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RESUMO
Introdução: O tema segurança do paciente ganhou importância a partir da publicação dos 
Estudos Harvard I e II, e dimensão pública a partir do livro To Error is Human pelo Institute of 
Medicine em 1999, onde foram apresentados números alarmantes sobre erros durante o pro-
cesso do cuidado em saúde. Esses estudos demonstraram que os erros com medicamentos são 
a causa mais frequente de incidentes em pacientes internados. O Institute for Safe Medication 
Practices (ISMP), uma organização que se dedica à prevenção de erros de medicação e ao uso 
seguro dos medicamentos publicou em 1989 a primeira lista de medicamentos reconhecidos 
como perigosos. Em 1995, o ISMP avaliou os erros notificados com medicamentos quanto à 
gravidade e os danos causados no Medication Error Reporting and Prevention (MERP). Após este 
estudo, o termo “High Alert Medication” foi adotado para designar um grupo de medicamentos 
mais relacionados a danos graves ou fatais quando ocorre alguma falha no seu processo de 
utilização. No Brasil estes medicamentos são conhecidos como Medicamentos de Alto Risco, 
Medicamentos de Alta Vigilância (MAV) ou Medicamentos Potencialmente Perigosos (MPP). 
Objetivos: Avaliar a ocorrência de incidentes com medicamentos de acordo com a classificação 
MPP e suas variáveis no Hospital das Clínicas da Faculdade de Medicina de Ribeirão Preto da 
Universidade de São Paulo (HCFMRP - USP), nos anos de 2013 e 2015.
Métodos: Estudo transversal descritivo retrospectivo com abordagem quantitativa dos inciden-
tes notificados ao Núcleo de Segurança do Paciente relacionados aos MPP.
Resultados: Durante o ano de 2013, foram notificados 28% de incidentes envolvendo MPP na 
unidade Campus e 37,5% na Unidade de Emergência (UE). Os medicamentos quimioterápicos 
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foram os mais notificados e com as maiores Taxas de Incidência (TI) na unidade Campus; o 
cloreto de potássio foi o mais notificado e com a maior TI na UE. A etapa de prescrição foi a 
mais notificada nas duas unidades. Utilizando a classificação Anatomical Therapeutic Chemical 
(ATC), os subgrupos terapêuticos que mais atingiram o paciente foram Análogos da Purina, 
Análogos do Ácido Fólico e Nutrição Parenteral (Campus); Insulina e Análogos Injetáveis, Outras 
Preparações Cardíacas foram os mais notificados na UE. Em 2015, os percentuais de notificações 
com MPP foram 8,8% (Campus) e 31,7% (UE). Nesse ano, os medicamentos mais notificados 
foram o cloridrato de tramadol e a enoxaparina nas duas unidades. Na unidade Campus a etapa 
de dispensação foi a mais notificada, e etapa de administração na UE. Os subgrupos com maio-
res TI foram Agentes Alquilantes, Anti Histamínico para Uso Sistêmico e Agente com Ação no 
Músculo Liso Arteriolar (Campus); na UE, Antiarrítmico, Classe III e Analgésico Opióide. 
Conclusão: A classificação MPP pode padronizar a atuação do farmacêutico clínico, além de 
prover indicadores clínico-gerenciais que auxiliem no desenho de processos proativos de pre-
venção de erros de medicação.
Palavras-chave: medicamentos potencialmente perigosos; segurança do paciente; farmácia 
clínica.

ABSTRACT
Introduction: The patient safety issue gained importance from the publication of Harvard Studies I  
and II, and public dimension from the book To Error is Human by the Institute of Medicine in 
1999, which presents the alarming dates about errors during the process of healthcare. These 
studies demonstrate that the errors with medications are the most common cause of incidents 
in hospitalized patients. The Institute for Safe Medication Practices (ISMP), an organization dedi-
cated to the prevention of medication errors and the safe use of medication published in 1989 
the first list of recognized dangerous drugs. In 1995, the ISMP evaluated the reports of drugs 
errors according the severity and damage to the Medication Error Reporting and Prevention 
(MERP). After this study, the term “High Alert Medication” was adopted to designate a group 
of drugs more related to serious injury or death occurs when a fault in its usage. In Brazil, these 
drugs are known as high-risk drugs, high alert medications or potentially dangerous drugs.
Objectives: Analyze the occurrence of reported incidents involving the high alert medication and 
its variables at the Hospital of Ribeirão Preto Medical School, University of São Paulo (HCFMRP 
- USP) in the years 2013 and 2015. 
Methods: Retrospective descriptive cross-sectional study with a quantitative approach of the 
reported incidents to the Patient Safety Center related to high alert medication.
Results: During the year 2013 it was reported 28% of incidents involving high alert medica-
tion in the Campus Unit (CU) and 37.5% at the Emergency Unit (EU). Chemotherapeutic drugs 
were the most reported and with the highest Incidence Rates (IR) (CU) and 19.1% potassium 
chloride was the most commonly reported and the largest IR in the EU. Prescription stage was 
the most reported in both units. Using the ATC classification, therapeutic subgroups most rea-
ched the patient were Purine Analogues, Folic Acid Analogues and Parenteral Nutrition (CU), 
Insulin and Analogs for Injections and Other Cardiac Preparations (EU). In 2015, the percentage 
of notifications with high alert medication was 8.8% (CU) and 31.7% (EU). The most reported 
drugs were tramadol hydrochloride and enoxaparin in both units. On CU dispensing stage was 
the most notified and administration stage in the EU. Subgroups with higher IR were Alkylating 
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Agents, Antihistamine for Systemic Use and Arteriolar Smooth Muscle, Agent Action On (CU) and 
Antiarrhythmic, Class III and Analgesic Opioid (EU). 
Conclusion: The MPP classification can standardize the performance of the clinical pharmacist, 
and provide clinical and management indicators to assist in the proactive process design to 
prevent medication errors.
Keywords: High Alert Medications, Clinical Pharmacy, Patient Safety.

INTRODUÇÃO
O relatório To Error is Human, publicado em 1999 pelo Institute of Medicine, constatou 

que nos Estados Unidos entre 44.000 e 98.000 pacientes morriam por ano nos hospitais em 
decorrência de erros médicos preveníeis (1). Incidentes ocorrem em aproximadamente 3,7% 
das admissões hospitalares e resultam em algum tipo de incapacidade do paciente (2).

Incidentes relacionados aos erros de medicação estão entre os tipos mais comuns, sendo 
responsável por 19% dos incidentes em pacientes internados (3) e por 6,5% das admissões 
hospitalares (4).

Diante desse preocupante quadro, a Organização Mundial de Saúde lançou em 2004 o 
Programa Aliança Mundial para a Segurança do Paciente, onde convoca todos os países mem-
bros a tomarem medidas para assegurar a qualidade da assistência prestada nas unidades de 
saúde de todo o mundo (5).

No Brasil, o Programa Nacional de Segurança do Paciente foi instituído pela Portaria 
529/2013, com o objetivo de contribuir para a qualificação do cuidado em todos os estabelecimen-
tos de saúde (6). O Protocolo de Segurança na Prescrição, Uso e Administração de Medicamentos 
(7) e a RDC 36/2013 da Agência Nacional de Vigilância Sanitária complementam esse programa (8).

O monitoramento de incidentes pode ser realizado através da análise das notificações 
espontâneas de eventos (8), contribui para o dimensionamento dos problemas ocorridos, per-
mitindo avaliar a qualidade e segurança do cuidado prestado (9, 10, 11).

Vários estudos demonstram que a inclusão de um farmacêutico clínico na equipe mul-
tiprofissional melhora a segurança do cuidado (12,13). A presença do farmacêutico clínico no 
HCFMRP-USP, tanto na Unidade Campus quanto na Unidade de Emergência (UE), é fato relati-
vamente recente, porém os estudos publicados concluíram que a sua presença é custo efetiva 
e melhora a segurança e a qualidade desses serviços (14).

JUSTIFICATIVA
A utilização da classificação MPP é uma estratégia que promove maior segurança na utili-

zação dos medicamentos, sendo recomendada por várias organizações nacionais e estrangeiras, 
sinalizando os medicamentos que estão mais associados à ocorrência de Eventos Adversos (EA) 
graves, tem atualização constante por uma instituição internacionalmente reconhecida e com 
representação no Brasil, podendo ser associada a outras ferramentas de controle na prescrição 
eletrônica de medicamentos.

Várias estratégias baseadas em evidências científicas são recomendadas para assegurar 
uma terapia medicamentosa efetiva e segura para o paciente. Podemos destacar a atuação do 
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farmacêutico clínico realizando orientações diretas aos prescritores e seu papel como educador da 
equipe multiprofissional no que diz respeito ao uso seguro e apropriado do medicamento (15, 16). 

OBJETIVO
O objetivo desse artigo foi analisar a ocorrência de incidentes envolvendo os MPP e suas 

variáveis no HCFRRP-USP, Unidade de Emergência e Campus, através das notificações enviadas 
ao Núcleo de Segurança do Paciente durante os anos 2013 e 2015.

METODOLOGIA
Estudo transversal descritivo, retrospectivo com abordagem quantitativa que analisou os 

incidentes notificados ao Núcleo de Segurança do Paciente relacionados aos MPP em um hos-
pital público do Estado de São Paulo.

O local do estudo é um hospital de grande porte e alta complexidade, referência de aten-
ção terciária, destinado ao atendimento dos usuários do Sistema Único de Saúde (SUS) e a 
formação de profissionais na área da saúde. É composto por três unidades, sendo que duas 
unidades estão no campus universitário, HC Campus e o Centro Regional de Hemoterapia e a 
terceira, denominada Unidade de Emergência (UE), situada na área central da cidade. Pertence 
ao Departamento Regional de Saúde XIII da Secretaria de Saúde do Estado de São Paulo (DSR 
XIII), que abrange 26 municípios e quatro outros departamentos. Compreende uma população 
estimada de um milhão e duzentos mil habitantes, metade situada no município de Ribeirão 
Preto. Possui um total de 875 leitos, sendo 704 no HC Campus e 171 na Unidade de Emergência. 
É certificado pelo Programa de Compromisso com a Qualidade Hospitalar (CQH) desde 2010 e 
integra a Rede Brasileira de Hospitais Sentinelas desde 2001 (17). Em 1998 implantou a prescrição 
médica eletrônica e vem ampliando a informatização de diferentes processos assistenciais (9).  

A unidade Campus é um hospital geral de grande porte de nível terciário de assistência 
que realiza atendimento eletivo de demanda referenciada para pacientes do SUS e de outros 
convênios, nas especialidades de clínica médica, cirúrgica, obstetrícia, pediatria e psiquiatria, 
em regime de atenção ambulatorial e de internação (18).

A Unidade de Emergência do Hospital das Clínicas da Faculdade de Medicina de Ribeirão Preto 
da Universidade de São Paulo (UEHCFMRP – USP) dispõe de 171 leitos, 30% desses em terapia inten-
siva, com sala de urgência referenciada. É o hospital de emergências referência do DSR XIII. Dispõe de 
recursos tecnológicos de alta complexidade e se constitui na única referência para algumas condições 
clínicas num raio de 300 quilômetros no nordeste do estado de São Paulo (19, 20, 21).

Previamente a coleta de dados, os medicamentos padronizados na instituição foram ana-
lisados pelo pesquisador e os MPP foram selecionados e classificados de acordo com a Lista de 
Medicamentos de Alta Vigilância em Ambiente Hospitalar do ISMP (21).

Após essa classificação, os MPP selecionados foram classificados em grupos farmacológi-
cos segundo a classificação das drogas de acordo com o sistema anatômico, terapêutico e quí-
mico, The Anatomical Therapeutic Chemical (ATC) da World Health Organization Collaboranting 
Centre for Drug Statistics Methodology (22).

Foram incluídas no estudo todas as notificações que envolviam medicamentos, exceto as 
relacionadas à inefetividade terapêutica, queixas técnicas e aquelas onde não foi possível iden-
tificar o medicamento envolvido.
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RESULTADOS
Foram classificados como MPP 153 medicamentos padronizados na instituição, totali-

zando 212 apresentações farmacêuticas, segundo a Lista de Medicamentos de Alto Alerta do 
ISMP para uso em ambiente hospitalar (21). Os MPP representaram 25% das apresentações 
farmacêuticas padronizadas.

Após a análise das notificações coletadas, optou-se por trabalhar com os dados referentes 
aos anos de 2013 e 2015, realizando um comparativo entre esses anos para cada unidade. 

Durante o ano de 2013, na unidade do Campus foram notificados 306 incidentes com 
medicamentos, 143 envolviam os MPP, 163 outros medicamentos, resultando em 46% de noti-
ficações com MPP. Em 2015, foram 111 notificações de incidentes com medicamentos, 49 MPP, 
62 outros medicamentos, sendo 44% notificações com MPP. 

Em 2013 na UE, foram notificados 108 incidentes com medicamentos, 51 MPP e 57 outros 
medicamentos, resultando em 47% de notificações relacionadas aos MPP. Em 2015 foram 58 
notificações, 22 MPP e 36 outros medicamentos, sendo 37% de notificações com MPP. 

Na unidade Campus durante o ano de 2013, 45 incidentes notificados atingiram o paciente, 
desses 14 MPP (31%), 258 notificações foram classificadas como nearmiss (49% MPP),46 como 
incidente sem dano (34% MPP), 2 EA, ambos MPP. Em 2015, 31 incidentes notificados atingiram 
o paciente, desses 10 MPP (33%), 81 notificações foram classificadas como nearmiss (48% MPP), 
26 incidentes sem dano (26% MPP), 4 EA (75% MPP).

Na UE durante 2013, 31 incidentes notificados com medicamentos atingiram o paciente, 
11 MPP (35%), foram 70 notificações classificadas como nearmiss (55% MPP), 26 de inciden-
tes sem dano (42% MPP) e 9 EA (11% MPP). Em 2015, 41 incidentes notificados atingiram o 
paciente, 13 MPP (31%), 17 notificações foram classificadas como nearmiss (41% MPP), 35 
incidentes sem dano (28% MPP) e 6 EA (83% MPP).

Em 2013, na unidade Campus, o MPP com maior número de notificações foi a carboplatina 
(16), seguido pelo cloridrato de tramadol (11) e cloreto de potássio (10). As maiores Taxas de 
Incidência (TI) por 1000 unidades dispensadas foram mitoxantrona (83,3), carboplatina (26,02) 
e fludarabina (18,99), sendo todos esses medicamentos quimioterápicos. Em 2015, o cloridrato 
de tramadol foi o MPP com maior número de notificações (16), seguido pela enoxaparina (12) e 
insulina (4). As maiores TI foram insulina (6,13), fludarabina (4,37) e metotrexato (3,69). 

Na UE, no ano de 2013, os MPP mais envolvidos em notificações foram cloreto de potássio 
(15), seguido pela enoxaparina (6) e cloridrato de tramadol (6). As maiores TI foram exemes-
tano (38,46), insulina de ação rápida (6,67) e adenosina (4,47). Em 2015, os MPP mais notifi-
cados foram cloridrato de tramadol (5), enoxaparina (3), seguido por cloridrato de amiodarona 
ampola, cloreto de sódio 20%, fentanila, midazolam, norepinefrina e varfarina sódica, todos 
com 2 notificações. As TI mais elevadas foram varfarina (0,96), cloridrato de amiodarona ampola 
(0,45) e cloridrato de tramadol (0,17). 

As notificações foram analisadas quanto à etapa do processo de utilização do medica-
mento, ou seja, se o incidente ocorreu durante a prescrição, dispensação ou administração. 
Nessa análise, os MPP foram classificados em 13 subgrupos terapêuticos, segundo a ATC da 
WHO, segundo o nível 2 (subgrupo terapêutico).

Em 2013, na unidade Campus, o subgrupo terapêutico mais notificado foi Outros 
Antineoplásicos (24), sendo todos na etapa de prescrição, seguido por Análogos da Pirimidina 
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(18), na etapa de prescrição (15) e dispensação (3), Solução de Eletrólitos (12) todas na dispen-
sação, Opióides (12), prescrição (9), dispensação (2) e administração (1). As maiores TI foram 
para Outros Antineoplásicos (11,8), Análogos da Purina (13,64), Outros Agentes Alquilantes 
(8,85), todos na prescrição. No ano de 2015, Analgésico Opióide foi o mais notificado (19), dis-
pensação (13), Heparinas (15), dispensação (7), Insulinas e Análogos Injetáveis (6), dispensação 
(5). As maiores TI foram na prescrição, Análogos do Ácido Folínico (3,69), Antimicóticos para Uso 
Sistêmico (3,65) e Outros Agentes Antineoplásicos (2,9). 

Na UE durante o ano de 2013, as mais notificadas foram Solução de Eletrólitos (19), pres-
crição (15), Agente Antitrombótico (9), prescrição (7), Analgésico Opióide (6), todos na pres-
crição. As maiores TI foram Inibidor da Aromatase (38,46) na prescrição, Outras Preparações 
Cardíacas (4,24) na administração, Insulinas e Análogos Injetáveis (3,33) na prescrição e dispen-
sação. Em 2015, os mais notificados foram Agente Antitrombótico (6), prescrição e administra-
ção (3), Solução de Eletrólito (5), administração (3), prescrição e administração (1), Analgésico 
Opióide (5), administração e prescrição (2), dispensação (1). As maiores TI foram Antiarrítmico, 
Classe III (0,22) na prescrição e administração, Soluções que Afetam o Balanço Eletrolítico (0,07) 
na prescrição, Analgésico Opióide (0,07) na prescrição e administração. 

Foi analisado o quanto desses incidentes notificados com MPP atingiram o paciente, 
usando a mesma classificação por subgrupo terapêutico anterior.

Na unidade Campus durante 2013, os subgrupos que mais atingiram o paciente foram 
Heparina (3) e Opióides (2). As maiores TI foram Análogos da Purina (4,55), Análogos do Ácido 
Folínico (2),Nutrição Parenteral (1,36). Em 2015, Analgésico Opióide foi o subgrupo que mais 
atingiu o paciente (8), seguido de Heparinas (5), Drogas Utilizadas no Distúrbio do Vício (2). As 
maiores TI foram Agente Alquilante (2,73), Anti-histamínico para Uso Sistêmico (1,81),Agentes 
com Ação no Músculo Liso Arteriolar (1,81). (Tabelas 1 e 2)

Na UE durante 2013, os subgrupos que mais atingiram o paciente foram Soluções de 
Eletrólitos (5), seguido por Insulina e Análogos Injetáveis (2). As maiores TI foram Insulina e 
Análogos Injetáveis (6,67) e Outras Preparações Cardíacas (4,24). Em 2015, Analgésicos Opióides 
foram os que mais atingiram o paciente (5), seguido por Agente Antitrombótico (3) e Solução de 
Eletrólitos (3). As maiores TI foram Antiarrítmico, Classe III (0,22) e Analgésico Opióides foram os 
que mais atingiram o paciente (5), seguido por Agente Antitrombótico (3) e Solução de Eletrólitos 
(3). As maiores TI foram Antiarrítmico, Classe III (0,22) e Analgésico Opióide (0,17). (Tabelas 3 e 4)

CONSIDERAÇÕES FINAIS
A ocorrência de incidentes associados aos MPP é elevada no HCFMRP-USP em compara-

ção com outros estudos da literatura. A utilização da classificação MPP mostrou ser uma fer-
ramenta consistente nas duas unidades estudas que são bastante distintas em seu perfil de 
atendimento (eletivo e emergência), nas características de prescrição (horário pré-definido e 
início imediato) e em períodos distintos (2013 e 2015). Indicadores como esse podem auxiliar 
a instituição no seu planejamento estratégico, apontando para o tipo de MPP que deve ser 
monitorizado com frequencia maior e, também, para um trigger tool estratégico para avaliar a 
ocorrência de eventos adversos relacionados a medicamentos.
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