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Medidas de Desproporcionalidade 
em Farmacovigilância
São ferramentas estatísticas para detectar sinais de segurança.

Comparam a frequência de uma reação adversa com a frequência esperada em 
um determinado banco de dados (Dados nacionais – VigiMed, FAERS, JAERS, 
VigiBase).

Principais métodos:

❑PRR (Proportional Reporting Ratio)

❑ROR (Reporting Odds Ratio)

❑IC (Information Component – bayesiano)

Ajudam a priorizar investigações, mas não confirmam causalidade.



Tabela de Contingência 2x2 –
Farmacovigilância

notificações 
com a reação 
adversa em 
análise

notificações 
com outros 
eventos 
adversos

notificações com 
o medicamento 
em análise

a b a+b

notificações com 
outros 
medicamentos

c d c+d

a+c b+d a+b+c+d



Fórmulas para Cálculo das Medidas de 
Desproporcionalidade



• O uso principal da análise de desproporcionalidade é o de priorizar 
combinações medicamentos e eventos adversos. Ela permite 
destacar quais associações merecem investigação mais 
aprofundada.

• A análise se baseia exclusivamente no número de notificações, sem 
considerar as demais informações contidas nos relatos individuais.

• As análises de desproporcionalidade podem ser muito úteis para 
apoiar a avaliação de um possível sinal, mas não devem ser 
utilizadas para descartá-lo.

• Devido à natureza dos dados (notificações espontâneas, muitas 
vezes incompletas), é fundamental ter muito cuidado tanto na 
realização quanto na interpretação dos resultados dessas análises.

Advertências sobre a Análise de 
Desproporcionalidade



Señal (Signal, UMC) 

https://who-umc.org/signal-work/what-is-a-signal/

https://who-umc.org/signal-work/what-is-a-signal/


https://www.paho.org/es/documentos/senales-farmacovigilancia-para-americas

Métodos 
• Qualitativos
• Quantitativos

https://www.paho.org/es/documentos/senales-farmacovigilancia-para-americas


Análise de Sinais de Segurança de 
Medicamentos

• Elementos a Avaliar (Lógica da Causalidade)
✓ Paciente: Idade, sexo, fatores de risco, histórico médico relevante.

✓ Medicamento suspeito e medicamentos concomitantesIdentificação clara do(s) 
medicamento(s) envolvido(s), incluindo dose, via de administração e duração do uso.

✓ Evento adverso Descrição detalhada do evento, gravidade, tempo de início e evolução clínica.

✓ CronologiaRelação temporal entre o início do uso do medicamento e o aparecimento do 
evento adverso.

✓ Efeito da retirada do medicamento (Dechallenge) / Reexposição (Rechallenge)Observação de 
melhora após a interrupção do medicamento e/ou recorrência do evento após nova 
administração.

✓ Tratamento do evento adversoManejo clínico realizado.

✓ Desfecho Resultado clínico do evento adverso (recuperação, morte, incapacidade). 

✓ Potencial mecanismo de açãoPlausibilidade farmacológica ou toxicológica que explique a 
reação.

✓ Informações adicionais que apoiem a hipótese de associação Dados de literatura, notificações 
anteriores, estudos clínicos ou relatos de caso semelhantes.



Publicación de señales de 
seguridad

https://who-umc.org/signal-work/signal-
library/

https://www.who.int/publications/i/item/9789240070240

https://who-umc.org/signal-work/signal-library/
https://who-umc.org/signal-work/signal-library/
https://www.who.int/publications/i/item/9789240070240


Búsqueda términos Mesh
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Mensagens-chave

➢As medidas de desproporcionalidade são 
cálculos estatísticos que auxiliam na detecção 
de sinais.

➢Sempre é necessária uma avaliação clínica.

➢As publicações de sinais quantitativos devem 
seguir padrões que garantam informações 
claras e transparentes. 



Eventos ISoP

https://www.isop2025latam.org/ https://isop2025cairo.org/

https://www.isop2025latam.org/
https://isop2025cairo.org/


Gracias! 
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