomas com ativida-
de leve a moderada ou
esforco

Grave, com sintomas em
repouso ou com ativida-
de minima ou esforco;
requer intervencao

Consequéncias fatais;
requer intervencao
urgente (p. ex., terapia
intravenosa continua ou
hemodinamica mecanica
de apoio)

Definicao: disturbio caracterizado pela inflamagao do tecido muscular do coracéo.

Hematoma

Sintomas leves,
nao requer inter-
vencao

Requer evacuacao mi-
nimamente invasiva ou
aspiracao

Indicacao de transfusao,
intervencao radioldgica,

endoscépica ou cirlrgica
eletiva

Consequéncias fatais, re-
quer intervencao urgente

Definicao: disturbio caracterizado por uma colecao localizada de sangue, geralmente codgulo, em um 6rgao, espaco

ou tecido, em decorréncia de uma ruptura na parede de um vaso sanguineo.

Fogacho

Sintomas leves,
nao requer inter-
vencao

Sintomas moderados,
limitando as atividades
cotidianas

Sintomas graves, limi-
tando as atividades de
autocuidado

Definicao: disturbio caracterizado por uma sensacao desconfortavel e temporaria de calor intenso do corpo, rubor,

por vezes acompanhada de sudorese.




Evento adverso

Hipertensao

Pré-hipertensao
(PS sistolica 120 -
139 mmHg ou PS
diastdlica

80 - 89 mmHg)

2

Estagio 1 de hipertensao (PS
sistolica 140 - 159 mmHg
ou PS diastdlica 90 - 99
mmHg); requer interven-
cao médica; persistente ou
recorrente (> = 24 horas);
aumento sistematico >

20 mmHg (diastdlica) ou >
140/90 mmHg se previa-
mente dentro dos limites
normais; monaoterapia é in-
dicada. Pediatria: persistente
ou recorrente (> = 24 horas)
PS > limite superior normal;
monoterapia é indicada

Estagio 2 hipertensdo
(PS sistolica > = 160
mmHg ou PS diastdlica
> = 100 mmHg); requer
intervencdo médica; mais
gue um medicamento
ou mais terapia intensiva
do que a previamente
usada.

Pediatria: igual aos
adultos

Consequéncias fatais (p.
ex. hipertensao malig-
na, déficit neuroldgico
transitério ou persistente,
crise hipertensiva); requer
intervencao urgente. Pe-
diatria: igual aos adultos

Definicao: disturbio caracterizado por um aumento patolégico d
pressao sanguinea acima de 140 e superior a 90 mmHg. PS = pressao sanguinea

a pressao sanguinea, elevacao repetidamente na

Hipotensao

Assintomatico, nao
requer interven¢ao

Requer intervencdo médi-
Ca nao urgente

Requer intervencao mé-
dica ou hospitalizacdo

Consequéncias fatais
e requer intervencao
urgente

Definicao: distur

bio caracterizado por uma pressao arterial que esta abaixo do normal esperado para um individuo
em um determinado ambiente.

Linfedema

Espessamento
cutaneo ou fraca
descoloracao

Descoloracao marcante,
textura da pele coriacea;
formacao papilar; limita as
atividades do cotidiano

Sintomas graves, limi-
tando as atividades de
autocuidado

Definicao: disturbio caracterizado por uma colecdo excessiva de liquido nos tecidos que causa inchaco.

Flebite

Presente

Definicao: disturbio caracterizado por uma inflamacdo na parede de uma veia.

Sindrome da
veia cava
superior

Assintomatico;
achado incidental
de trombose na
veia cava superior

Sintomatico; requer in-
tervencdo médica (p. ex.,
anticoagulacéo, radiacao
ou quimioterapia)

Sintomas graves; requer
intervencdo multimoda-
lidade (p. ex., anticoa-
gulacao, quimioterapia,
radiacdo, implantacao

Consequéncias fatais;
requer intervencao mul-
timodalidade urgente (p.
ex., lise, trombectomia,

de stent)

cirurgia)

Definicao: disturbio caracterizado por obstrucao do fluxo sangui
bracos. Observam-se tosse, ortopne

ia e dor de cabeca.

neo, gerando inchaco e cia

nose na face, pescoco e

Evento trom-
boembdlico

Trombose venosa
(p. ex., trombose
superficial)

Trombose venosa (p. ex.,
trombose venosa profun-
da sem complicaces);
requer intervencao médica

Trombose (p. ex., em-
bolismo pulmonar sem
complicacdes [veno-
sa], trombocardiaco
nao embolico parietal
[arterial]), indicacdo de
intervencdo médica

Consequéncias fatais (p.
ex., embolismo pulmo-
nar, evento cerebrovascu-
lar, insuficiéncia arterial);
instabilidade hemodina-
mica ou neuroldgica; re-
quer intervencdo urgente

Definicao: disturbio caracterizado por oclusdo de um vaso por um trombo, gue migrou de um local distante por meio
da corrente sanguinea.

Vasculite

Assintomatico,
nao requer trata-
mento

Sintomas moderados;
requer tratamento médico

Sintomas graves; requer
tratamento médico (p.
ex., esteroides)

Consequéncias fatais;
evidéncia de isquemia
periférica ou visceral; re-

quer tratamento urgente

Definicao: disturbio caracterizado por inflamacao que envolve a parede de um vaso.




5.2. ALTERACOES NO LOCAL DE ADMINISTRACAO

Evento adverso

Reacao relacio-
nada a infusdo

Reacdo leve e
transitéria; nao ha
indicacao de inter-
rupcao da infusao e

Ha indicacdo de interrup-
cao da infusdo ou do tra-
tamento; resposta rapida
ao tratamento sintomatico
(p. ex., anti-histaminico,
AINEs, fluidos IV); medi-

Reacao prolongada (p.
ex., nao responde rapida-
mente aos medicamentos
sintomaticos e/ou breve
interrupcao da infusao);
reaparecimento dos sinto-
mas ap6s melhora inicial;

Consequéncias
fatais; indicada in-
tervencao urgente

Reacado no local
da injecdo

associada ou nao
a sintomas (calor,
eritema, comichao)

Dor, lipodistrofia, edema,
flebite

intervencao L B pias drt Y
camentos profildticos sdo | indicacao de hospitaliza-
indicados por < 24 horas | ¢cao para sequela clinica
. . Ulceracao ou necrose; .
Extravasamen- Eritema com sintomas . Consequéncias
_ dano grave ao tecido; L .
to no local de - associados (p. ex., edema, |. . , _ fatais; indicada in-
. ~ . . indicada intervencao ~
infusao dor, endurecimento, flebite) | .~ . tervencao urgente
cirdrgica
Sensibilidade Ulceracdo ou necrose;

dano grave ao tecido;
indicada intervencao
cirdrgica

Consequéncias
fatais; indicada in-
tervencao urgente

5.3. DOR

Dor leve

Dor moderada que limita as

atividades da vida diaria

Dor severa que limita atividades de

autocuidado da vida diaria

5.4. ALTERACOES NO SISTEMA ENDOCRINO

Evento adverso

Insuficiéncia adrenal

de intervencao

Assintomatico; ape-
nas observacodes cli-
nicas e diagndstico;
nao ha necessidade

Sintomas moderados;
indicada intervencao
médica

Sintomas graves; indi-
cada hospitalizacao

Consequéncias
fatais; indicada in-
tervencao urgente

e, em alguns casos, d

Definicao: enfermidade que ocorre quando o cértex adrenal nao produz quantidade suficiente d
o hormonio aldosterona.

o0 hormoénio cortisol

Cushingoide

ha indicacao de
intervencao

Sintomas leves; nao

médica

Sintomas moderados; ha
indicacao de intervencao

Sintomas graves; indi-
cada intervencdo médi-

ca ou hospitalizacdo

estriacdes, adiposidad

Definicdo: enfermidade caracterizada por sinais e sintomas semelhantes a doenca de Cushing: “
e, hipertensdo, diabetes e osteoporose, usualmente em decorréncia do uso de corticosteroides.

corcova de bufalo”,

Hipertireoidismo

Assintomatico;

de intervencao

apenas observacoes
clinicas e diagnosti-
co; ndo ha indicacao

terapia supressora da
tireoide; limitacdo em

cotidiano

Sintomatico; é indicada

relacdo as atividades do

Sintomas graves; limi-
tacao do autocuidado;
indicada hospitalizacdo

Consequéncias
fatais; indicada in-
tervencao urgente

Hipotireoidismo

Assintomatico;

de intervencao

apenas observacoes
clinicas e diagnosti-
co; ndo ha indicacao

Sintomatico; indicada

cotidiano

reposicdo do horménio
tireoidiano; limitacdo em
relacdo as atividades do

Sintomas graves; limi-
tacdo do autocuidado;
indicada hospitalizacdo

Consequéncias
fatais; indicada in-
tervencao urgente




5.5. ALTERACOES NOS EXAMES DE INVESTIGACAO

5.5.1. HEMOGRAMA

Grau
Evento adverso
1 2 3 4
<LIN-10,0 o/d 8.0 <100 grdl 625< 88(2) gﬁll Risco de morte; interven-
Hemoglobinemia < LIN-100 g/l 80 < 100 g/ <H)-evg '

<4,0-4,9 mmol/l | cdo médica urgente

< LIN-6,2 mmol/l |4,9<6,2 mmol/l Indicada transfusio

Leucécitos diminuidos < LIN - 3.000/mm?3 | <2.000-3.000/mm? | < 1.000 - 2.000/mm? | < 1.000/mm?

< LIN - 1.500/mm?3 | < 1.000 - 1.500/mm? | < 500 - 1.000/mm? | < 500/mm?3

Neutropeni
eutropenia <UN-15x10%L |<1,0-15%x10% |<05-10x107 |<0,5x 10%L

5.5.2. OUTROS

Evento adverso

CPK, . >LSN - 2,5 x LSN >2,5-5xLSN >5-10 x LSN > 10 x LSN
(creatina fosfoquinase)
1-1,5 |
Creatinina aumentada ;asal' o > 1.5 -3,0xvalorbasal ) >3,0 valor basal > 6,0 x LSN
' >1,5-3,0xLSN >3,0-6,0xLSN '

>LSN-1,5xLSN

= I Fracdo de ejecao em Fracdo de ejecdo em - -
F F
dr'ag'ao :Ie Sece0 - repouso 40 - 50% repouso 20 - 39% racdo de eJegZ%cy
iminuida 10 - 19% abaixo do basal | > 20% abaixo do basal | €M "€POUO < L7
> SN - 300 mg/dl | > 300 - 400 mg/dl > 400 - 500 mg/dl > 500 mg/dl

Hipercolesterolemia
> LSN - 7,75 mmol/l | > 7,75 - 10,34 mmol/l > 10,34 -12,92 mmol/l | > 12,92 mmol/l

5.5.3. COAGULACAO

Evento adverso

Plaguetas < LIN - 75.000/mm? | < 50.000 - 75.000/mm? | < 25.000 - 50.000/mm? | < 25.000/mm?
q < LIN-75,0 x10% | < 50,0 - 75,0 x 10 < 25,0-50,0 x 107/ < 25,0 x 10%/I

<0,75-1,0xLUN |<0,5-0,75xLIN <0,25-0,5x LIN <0'72550/X L'k’)\‘. .

Fibrinogénio ou < 25% abaixo | ou < 25-50% abaixo ou <50 - 75% abaixo | °" o dbalxo do

valor basal ou valor

do valor basal do valor basal do valor basal absoluto < 50 mg/dL

T - 2 LSN

empo de trombo- 14 4o ioN 51,5525 xLSN > 2,5 X L3 :

plastina parcial (TTP) Hemorragia




5.6. ALTERACOES GASTRINTESTINAIS

Evento adverso

Ascite

Assintomatico; somente
avaliacao dlinica e diag-
nostica; ndo ha indica-
¢ao de intervencao

Sintomatico; indicada inter-
vencao médica

Sintomas graves; indica-
da intervencao invasiva

Risco de morte;
indicada interven-
cao urgente

Definicao: desordem caracterizada por acumulacdo de fluido hemorréagi

CO ou seroso na cavidade peritoneal.

Boca seca

Sintomatico (p. ex.,
pouca salivacdo ou
saliva espessa) sem
significante alteracao
na alimentacao, fluxo
salivar lentificado >
0.2 ml/min

Sintomas moderados; altera-
¢Oes na ingestao oral (p. ex.,
agua em abundancia, outros
lubrificantes, alimentacéo limi-
tada a alimentos pastosos e/
ou leves, Umidos); fluxo salivar
lentificado 0.1 a 0.2 ml/min

Inabilidade para alimen-
tacdo oral adequada;
indicado o uso de sonda
para alimentacéo ou nu-
tricdo parenteral; fluxo
salivar < 0.1 ml/min

Definicao: desordem caracterizada pela reducdo do fluxo salivar na cavidade oral.

Colite

Assintomatico;
somente avaliacao
clinica e diagndstica;
nao ha indicacao de
intervencao

Dor abdominal; muco ou
sangue nas fezes

Grave dor abdominal;
mudanca nos habitos
intestinais, indicada in-
tervencao médica, sinais
clinicos de peritonite

Risco de morte;
indicada interven-
cao urgente

Definicdo: desordem caracterizada por inflamacao do colon.

Constipacao

Sintomas ocasionais
ou intermitentes; uso
de laxativo; modi-
ficacao da dieta ou
aplicacdo de enema

Sintomas persistentes, com
uso regular de laxativos ou

enemas; limitacao das ativi-
dades do cotidiano

Obstipacdo com indi-
cacao de evacuacao
manual, limitacdo de
cuidados pessoais e de
atividades do cotidiano

Risco de morte;
indicada interven-
Cao urgente

Definicao: desordem caracterizada por irregular e frequente dificuldade

de evacuacao intestinal.

Diarreia

Menos que 4 evacua-
coes ao dia

4 a 6 evacuacoes ao dia

Maior ou igual a 7 evacu-
acoes ao dia; incontinén-
cia; limitacao para ativida-
des didrias do cotidiano;
indicada hospitalizacao

Risco de morte;
indicada interven-
cao urgente

Definicdo: desordem caracterizada por frequentes evacuacoes liquidas.

Dispepsia

Sintomas leves; nao
ha indicacao de

intervencao

Sintomas moderados; indi-
cada intervencdo médica

Sintomas graves; indica-
da intervencao cirdrgica

Definicao: desordem caracterizada por desconforto, dor no estdmago resultante da digestao difici

inchaco, queima

cao, azia, nausea e vomito.

[, promovendo

Disfagia

Sintomatico; ainda
capaz de comer regu-
larmente

Sintomatico; alteracdo no
ato de comer e engolir

Grave alteracao nos
movimentos de degluti-
¢ao; indicado o uso de
sonda para alimentacao
ou nutricdo parenteral
ou hospitalizacdo

Risco de morte;
indicada interven-
cao urgente

Definicdo: desordem caracterizada pela d

ificuldade de degluticao.

Distensao
abdominal

Assintomatica; somen-
te diagnostico clinico
e observacional; inter-
vencao nao indicada

Sintomatica; limitacdo para
atividades do cotidiano

Grave desconforto; limi-
tacoes para atividades
do cotidiano




Evento adverso

Fistula anal

Assintomatica; diag-
noéstico clinico somente

observacional, interven-

¢ao nao indicada

Sintomatica; alteracdo da
funcao gastrintestinal

Funcdo gastrintestinal
gravemente alterada;
indicada alimentacdo por
sonda, hospitalizacdo e
nutricdo parenteral; indi-
cada intervencao cirdrgica

Risco de morte;
indicada interven-
Cao urgente

Definicao: desordem caracterizada por comunicacao anormal entre uma abertura no canal anal e a pele perianal.

Gastrite

Assintomatica; somen-

te diagnostico clinico
e observacional; inter-
vencao nao indicada

Sintomaética; alteracdo da fun-
cao gastrintestinal; indicada
intervencao médica

Alimentacéo alterada
em funcao da gastrite;
indicadas hospitalizacdo
ou nutricdo parenteral

Risco de morte; in-
dicada intervencao
cirurgica urgente

Definicao: desordem caracterizada por inflamacao no estémago.

Malabsorcao

Dieta alterada; indicada
intervencao oral

Inabilidade de alimen-
tar-se adequadamen-
te; indicada nutricao
parenteral

Risco de morte; in-
dicada intervencao
médica urgente

Definicao: desordem caracterizada por inadequada absorcao de nutrientes no intestino. Sintomas incluem desconfor-

to abdominal, inchaco e diarreia.

Mucosite oral

Sintomas leves ou as-
sintomatico; interven-
cao nao indicada

Dor moderada, ndo interfe-
rindo na ingesta oral; indica-

da modificacdo da dieta

Dor grave, interferindo
na ingesta oral

Risco de morte;
indicada interven-
cao urgente

Definicdo: desordem caracterizada por inflamacao da mucosa oral.

Nausea

Perda do apetite sem
alteracao dos habitos
alimentares

Decréscimo na ingestao de
alimentos, sem perda signifi-
cante de peso, desidratacao
ou malnutricao

Inadequada ingesta de
fluidos ou alimentos
caldricos; alimentacao
por sonda; indicadas
hospitalizacdo e nutri-
cao parenteral

Definicao: desordem caracterizada por sensacao de enjoo e estimulo ao

vomito.

Pancreatite

Elevacdo das enzimas pan-
credticas ou achados em
exames radioldgicos

Dor grave; vomito;
indicada intervencao
médica (com analgesia
e suporte nutricional)

Risco de morte,
indicada interven-
¢ao urgente

Definicao: desordem caracterizada por re

acao inflamatéria do pancreas.

Ulcera géastrica

Assintomatico; inter-
vencao nao indicada;
manter observacao

Sintomatico; alteracdo das
funcoes gastrintestinais,
limitacdo para atividades do
cotidiano; indicada interven-
cdo médica

Grave alteracao das
funcbes gastrintestinais;
limitacdo das atividades
diarias do cotidiano; in-
dicadas nutricdo paren-
teral, hospitalizacdo com
indicacao de intervencao
cirtrgica ou endoscépica

Risco de morte; in-
dicada intervencao
cirdrgica urgente

Definicao: desordem caracterizada por lesao inflamatoria, erosiva e necrética da parede superficial

do estdmago.

Vémito

Um a dois episddios
(separados por cinco
minutos) em 24 horas

Trés a cinco episddios (sepa-
rados por cinco minutos) em
24 horas

Seis ou mais episédios
(separados por cinco
minutos) em 24 horas;
alimentacéo por sonda;
indicadas hospitalizacao
e nutricao parenteral

Risco de morte; in-
dicada intervencao
médica urgente

Definicao: desordem caracterizada por ato reflexivo e ejecao do contetido do estébmago pela boca.




5.7. ALTERACOES HEPATOBILIAR

Evento adverso

Aumento de bilirrubi-

L. >LSN-1,5xLSN |>1,5-3,0xLSN >3,0-10,0xLSN |>10,0xLSN

na total sérica :

Aumento de fosfata- | o\ 5 5 4 (SN | >2,5-5,0 x LSN >5,0-20,0xLSN | >20,0xLSN

se alcalina
Assintomatico com TGO > - 3,0 !
- 5,0 x LSN;

Aumento de TGO/AST > 3 x LSN, com aparecimento de | > 5,0 - 20,0 x LSN

(transaminase glutami- | > LSN - 3,0 x LSN | piora da fadiga, ndusea, vdmito, | > 5 x LSN por duas | > 20,0 x LSN

co-oxalacética sérica) dor ou sensibilidade no qua- semanas

drante superior direito, febre,
rash ou eosinofilia

Assintomatico com TGP > - 3,0
- 5,0 x LSN; > 3 x LSN, com apa- 55,0200 x LSN: |

Aumento de TGP/ALT
. . recimento de piora da fadiga, 20,0 x LSN
(transaminase glutami- | > LSN - 3,0 x LSN ) ! . P! |g. > 5 x LSN por duas g X '
nausea, vomito, dor ou sensi-

co-pirdvica sérica) N . semanas
P bilidade no quadrante superior

direito, febre, rash ou eosinofilia

Lipase aumentada >[SN-1,5xLSN |>1,5-2,0xLSN >2,0-5,0xLSN > 5,0 x LSN ,

Moderada a grave
encefalopatia;
coma, conse-
guéncias fatais

Asterixis; encefalo-
Insuficiéncia hepatica - - patia leve limita o
autocuidado

Definicdo: disturbio caracterizado pela incapacidade do figado de metabolizar os componentes quimicos no corpo.
Resultados dos exames laboratoriais revelam niveis plasmaticos anormais de amdnia, bilirrubina, desidrogenase latica
e fosfatase alcalina.

5.8. ALTERACOES NO SISTEMA IMUNOLOGICO

Evento adverso

Reacdo prolongada (nao
responde rapidamente ao
tratamento sintomatico e/ . .

.. B . B Consequéncias
ou a interrupcado da infusao);

Indicada intervencao
ou interrupcao da infu-

Rash ou rubor ~ .
sdo; responde rapida-

passageiro; febre ao

e . mente ao tratamento . . . fatais; indica-
Reacdo alérgica | medicamento _ N _ recorréncia dos sintomas apos a . B
o . sintomatico; medica- L .| daintervencao
< 38°C sem indica- - melhora inicial; indicada hospi- _
mentos profilaticos urgente |

o talizacao por sequela clinica (p.
indicados por .g .pm .q o P ]

ex., insuficiéncia renal, infiltra-
< 24 horas

do pulmonar)

cao de intervencao

Broncoespasmo sintomatico,

o Consequéncias
com ou sem urticaria; indicada

L . . fatais; indica-
Anafilaxia - - intervencdo parenteral; edema/ , ; |
. . . da intervencao ]
angioedema relacionado a aler-
urgente

gia; hipotensdo

21



5.9. ALTERACOES NO METABOLISMO E DISTURBIOS NUTRICIONAIS

Evento adverso

Acidose

pH < normal, mas > 7,3

pH< 7,3

Consequéncias fisioldgicas
com risco de morte

Definicao: disturbio caracterizado pela alta concentracao ion-hidro

génio no sangue e outros tecidos do corpo.

Alcalose

pH > normal, mas < 7,5

pH>7,5

Consequéncias fisiolégicas
com risco de morte

Definicao: disturbio caracterizado pela baixa concentracao fon-hidrogénio no sangue e outros tecidos do corpo.

Anorexia

Falta de apetite sem
alteracdo nos habitos
alimentares

Falta de apetite sem
perda significativa de
peso ou desnutricao;
ha indicacao de su-
plementacéo oral

Associado com perda
importante de peso ou
desnutricdo (ingestao
calorica inadequada);
indicada alimentacao
por sonda ou NPT

Consequéncias fisioldgicas
com risco de morte; indi-
cada intervencao médica

Definicdo: disturbio caracterizado pela perda de apetite.

Desidratacao

Ha indicacao de au-
mentar hidratacao oral;
mucosa seca; perda do
turgor da pele

Indicada hidratacao IV
< 24 horas

Hidratacdo IV ou
hospitalizacao

Consequéncias fisioldgicas
com risco de morte; indi-
cada intervencao médica

Definicao: disturbio caracterizado pela perda excessiva de dgua no corpo. Pode ser secundaria a diarreia, vomito ou

SUOr excessivo.

Intolerancia
a glicose

Assintomatico, obser-
vacoes clinicas ou diag-
nosticas; ndo é indicada
intervencdo médica

Sintomatico; indica-
dos modificacao da
dieta ou medicamen-
to oral

Sintoma severo; indi-
cado uso de insulina

Consequéncias fisioldgicas
com risco de morte; indi-
cada intervencao médica

Definicao: disturbio caracterizado pela incapacidade do organismo

de metabolizar adequadamente a glicose.

Hipercalcemia

> LSN - 11,5 mg/dL;

> LSN - 2,9 mmol/L;
calcio ionizavel > LSN -
1,5 mmol/L

>11,5-12,5 mg/dL;
>2,9-3,1T mmol/L;
calcio ionizavel
>1,5-1,6 mmol/L;
sintomatico

>12,5-13,5 mg/dL;
> 3,1 - 3,4 mmoll/L;
calcio ionizavel
>1,6-1,8mmol/L; in-
dicada hospitalizacao

> 13,5 mg/dL; > 3,4
mmol/L; calcio ionizavel

> 1,8 mmol/L; consequén-
cias fisiolégicas com risco
de morte

Hiperglicemia

Glicemia de jejum
> LSN - 160 mg/dL;
glicemia de jejum
> LSN - 8,9 mmol/L

Glicose de jejum

> 160 - 250 mg/dL,
glicose de jejum > 8,9
-13,9 mmol/L

> 250 - 500 mg/dL;
13,9 >-27,8 mmol/L;
indicada hospitaliza-

cao

> 500 mg/dL; > 27,8
mmol/L; consequéncias
fisiolégicas com risco de
morte

Definicao: disturbio caracterizado pela elevacdo na concentracao de glicose no sangue. Indicio de diabetes mellitus

ou intolerancia a glicose.

Hipercalemia

> LSN - 5,5 mmol/L

>5,5-6,0 mmol/L

> 6,0 - 7,0 mmol/L;
indicada hospitali-
zacao

> 7,0 mmol/L; consequén-
cias fisiolégicas com risco
de morte

Hipermagnese-
mia

> LSN - 3,0 mg/dL,;
> LSN - 1,23 mmol/L

> 3,0 - 8,0 mg/dL;
1,23 > - 3,30 mmol/L

> 8,0 mg/dL; > 3,30
mmol/L; consequéncias
fisiolégicas com risco de

morte




Evento adverso

Grau

3

4

Hipernatremia

> LSN - 150 mmol/L

> 150 - 155 mmol /L

> 155 - 160 mmol/L;
indicada hospitali-
7acao

> 160 mmol/L; consequén-
cias fisiolégicas com risco
de morte

Hipertrigliceri-
demia

150 mg/dL - 300 mg/
dL; 1,71 mmol/L - 3,42

> 300 mg/dL - 500
mg/dL; > 3,42 mmol/L

> 500 mg/dL - 1.000
mag/dL; > 5,7 mmol/L

> 1.000 mg/dL; > 11,4
mmol/L; consequéncias fisio-

mmol/L - 5,7 mmol/L - 11,4 mmol/L l6gicas com risco de morte
LSN - 10 mg/dL;
> LSN - 10 mg/dL; g MIEL 1S 10 mg/dL; > 0,59 mmolL:;
. . . < 0,59 mmol/L, com e
Hiperuricemia | <0,59 mmol/L, sem con- - N consequéncias fisioldgicas
o consequéncias fisio- .
sequéncias fisiologicas . com risco de morte
l6gicas
i i C éncias fisioldgi
Hipoalburine. | <UN -3 g/l <3-290 <29/dLi<20gL | com risco de morte ind
mia LIN < -30 g/L <30-20gL gidh =79 . ore 1
cada intervencdo médica
8,0 - 7,0 mg/dL; 7,0 - 6,0 mg/dL; 6,0 mg/dL; < 1,5
<UN-80mg/dL <9, ,U mg/aL; </, ,U mg/aL; <oUmg/aL; < 1,

Hipocalcemia

< LIN-2,0 mmol/;
célcio ionizado < LIN- 1,0
mmol/L

<2,0-1,75 mmoliL,
calcio ibnico< 1,0 -
0,9 mmol/L; sintoméa-
ticos

< 1,75-1,5 mmol/L,
calcio i6nico < 0,9 -
0,8 mmol/L; indicada
hospitalizacao

mmol/L, calcio ibnico < 0,8
mmol/L; consequéncias
fisiolégicas com risco de
morte

< 30 mg/dl; < 1,7 mmoliL;

Hipoglicemia <LIN-55 mo/dL; LN - <40 - 30 mg/di consequéncias fisioldgicas
< - 3,0 mmol/L <2,2-1,7 mmol/L- .
com risco de morte
< LIN - 3,0 mmol/L; <3,0-2,5mmol/L; [<2,5mmol/L; consequén-
Hipocalemia < LIN - 3,0 mmol/L sintomaticos; indicada | indicada hospitali- cias fisiolégicas com risco

intervencao

zacao

de morte

Hipomagnese-
mia

< LIN-1,2 mg/dL;
< LIN - 0,5 mmol/L

<1,2-0,9 mg/dL,
<0,5-0,4 mmol/L

<0,9-0,7 mg/dL
< 0,4 -0,3 mmol/L

< 0,7 mg/dL; < 0,3 mmolL
consequéncias fisioldgicas
com risco de morte

Hiponatremia

< LIN - 130 mmol/L

< 130 - 120 mmol/L

< 120 mmol/L; consequén-
cias fisiolégicas com risco
de morte

Hipofosfatemia

< LIN-2,5mg/dL;
< LIN - 0,8 mmol/L

<2,5-2,0 mg/dL;
<0,8-0,6 mmol/L

<2,0-1,0 mg/dL
< 0,6 - 0,3 mmol/L

< 1,0 mg/dL; < 0,3
mmol/L; consequéncias
fisiolégicas com risco de
morte

Sintomas moderados;

Sintomas graves,

Consequéncias fisioldgicas

Sob o . . . . e
d: freercrzzrga - nao indicada inter- indicada intervencdo | com risco de morte; indi-
vencdo médica médica cada intervencao médica
IMC 30 - 39,99
kg/m?, ou 1 ou 2
. decimais d

Obesidade : IMC 25 - 29,9 kg/m? | @S GEVEM SET e 40 kg/m?
usados de forma
consistente em am-
bas as classes

Sindrome Consequéncias fisioldgicas

de lise tumoral

Presenca

com risco de morte; indi-
cada intervencao médica

Definicao: distlrbio caracterizado por anormalidades metabdlicas que resultam da citélise das células tumorais rela-
cionada ao tratamento.




5.10. ALTERACOES MUSCULOESQUELETICAS

Evento adverso

Artralgia

Dor leve

Dor moderada, que
interfere nas atividades
cotidianas

Dor severa, inca-
pacitante

Fragueza muscular
generalizada

Sintomatico; fraqueza
percebida pelo pacien-
te, mas nao evidencia-
da no exame fisico

Sintomatico; fraqueza
percebida no exame
fisico e que interfere nas
atividades cotidianas

Fraqueza incapa-
citante

Mialgia

Dor leve

Dor moderada, que
interfere nas atividades
cotidianas

Dor severa, inca-
pacitante

Definicao: caracterizada

pela sensacao localizada de desconforto em musculo ou grupo de musculos.

Miosite

Dor leve

Dor moderada associada
a fraqueza, que interfere
nas atividades cotidianas

Dor associada a
fraqueza severa,
incapacitante

Definicao: inflamacao/ lesao muscular.

Necrose avascular

Assintomatico; ob-
servacoes clinicas ou
diagnosticas somente;
nao requer intervencao

Sintomatica; interfere
nas atividades cotidianas

Sintomas severos,
incapacitante; in-
dicada intervencao
cirtrgica eletiva

Consequéncias com
risco de morte; in-
dicada intervencao
urgente

Osteonecrose da man-
dibula

Assintomatico; ob-
servacgoes clinicas ou
diagndsticas somente

Sintomatico; interfere
nas atividades cotidia-
nas; indicada interven-
cdo médica

Sintomas severos;
incapacitante;
indicada inter-
vencao cirurgica
eletiva

Risco de morte;
intervencao urgente
indicada

Osteoporose

Evidéncia radiolégica
de osteoporose ou
escore de densidade
Ossea entre -1 e -2,5
(osteopenia); nenhuma
perda de altura ou
intervencado indicada

Escore de densidade
6ssea menor que - 2,5;
reducao de altura menor
que 2 ¢cm; terapia an-
tiosteopordtica indicada;
atividades cotidianas
restritas

Perda de altura
maior ou igual a 2
c¢m; hospitalizacdo
indicada; autocui-
dado limitado




5.11. ALTERACOES NEUROLOGICAS

Evento adverso

Acatisia

Agitacao leve ou
aumento da ativi-
dade motora

Agitacdo moderada ou aumento
da atividade motora; limita as
atividades da vida cotidiana

Agitacao severa ou
aumento da atividade
motora; traz limitacao ao
autocuidado e nas ativida-
des da vida cotidiana

Definicao: disturbio caracterizado por uma sensacao desconfortavel de inquietacao interior e incapacidade de ficar

parado; é um efeito colateral de algumas drogas psicotropicas.

Ataxia

Assintomatico;
somente obser-
vacoes clinicas ou
de diagnostico;
intervencdes nao

sao indicadas

Sintomas moderados limitando
as atividades da vida cotidiana

Sintomas severos trazendo
limitacdo ao autocuidado
e nas atividades da vida
cotidiana; indicada con-
tencdo mecanica

Definicao: disturbio caracterizado pela falta de coordenagao dos movimentos musculares, resultando na deficiéncia

ou incapacidade para realizar atividades de voluntariado.

Disturbio cognitivo

Leve deficiéncia
cognitiva, nao
interferindo no
desempenho na
escola, no trabalho
e na vida; servi-
¢os educacionais
especializados;
dispositivos ndo
indicados

Moderada deficiéncia cognitiva,
interferindo no desempenho na
escola, no trabalho e na vida;
mas ha possibilidade de ter uma
vida independente; indicados re-
cursos especializados em tempo
parcial

Severa deficiéncia cogni-
tiva; prejuizo significativo
no desempenho na escola,
no trabalho e na vida

Definicao: disturbi

o caracterizado por mudanca notavel na funcao cognitiv

a.

Diminuicao
de concentracao

Leve desatencao
ou diminuicdo do
nivel de concen-
tracao

Comprometimento moderado na
atencdo ou diminuicao do nivel
de concentracao, limitando as
atividades da vida cotidiana

Disfuncéo severa de aten-
¢ao ou diminuicao do nivel
de concentracao; limitan-
do as atividades da vida
cotidiana

Diminuicao do
nivel de cons-
ciéncia

Diminuicao do
nivel de alerta

Sedacao; resposta lenta aos esti-
mulos, limitando as atividades da
vida cotidiana

Dificuldade de despertar

Consequén-
cias fatais

Definicao: disturbi

o caracterizado por d

iminuicao na capacidade de perceber e reagir.

Instabilidade leve

Instabilidade moderada ou sen-

Instabilidade severa ou
sensacao de movimento,

Tontura ou sensacao de sacao de movimento, limitando | trazendo limitacdo ao au- -
movimento as atividades da vida cotidiana tocuidado e nas atividades
da vida cotidiana
Comprometimento moderado de | _. . .
. . _ ~ Disfuncéo severa de articu-
Disartria Leve fala arrastada | articulacdo ou fala arrastada -

lacdo ou fala arrastada

Definicao: distlrbio caracterizado por fala lenta e arrastada resultante de incapacidade de coordenar os musculos

utilizados na fala.




Evento adverso

Disestesia

Alteracdo sensorial
leve

Alteracao sensorial moderada,
limitando as atividades da vida
cotidiana

Alteracao sensorial severa,
trazendo limitacdo ao au-
tocuidado e as atividades

da vida cotidiana

Definicao: disturbio caracterizado pela distorcao da percepcao sensorial, resultando numa sensacao anormal e desa-

gradavel.
Sensibilizacao -
das caracteristi Severas caracteristicas
isti- - . .
cas recentivas ou Moderadas caracteristicas recep- | receptivas ou expressivas;
L .p ; tivas ou expressivas, prejudican- | capacidade prejudica-
Disfasia expressivas, nao -

prejudicando a
capacidade de se

comunicar

do a capacidade de se comunicar
espontaneamente

da para ler, escrever ou
comunicar-se compreensi-
velmente

Definicao: disturbio caracterizado pela deficiéncia de habilidades de comunicacao verbal, muitas vezes resultante de

danos cerebrais.

. Consequén-
Sintomas severos, trazen- . .
. o o i cias fatais;
Sintomas moderados, limitando | do limitacdo ao autocuida- |, .
. . . . . o . indicada
Encefalopatia Sintomas leves as atividades da vida cotidiana do e as atividades da vida | . 3
- intervencao
cotidiana
urgente
Definicao: disturbio caracterizado por um processo patolégico que envolve o cérebro.
Movimentos involunta- Consequén-
. . . ) Movimentos involuntarios mode- | rios severos ou torcicolo, cias fatais;
Disturbio extrapi- | Movimentos invo- . . o o
. L. rados, limitando as atividades da | trazendo limitacdo ao au- | indicada
ramidal luntéarios leves . . . N . .
vida cotidiana tocuidado e as atividades | intervencao
da vida cotidiana urgente

Definicao: disturbio caracterizado por alteracoes, movimentos musculares repetitivos involuntarios, fala frenética e

agitacao extrema.

Dor de cabeca

Dor leve

Dor moderada, limitando as
atividades da vida cotidiana

Dor severa, trazendo limita-
¢ao ao autocuidado

Definicao: distlrbio caracterizado por sensacao de desconforto marcada em varias partes da cabeca; nao se limita a
area de distribuicao de um nervo.

Hipersonia

Leve aumento da
necessidade de

sono

Moderado aumento da necessi-
dade de sono

Severo aumento da neces-
sidade de sono

Definicao: disturbi

o caracterizado por sonoléncia excessiva durante o dia.

Letargia

Sintomas leves;
reduzido estado
de alerta e cons-

ciéncia

Sintomas moderados, limitando
as atividades da vida cotidiana

Definicao: disturbio caracterizado por diminuicdo na consciéncia e pela inércia fisica e mental.




Evento adverso

Comprometimen-
to de memoria

Leve comprometi-
mento da memoria

Moderado comprometimento da
memdria, limitando as atividades
da vida cotidiana

Severo comprometimento
da memodria, trazendo limi-
tacdo ao autocuidado e as
atividades da vida cotidiana

Movimentos
involuntarios

Sintomas leves

Sintomas moderados limitando
as atividades da vida cotidiana

Sintomas severos trazendo
limitacao ao autocuida-
do as atividades da vida
cotidiana

Neuralgia

Dor leve

Dor moderada, limitando as
atividades da vida cotidiana

Dor severa, trazendo
limitacdo ao autocuidado
e as atividades da vida
cotidiana

Definicao: disturbi

o caracterizado pela sensacao de dor intensa ao longo d

€ um nervo ou grupo de nervos.

Nistagmo

Sintomas moderados, limitando
as atividades da vida cotidiana

Sintomas severos, trazen-
do limitacao ao autocuida-
do e as atividades da vida
cotidiana

Definicao: disturbi

0 caracterizado por movimentos involuntérios dos olhos.

Parestesia

Sintomas leves

Sintomas moderados, limitando
as atividades da vida cotidiana

Sintomas severos, trazen-
do limitacao ao autocuida-
do e as atividades da vida
cotidiana

Definicao: disturbio caracterizado por mau funcionamento dos neurénios sensoriais, resultando em sensacdes anor-
mais cutaneas de formigamento, dorméncia, pressao, frio, calor, e que sao experientes na auséncia de um estimulo.

Assintomatico;

Sintomas severos, trazen- | Consequén-
somente obser- L . . .
. B . . . do limitacao ao autocuida- | cias fatais;
Neuropatia mo- | vaces clinicas ou | Sintomas moderados, limitando N . oo
e L . , L do e as atividades da vida | indicada
tora periférica de diagnostico; as atividades da vida cotidiana i . i . }
. _ ; cotidiana; dispositivos de | intervencao
intervencoes nao .
- apoio indicados urgente
sdo indicadas
Definicao: doenca caracterizada por inflamacdo ou degeneracdo dos nervos motores periféricos.
: " Sintomas severos, trazen- | Consequén-
Assintomatico; o . . .
. . . do limitacdo ao autocuida- | cias fatais;
Neuropatia sen- | perda de reflexos | Sintomas moderados, limitando . . .
. . . . . do e as atividades da vida | indicada
sorial periférica | profundos do ten- | as atividades da vida cotidiana L . o . <
~ . cotidiana; dispositivos de | intervencao
dao ou parestesia .
apoio indicados urgente
Definicdo: doenca caracterizada por inflamacao ou degeneracao dos nervos periféricos sensoriais.
Risco de
Curta convulsao morte;

Convulsdo

parcial, sem perda
de consciéncia

Convulsdo curta generalizada

Varias convulsoes, apesar
da intervencao médica

prolongadas
crises repeti-
tivas

Definicao: disturbio caracterizado por subitas e involuntérias contracdes musculares esqueléticas de origem cerebral
ou do tronco cerebral.




Evento adverso

Dor severa, trazendo

. Dor moderada, limitando as limitacdo ao autocuidado
Dor sinusal Dor leve . ) L . . . -
atividades da vida cotidiana e as atividades da vida
cotidiana

Definicao: distlrbio caracterizado por desconfortos na face, entre os olhos ou entre os dentes superiores, originarios
dos seios.

Consequén-
Leve, mas seda- . q.
- N - . cias fatais;
o ¢ao ou sonoléncia | Sedacao moderada, limitando as L
Sonoléncia . . . . Embotamento ou estupor | indicada
maior do que o atividades da vida cotidiana . ~
. intervencao
habitual
urgente
Risco de
morte;
) ) incapacidade
L Moderado aumento do ténus Severo aumento do ténus P
Leve ou ligeiro o de se mover
. . muscular e aumento da resistén- | muscular e aumento da .
Espasticidade aumento no ténus | . . . o . ativa ou
cia por meio da amplitude de resisténcia por meio da .
muscular _ . . passivamen-
movimento amplitude de movimento
te dentro da
amplitude do
movimento

Definicao: disturbio caracterizado por aumento involuntario do ténus muscular, que afeta as regides interferindo no
movimento voluntdrio. Isso resulta em distdrbios na marcha, no movimento e na fala.

Sintomas severos, trazendo li-
mitacdo ao autocuidado e as -
atividades da vida cotidiana

Sintomas moderados, limitando

Tremor Sintomas leves . . .
as atividades da vida cotidiana

Definicdo: disturbio caracterizado pelo movimento de agitacdo descontrolada do corpo inteiro ou de partes individuais.

5.12. ALTERACOES NO OUVIDO E LABIRINTO

Evento adverso

Sintomas leves; sem | Sintomas moderados; . .

, S , o O Sintomas graves; limita-

Zumbido indicacdo de inter- | limitacdo em relacdo as _ . -
- . . cdo do autocuidado

vencao atividades cotidianas

Sintomas moderados; ) .

. . o . Sintomas graves; limita-

Vertigem Sintomas leves limitacdo em relacao as _ . -
o . cdo do autocuidado

atividades cotidianas

Sintomatico; . .
o . o . Sintomas graves; limita-
Disturbio vestibular - limitacdo em relacao as -

o . 3o do autocuidado
atividades cotidianas ¢




5.13. ALTERACOES NOS OLHOS

Evento adverso

Sem indicacao de inter-

Visao turva -
vencao

Sintomatico; limitacdo em
relacdo a atividade cotidiana

Limitacéo do auto-
cuidado

Assintomatico ou sinto-
Conjuntivite mas leves; sem indica-
cao de intervencao

Sintomatico; indicada inter-
vencao topica (ex.: antibio-
tico); limitacdo em relacéo a
atividade cotidiana

Limitacdo do auto-
cuidado

Assintomatico; apenas
observacdes clinicas e
Olho seco diagnostico; sintomas
leves aliviados com
lubrificantes

Sintomatico, indicando varios
agentes; limitacdo em relacéo
a atividade cotidiana

Diminuicao da acui-
dade visual

(< 20/40); limitacao
do autocuidado

Queratite -

Sintomatico; indicada inter-
vencdo médica (ex.: agentes
tdpicos); limitacdo em relacdo
a atividade cotidiana

Diminuicao da visdo
(pior que 20/40,
mas melhor que
20/200); limitacao
do autocuidado

Perfuracao
ou cegueira
(20/200 ou
pior) no olho
afetado

Definicdo: enfermidade caracterizada por inflamacao da cérnea.

Sintomatico, mas néao
Fotofobia limita as atividades do
cotidiano

Limitacado em relacao as ativi-
dades do cotidiano

Limitacéo do auto-
cuidado

5.14. ALTERACOES NA PELE

Evento adverso

Perda de até 50% da
Alopecia quantidade normal de
cabelos

Perda > 50% da quanti-
dade normal de cabelos

Leve, sem indicacdo de

Odor corporal _ . o
intervencdo médica

Odor pronunciado, com
impacto psicossocial;
paciente procura por
intervencdo médica

Assintomatica, bolhas

Bolhas localizadas em
10% a 30% da éarea

Bolhas localizadas
em mais de 30%

Bolhas localizadas
em mais de 30% da
area corporea, asso-

Dermatite _ ) da area corporea, .
localizadas em menos de | corpdrea, dolorosas, . ciadas com anorma-
bolhosa o ] ) . . dolorosas, limitando | . N
10% da &rea corpérea limitando as atividades . L lidades eletroliticas
L, as atividades diarias e o
diarias , ou de fluido; indica-
0 autocuidado o .
da terapia intensiva
Afetando 10% a 30% Afetando mais de
Afetando menos de 10% ) X o ,
) ) _ da area corpérea e 30% da area cor-
da area corpérea e nao _ . ) .
Pele seca . _ associada a prurido ou | porea e associada a -
associado a prurido ou . . . o
. eritema, limitando as prurido, limitando o
eritema . o :
atividades diarias autocuidado

29



Evento adverso

Lesbes localizadas em

Lesbes localizadas em

LesoOes localizadas
em mais de 30% da

LesOes localizadas
em mais de 30% da
area corporea; asso-

Eritema menos de 10% da area 10% a 30% da area X , .
. ] B ) , i area corpodrea e as- ciadas com anorma-
multiforme corpdrea e ndo associadas | corpdrea e associadas . _ . N
. . N ) sociadas com lesdes | lidades eletroliticas
a fragilidade cutanea com fragilidade cutanea _ o L
orais ou genitais ou de fluido; indica-
da terapia intensiva
Eritema localizado em | Eritema localizado
Eritema localizado em mais de 90% da drea | em mais de 90% da
mais de 90% da area corporea, sintomatico | area corpoérea asso-
Eritroderma - corpdrea, assintomatico, | (ex.: prurido ou fragili- | ciado com anormali-
limitando as atividades | dade cutanea), limitan- | dades eletroliticas ou
diarias do as atividades diarias | de fluido; indicada
e 0 autocuidado terapia intensiva
Em mulheres: aumento do
. . Em mulheres: aumen-
comprimento, densidade .
to do comprimento,
N ou espessura dos pelos .
Hirsutismo densidade ou espessura - -

em locais anatdmicos de
caracteristica masculina;
sem impacto psicossocial

de pelos; com impacto
psicossocial

Hiper-hidrose

Limitado a um unico local
(palmas, plantas dos pés
ou axilas); intervencoes de
autocuidado

Envolve mais de um
local; paciente necessita
de intervencdo médica;
associado a impacto
psicossocial

Generalizado; en-
volve outros locais;
associado a distur-
bios hemodinamicos/
eletroliticos

Hipertricose

Aumento do comprimen-
to, densidade ou espes-
sura do pelo em uma
determinada regiao do
corpo; ndo associado com
impacto psicossocial

Aumento do compri-
mento, densidade ou
espessura do pelo em
uma determinada regiao
do corpo exposta (face)
mais do que o normal;
associado com impacto
psicossocial

Hipo-hidrose

Sintomatico, limitando
as atividades diarias

Aumento da tempera-
tura corporal, limi-
tando as atividades
didrias e o autocui-
dado

Insolacao

Perda das unhas

Separagao assintomatica
do leito ungueal da base
da unha, ou perda da
unha

Separacao sintomatica
do leito ungueal da
base da unha ou perda
da unha, limitando as
atividades diarias

Sindrome
eritrodisestesia
palmo-plantar

Alteracoes cutaneas mi-
nimas ou dermatite nao
dolorosa (eritema, edema
ou hipergueratose)

Alteracbes cutaneas com
dor (bolhas, descama-
cao, feridas, edema ou
hiperqueratose), limitan-
do as atividades didrias

Alteracoes cutaneas
severas, com dor,
limitando o autocui-
dado




Evento adverso

Fotossensibilidade

Eritema indolor afetando
menos de 10% da area
corpoérea

Eritema doloroso afetan-
do 10% a 30% da area
corpoérea

Eritema localizado
em mais de 30% da
area corpdrea com
bolhas e fotossensi-
bilidade; indicados
terapia oral com
corticoides e me-
dicamentos para o
controle da dor

Risco de morte;
indicada intervencao
urgente

Leve ou localizado; indica-

Intenso ou disseminado;
intermitente; alteracoes
cutaneas em decor-
réncia de esfoliacbes

Intenso ou dissemi-
nado; constante, limi-
tando o autocuidado

Prurido da intervencao tépica i ou o sono; indicados -
(edema, papulacéo, o .
o o corticoides orais ou
escoriacoes); limita as terania IMUNOSSUDTES
atividades diarias; indi- P P
. ~ .| sora
cadas intervencoes orais
_ . Lesdes localizadas
B . Lesoes localizadas em . o
Lesbes localizadas em ) em mais de 30%
) o i 10% a 30% da éarea ) ;
Purpura menos de 10% da area da area corpérea, -

corpoérea

corpérea; sangramento
por trauma

sangramento espon-
taneo

Rash acneiforme

Erupcao papular e/ou
pustulas localizadas em
menos de 10% da area
corporea, que podem ou
ndo estar associadas a
prurido ou sensibilidade
cutanea

Erupcéo papular e/ou
pustulas localizadas em
10% a 30% da area
corpdrea, gue podem
ou nao estar associadas
a prurido ou sensibilida-
de cutanea; associado
com impacto psicosso-
cial, limitando as ativida-
des diarias

Erupcédo papular e/ou
pustulas localizadas
em mais de 30% da
area corporea, que
podem ou n&o estar
associadas com pru-
rido ou sensibilidade
cutanea, limitando o
autocuidado; asso-
ciado a superinfeccao
local e com indicacao
de antibioticos orais

Erupcéo papular e/ou
pustulas em qualquer
extensao do corpo,
gue podem ou ndo
estar associadas com
prurido ou sensibilida-
de cutanea; associado
a extensa superinfec-
cao local, com indi-
cacao de antibioticos
por via endovenosa;
risco de morte

Rash maculopa-
pular

Méaculas/papulas localiza-
das em menos de 10%
da area corpdrea, as quais
podem ou ndo estar as-
sociadas a sintomas (ex.:
prurido, queimacao ou
sensibilidade cutanea)

Maculas/papulas locali-
zadas em 10% a 30%
da &rea corpérea, as
guais podem ou ndo
estar associadas com
sintomas (ex.: prurido,
gueimacao ou sensibili-
dade cutanea), limitan-
do as atividades diarias

Maculas/papulas
localizadas em mais
de 30% da éarea
corpoérea, as quais
podem ou ndo estar
associadas com sin-
tomas, limitando o
autocuidado

Atrofia cutanea

Localizada em menos de
10% da area corporea,
com telangiectasias ou
mudancas na cor da pele

Localizada em 10% a
30% da area corpérea;
associada a estrias ou
perda da estrutura
anexa

Localizada em mais
de 30% da éarea
corporea;

associada a ulceracao




Evento adverso

1

Grau

2

Hiperpigmenta-
cao cutanea

Hiperpigmentacao afe-
tando menos de 10%

da area corpdrea; sem
impacto psicossocial

Hiperpigmentacao afe-
tando mais de 10% da

area corporea; associado
com impacto psicossocial

Hipopigmenta-
cao cutanea

Hipopigmentacéo ou
despigmentacao afetando
menos de 10% da area
corpérea; sem impacto
psicossocial

Hipopigmentacao ou

impacto psicossocial

despigmentacao afetan-
do mais de 10% da area -
corpoérea; associado com

Area total das Ulceras < 1

Area total das Ulceras

1-2 ¢cm; perda parcial da

Area total das Ulceras
> 2 cm; perda com-
pleta da espessura

Qualquer tama-

nho de Ulcera com
extensa destruicao,
necrose do tecido ou

Ulceracdo cm; eritema em pele in- da pele, envolvendo ,
A , espessura da pele, com danos ao musculo,
cutanea tacta associado a edema _ dano ou necrose do
ou calor envolvimento da pele ou tecido subcUtaneo a0 0ssO, Ou estru-
u . ido subcu i
gordura subcutanea turas de apoio, com
que pode se estender | ou sem perda da
até a fascia espessura da pele
Erupcdo cutanea loca- | Erupcdo cutanea
lizada em menos de | localizada em 10%
10% da area corps- | @ 30% da érea cor-
Sindrome rea, com sintomas as- | PO"€d com sintomas

Stevens-Johnson

sociados (ex.: eritema,
purpura, deslocamen-
to epidérmico e da
membrana mucosa)

associados (ex.: eri-
tema, purpura, des-
locamento epidérmi-
co e da membrana
mucosa)

Necrolise epidér-

Erupcao cutanea
localizada em 30%
ou mais da drea
corpdrea com sinto-

mica toxica mas associados (ex.:
eritema, purpura ou
deslocamento epidér-
mico)
Lesbes urticariformes Lesoes urticariformes Lesbes urticariformes
localizadas em menos localizadas em 10% a afetando mais de
Urticaria de 10% da érea corpo- 30% da 4rea corporea; |30% da area corpo- -

rea; intervencao topica
indicada

intervencao oral indi-
cada

rea; indicada inter-
vencao endovenosa

5.15. ALTERACOES PSIQUIATRICAS

Evento adverso

Rigorosa agitacao; sem

Consequéncias fatais;

Agitacao Leve alteracdo no humor | Moderada alteracéo indicacdo de hospita- | indicada intervencao
lizacdo urgente
Sintomas moderados, | Sintomas graves, . .
. I ) o _ Consequéncias fatais;
. Sintomas leves; sem indi- | limitando em relacao limitando o autocuida- |. . L
Ansiedade indicada hospitaliza-

cacao de intervencao

as atividades do coti-
diano

do; sem indicacao de
hospitalizacao

cao




Evento adverso

2 3 4
Moderada desorien- . 3 . .
L Grave desorientacao, Consequéncias fatais;
3 . 3 tacdo; limitacdo em o , o _ )
Confusao Leve desorientacao o limitando o autocui- indicada intervencao
relacdo as atividades
L dado urgente
do cotidiano
Consequéncias fatais;
o Alucinacbes graves; ameaca de ferimento
L Leve alucinacao (ex.: L o o
Alucinacbes . . Alucinacdes moderadas | sem indicacdo de hos- | a si proprio ou a ou-
distorcao perceptual) o o .
pitalizacao tros; indicada hospita-
lizacdo
. Graves sintomas de Consequéncias fatais;
Sintomas moderados _ . .
. . . . psicose (ex.: paranoia, |ameaca de ferimento
, Sintomas leves de psi- de psicose (ex.: dis- o .
Psicose desorganizacao extre- | a si préprio ou a ou-

cose

curso desorganizado,
realidade prejudicada)

ma); sem indicacao de
hospitalizacao

tros; indicada hospita-
lizacao

|deacao suicida

Aumento dos pensamen-
tos de morte, mas sem o
desejo de matar a si

Ideacao suicida com
nenhum plano especifi-
Co ou intencao

Plano especifico de
cometer suicidio sem
intencoes sérias de
morrer; pode nao
necessitar de hospita-
lizacdo

Plano especifico de
cometer suicidio com
sérias intencbes de
morrer; necessita de
hospitalizacao

5.16. ALTERACOES RENAIS E URINARIAS

Evento adverso

Hematuria microscopi-
ca; aumento minimo

Moderada hematdria;
moderado aumento na
frequéncia, urgéncia,
disuria, nocturia ou incon-

Hematuria abundante;
indicada transfusao,

Risco de morte;

Cistite nao na frequéncia, urgén- | > medicamentos IV ou indicada interven-
fecc o disuri " tinéncia; indicada a colo- hospitalizacio: indicad o
infecciosa c'la, |sur|alou nocti- | 3c30 de cateter urinario | ospita |zi3(;ao, |.n ,lca.1 a c;ao.cw,urlglca ou
fia; aparecimento de | oy irrigacao da bexiga: intervencao radioldgica, | radiologica urgente
incontinéncia limitacdo das atividades | cirdrgica ou endoscopica
diarias do cotidiano
Frequéncia/ur- Limitacao das atividades

géncia urinaria

Presente

diarias do cotidiano

Assintomatica; apenas
observacéao clinica e

Sintomatica; indicado
cateter urinario ou irriga-

Hematuria abundante;
indicados transfusao, me-
dicamentos IV, hospitali-
zacao; indicada interven-

Hematuria _ L ... | céo da bexiga; limitacdo o o -
diagnostica; sem indi- . o cao cirurgica, radioldgica
~ . B das atividades diarias do e
cacao de intervencao i ou endoscopica; limita-
cotidiano ¢do do autocuidado nas
atividades do cotidiano
Aumento no nivel de .
. . Creatinina aumentada > .
o creatinina > 0,3 mg/ | Creatinina aumentada 2 Risco de morte;
Insuficiéncia . . 3 vezes ovalor basalou |. . L
dL; creatinina aumen- | a 3 vezes acima do valor s indicada hospitali-
renal aguda > 4,0 mg/dL; indicada

tada 1,5 a 2 vezes
acima do valor basal

basal

hospitalizacdo

zacao
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Evento adverso

Insuficiéncia
renal cronica

1
Taxa estimada de
filtracdo glomerular ou
clearance de creatini-
na < 60 ml/min/1,73
m? ou proteinuria
2+ presente; relacao

Taxa estimada de fil-
tracdo glomerular ou
clearance de creatinina
59 - 30 ml/min/1,73 m?

Taxa estimada de

filtracdo glomerular ou
clearance de creatinina
29 - 15 ml/min/1,73 m?

4

Taxa estimada de
filtracdo glome-
rular ou clearance
de creatinina < 15
ml/min/1,73 m?;

indicada diélise ou

creatinina/proteina na
transplante renal

urina > 0,5

Adultos: proteina urina-

1 + de proteindria; fia> 3,5 g/24 h:

Adultos: 2+ proteinuria;

Proteindria proteina urinaria < 1.0 ) . o B | Sindrome nefrotica
4 h proteina urinaria 1.0 Pediatria: relacdo protei-
9 na/creatinina > 1,9
sem indicacéo de Indicada a colocacao de Indicada intervencao Risco de morte;

3 colocacao de cateter } colocat cirdrgica ou radiolégica; o
Retencdo urinario, suprapubico | cateter urinario, supra- ) falha do ¢rgéo; in-
L . . . L . . perda substancial da . . B
urinaria ou Intermitente; apto | pubico ou intermitente; dicada intervencao

funcédo ou tecido renal
afetado

a VOID com algum
residuo

indicado medicamento cirdrgica urgente

5.17. ALTERACOES RESPIRATORIA, TORACICA E MEDIASTINAL

Evento adverso

Mudanca severa na
Mudanca moderada | voz, incluindo predo-

Mudanca branda . .
ou persistente da voz | minantemente fala

Alteracdo na . .
ou intermitente da -

VOZ normal; pouco com- | muito baixa; pode
voz normal ) . .
preensivel necessitar de assistén-
cia tecnolégica
Comprometimento respirato-
. Presente; intervencdo | rio ou hemodinamico ame-
Apneia - -

médica indicada acador a vida; intubacao ou

intervencao urgente é indicada

Definicao: é caracterizada pela cessacdo da respiracao.

Sintomatico; in-
tervencao médica
indicada; limitacao
relacionada as ativi-
dades cotidianas

Comprometimento respi-
ratério ou hemodinamico
com risco de vida; intuba-
¢ao ou intervencao urgente
é indicada

Sintomas leves;
intervencdo nao
indicada

Limitacao do autocui-
dado; saturacao de
oxigénio reduzida

Broncoespasmo

Definicao: é caracterizado pela repentina contracdo da musculatura lisa da parede brénquica.

Sintomas moderados;
indicacdo de interven-
cdo médica; limitacao
relacionada as ativida-
des cotidianas

Sintomas respiratorios
severos; limitacao do
autocuidado; indicada
oxigenoterapia ou
hospitalizacdo

Deteccado de ruido
na voz com peque-
nos sintomas

Consequéncias ameaca-
doras a vida; é indicada
intervencao urgente

Chiado

Definicdo: é caracterizado pelo som muito alto, assobio durante a respiracdo. Promovidos pelo estreitamento ou pela
obstrucao das vias respiratorias.




Evento adverso

Congestao
nasal

Sintomas leves; nao
¢ indicada interven-
cao

Sintomas moderados;
indicacao de interven-
cao médica

Associado com secre-
¢ao nasal sanguinolen-
ta ou epistaxe

Definicao: é caracterizada pela obstrucao nasal em decorréncia do edema da mucosa.

Dispneia

Respiracao curta
com esforco mode-
rado

Respiracdo curta com
esforco minimo; limi-
tacdo relacionada as

atividades cotidianas

Respiracao curta em
repouso; limitacdo do
autocuidado

Consequéncias ameacado-
ras a vida; indicacdo urgen-
te de intervencao

Definicao: é caracterizada pela sensacdo de incémodo e dificuld

ade de respirar.

Edema na
laringe

Assintomatico;
apenas observacoes
diagnosticas ou
clinicas; néo é indi-
cada intervencao

Sintomatico; indica-
cao de intervencao
médica (dexametaso-
na, epinefrina, anti-
histaminicos)

Estridor, desconforto
respiratorio, indicacao
de hospitalizacao

Comprometimento das vias
aéreas com risco de mor-
te; é indicada intervencao
urgente (tragueostomia ou
intubacao)

Definicao: é caracterizado pelo inchaco

em decorréncia de acimulo excessivo de liquido

na laringe.

Edema pulmonar

Somente achados
radiolégicos; disp-
neia presente com
minimo de esforco

Dispneia moderada ao
esforco; intervencao
médica indicada;
limitacdo relacionada
as atividades cotidianas

Dispneia severa ou de
repouso; indicacao de
oxigénio; limitacao do
autocuidado

Comprometimento respira-
tério com risco de morte;
intervencao urgente ou
intubacao com suporte ven-
tilatério sao indicadas

Definicao: é caracterizado pelo acimulo de fluidos nos tecidos pulmonares, que provoca uma desordem das trocas

gasosas que podem levar a insuficiéncia respiratoria.

Efusao pleural

Assintomatico;
apenas observacoes
diagnosticas ou
clinicas; ndo é indi-
cada intervencao

Sintomatico; indica-
cao de intervencao
médica (diuréticos ou
terapéutica toraco-
centese limitada)

Sintomatico, com
desconforto respirato-
rio e hipdxia; indicada
intervencao cirurgica,
incluindo dreno no
térax ou pleurodese

Comprometimento hemodi-
namico ou respiratério com
risco de morte; indicada
intervencao urgente ou
intubacao

Definicao: é caracterizada pelo aumento de liquido na cavidade pleural. Os sintomas incluem falta de ar, tosse e des-

conforto no peito.

Epistaxe

Sintomas leves;
intervencdo nao
indicada

Sintomas moderados;
intervencdo médica in-
dicada (tamponamento
nasal, cauterizacao; va-
soconstritores tdpicos)

Indicada intervencao
operatoria (hemostasia
de sangramento), ra-
dioldgica, ou endoscod-
pica; transfusdo

Consequéncias com risco
de morte; indicada inter-
vencao urgente

Definicdo: é caracterizada por sangramento no nariz.

Estridor

Dificuldade respi-
ratoria limitando o
autocuidado; indicada
intervencdo médica

Comprometimento das vias
respiratérias ameacadoras a
vida; indicacao urgente de
intervencao (traqueostomia
ou intubacao)

Definicao: é caracterizada por um som estridente de respiracao em decorréncia da obstrucao da via aérea superior

laringea.




Evento adverso

Fibrose pulmonar

Hipoxemia branda;
achados radiologi-
cos de fibrose pul-
monar < 25% do
volume pulmonar

Hipoxemia moderada;
evidéncia de hiper-
tensao pulmonar;
achados radiolégicos
de fibrose pulmonar
de 25% a 50%

Hipoxemia severa;
evidéncia de falha
cardiaca; achados
radiologicos de fibrose
pulmonar > 50% —
75%

Consequéncias ameacadoras
a vida (complicacoes he-
modinamicas/pulmonares);
intubacdo com suporte ven-
tilatdrio é indicado; achados
radiolégicos de fibrose pul-
monar > 75%, com compro-
metimento severo

Definicao: é caracterizado pela substituicao do tecido pulmonar pelo tecido conectivo, levando a dispneia progressiva,

deficiéncia respiratéria ou insuficiéncia cardiaca a direita.

Hipertensao
pulmonar

Dispneia leve; acha-
dos no exame fisico
ou avaliacao

Dispneia moderada,
tosse; avaliacdo que
exige cateterismo
cardiaco e intervencao
médica

Sintomas severos, as-
sociados a hipoxemia,
insuficiéncia cardiaca;
indicacao de oxigénio

Consequéncias das vias
aéreas com risco de morte;
indicacdo de intervencao
médica urgente (traqueos-
tomia ou intubacao)

Definicao: é carac

terizada pelo aumento

da pressao na circulagao

pulmonar causado por d

oenca pulmonar ou cardiaca.

Hipoxia

Decréscimo da satu-
racao de oxigénio em
exercicio (oximetro de
pulso < 88%); suple-
mento de oxigénio
intermitente

Decréscimo da satu-
racdo de oxigénio em
repouso (oximetro de
pulso < 88% ou Pa02
< =55 mmHg)

Comprometimento das vias
aéreas com risco de mor-
te; é indicada intervencao
urgente (traqueostomia ou
intubacao)

Definicao: é caracterizada pelo decréscimo do nivel de oxigénio

No COrpo.

Pneumotoérax

Assintomatico;
observacoes diag-
ndsticas ou clinicas
unicamente; nao é
indicada intervencao

Sintomatico; inter-
vencdo indicada (ex.:
colocacao de tubo
sem esclerose)

Esclerose e/ou inter-
vencao cirdrgica; indi-
cada hospitalizacao

Consequéncias com risco
de morte; indicada inter-
vengao urgente

Definicao: é caracterizado pela presenca anormal de ar na cavidade pleural, resultando n

um colapso do pulmao.

Mudanca suave da

Mudanca moderada ou
persistente da voz; pode
exigir a repeticao ocasio-

Mudanca de voz seve-
ra incluindo sussurro

Rouquidao vOZ ou intermitente; ) , -
) nal, mas compreensivel, | predominantemente
compreensivel . .
pelo telefone; indicada | no discurso
avaliagdo médica
Retencao de liquidos;
< 3 kg de ganho de o _ . N .
) , ~ Sinais e sintomas Sintomas severos; Consequéncias com risco
Sindrome do peso; intervencao

acido retinoico

com restricdo liquida
e/ou indicacdo de
diuréticos

moderados; indicacdo
de esteroides

indicacdo de hospita-
lizacao

de morte; indicado suporte
ventilatorio

Definicao: é caracterizado pelo ganho de peso, dispneia, efusoe

s pericardeais e pleural, leucocitoses e/ou falha renal.

Solucos

Sintomas brandos;
nao é indicada
intervencao

Sintomas moderados;
indicacdo de interven-
¢ao médica; limitacao
relacionada as ativida-

Sintomas severos;
interfere no sono; limi-
tacdo do autocuidado

des cotidianas
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