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Resumo

Estudo transversal retrospectivo baseado na investigacdo das notificacdes espontaneas de
incidentes relacionados aos Medicamentos Potencialmente Perigosos na Unidade de Emergéncia
do HCRP — FMRP/USP, cujo objetivo foi analisar sua ocorréncia e variaveis. Os incidentes foram
identificados a partir de 108 notificagcdes enviadas ao Nucleo de Seguranga do Paciente durante o
ano de 2013. De 152 medicamentos potencialmente perigosos padronizados na instituicdo, 18 es-
tiveram envolvidos em 55 notificagcGes. No topo da lista o cloreto de potdssio, a enoxaparina e o
cloridrato de tramadol. Erros na etapa de prescri¢cdo foram os mais notificados (76%), seguido das
etapas administracdo (11%), dispensacdo (9%) e outros (4%). Dos eventos notificados 22% atingi-
ram o paciente. O estudo de problemas relacionados a medicamentos de alto risco é de importan-
cia e relevancia para o sistema hospitalar e servicos de saude. A divulgacdo de informacgdes junto
aos profissionais envolvidos e a implantacdo de barreiras nas diversas fases do processo de utiliza-
¢do desses medicamentos sdo medidas que visam minimizar a ocorréncias de erros. Analisando os
dados obtidos, outra estratégia sugerida é a participacdo de um farmacéutico clinico com a res-
ponsabilidade de monitorar a farmacoterapia dos pacientes.
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Introducao

O relatério To Error is Human, publi-
cado em 1999 pelo /Institute of Medicine,
constatou que nos Estados Unidos entre
44.000 e 98.000 pacientes morriam por
ano nos hospitais em decorréncia de erros
médicos preveniveis (Institute  of
Medicine, 1999). Incidentes ocorrem em
aproximadamente 3,7% das admissOes
hospitalares e resultam em algum tipo de
incapacidade do paciente (Brennan et al.,,
1991).

Incidentes relacionados aos erros de
medicacdo estdo entre os tipos mais co-

muns, sendo responsavel por 19% dos in-
cidentes em pacientes internados (Leape
et al, 1991) e por 6,5% das admissGes
hospitalares (Bates et al., 1995).

Diante desse preocupante quadro, a
Organizacdo Mundial de Saude lancou em
2004 o Programa Alianca Mundial para a
Seguranca do Paciente, onde convoca to-
dos os paises membros a tomarem medi-
das para assegurar a qualidade da assis-
téncia prestada nas unidades de saude de
todo o mundo (WHO, 2008).

No Brasil, o Programa Nacional de
Seguranca do Paciente foi instituido pela
Portaria 529/2013, com o objetivo de con-
tribuir para a qualificacdo do cuidado em
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todos os estabelecimentos de saude (Brasil
a, 2013). O Protocolo de Seguranca na
Prescricao, Uso e Administracdo de Medi-
camentos (Brasil b, 2013) e a RDC 36/2013
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
complementam esse programa (Brasil.
ANVISA, 2013).

O monitoramento de incidentes po-
de ser realizado através da analise das no-
tificacdes espontaneas de eventos (Brasil.
Ministério da Saude, 2013), contribui para
o dimensionamento dos problemas ocorri-
dos, permitindo avaliar a qualidade e segu-
ranca do cuidado prestado (Capucho,
2013; Roque & Melo, 2010; Varallo, FR,
2013).

Varios estudos demonstram que a
inclusdo de um farmacéutico clinico na
equipe multiprofissional melhora a segu-
ranca do cuidado (Schumock et al., 2003;
Touchette et al., 2014). A presenca do
farmacéutico clinico em Unidade de Emer-
géncia (UE) é fato relativamente recente,
porém os estudos publicados concluiram
que a sua presenga é custo efetiva e me-
lhora a seguranca e a qualidade destes
servicos (Jacknin et al.; 2014).

Justificativa

O atendimento em unidades de ur-
géncia e emergéncia apresentam riscos
relacionados a seguranca do paciente,
principalmente no processo de utilizacdo
do medicamento. O ritmo acelerado e a
imprevisibilidade, a alta rotatividade e o
grande volume de pacientes gravemente
enfermos, lesionados ou em condicBes
emergenciais, geram sobrecarga de traba-
lho, o que torna este nivel de atengao as-
sistencial um ambiente de alto risco para
erro (Pham et al., 2011). Um estudo relata
gue aproximadamente 3% de todos inci-
dentes que ocorrem em hospitais aconte-
cem na UE (Schenkel, 2000).
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Apesar deste perigo em potencial
pouco se sabe sobre erros de medicagdo
em UE. Alguns estudos estimam entre 4 a
14% a taxa de erros com medicamentos.
Entre pacientes pediatricos as taxas esti-
madas sdo bem mais elevadas (39%)
(Pham et al., 2011).

Um grupo de medicamentos conhe-
cidos como Medicamentos Potencialmente
Perigosos (MPP), utilizados rotineiramente
em medicina de emergéncia, merece es-
pecial atencdo. Os MAV ou Medicamentos
de Alta Vigilancia sdo aqueles que possuem
um risco aumentado de provocar danos
significativos aos pacientes em decorréncia
de falha em seu processo de utilizagao.
Embora os erros que ocorrem com esses
medicamentos possam n3do ser 0s mais
frequentes, suas consequéncias tendem a
ser mais graves, podendo ocasionar lesdes
permanentes ou morte (ISMP, 2014).

Um estudo brasileiro demonstrou
que os MPP estdo relacionados com 37,4%
dos erros de administracdo (Silva et al,,
2011). Outro estudo sobre incidentes noti-
ficados envolvendo medicamentos encon-
trou que 54,3% desses estavam relaciona-
dos aos MPP (D’Aquino et al., 2015). Sabe-
se que 58% dos danos causados por medi-
camentos em hospitais sdo devidos aos
MPP (Otero-Lépez, et al., 2006).

Objetivo

O objetivo deste artigo foi analisar a
ocorréncia de incidentes envolvendo os
MPP e suas varidveis na Unidade de Emer-
géncia do HCRP — FMRP/USP através das
notificagdes enviadas ao Nucleo de Segu-
ranca do Paciente durante um ano.
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Metodologia

Estudo transversal retrospectivo que
analisou os incidentes notificados ao NU-
cleo de Seguranca do Paciente relaciona-
dos aos MPP na UE do HCFMRP — USP.

O local do estudo trata-se de uma UE
gue possui 164 leitos, € um hospital de
ensino de nivel tercidrio, possui a certifica-
¢do CQH, faz parte da Rede Sentinela e é
referéncia regional em servico de emer-
géncia. Conta em sua porta de entrada
com uma Sala de Estabilizacdo Clinica para
pacientes clinicos em estado grave, uma
Sala de Trauma para pacientes politrauma-
tizados, enfermaria para atendimento as
urgéncias ndo traumaticas de pacientes
menos graves, atendimento de Ginecolo-
gia, atendimento de Ortopedia e enferma-
ria de Urgéncias Pediatricas. Os leitos de
internacdo sdo compostos por UTI (Unida-
de de Terapia Intensiva) Adulta e Pediatri-
ca, Unidade de Queimados, Semi-
Intensivos, Isolamento, Clinica Cirdrgica e
Médica, Neurologia, Neurocirurgia, Gine-
cologia, Pediatria, Moléstias Infecciosas
Infantil, Cirurgia de Cabeca e Pescoco, Or-
topedia e Psiquiatria. (Adolfi Junior, Mario
Sérgio, Azevedo, & Pazin-filho, 2010;
HCFMRP-USP, 2016; Pazin-Filho et al.,
2015).

Os dados foram coletados de uma
planilha de Excel® do Nucleo de Seguranca
do Paciente, que continha as informacdes
extraidas do Sistema de Notificacdo da
instituicdo, selecionando aquelas que en-
volviam medicamentos, referentes ao ano
de 2013.

Apds a coleta, as notificacdes seleci-
onadas foram examinadas e se continham
um ou mais MPP foram incluidas no estu-
do. Os dados foram submetidos a uma
anadlise de freqiiéncia.

A pesquisa foi aprovada pelo Comité
de Etica em Pesquisa (CEP) do Hospital das
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Clinicas de Ribeirdo Preto e da Faculdade
de Medicina de Ribeirdo Preto, conforme
oficio n® 4017/2014.

Previamente a coleta de dados, a lis-
ta de medicamentos padronizados do
HCFMRP — USP foi avaliada pelo pesquisa-
dor de acordo com a Lista de Medicamen-
tos de Alta Vigilancia de Uso em Ambiente
Hospitalar do Institutefor Safe Medication
Practice (ISMP) e os MPP foram seleciona-
dos. Os grupos farmacoldgicos seguiram a
classificacdo das drogas de acordo com o
sistema anatdmico, terapéutico e quimico,
Anatomical Therapeutic Chemical (ATC) da
World Health Organization Collaborating
Centre for Drug Statistics Methodology
(WHO, 2015).

Resultados

Foram classificados como MPP 152
medicamentos padronizados no HCFMRP —
USP, conforme a Lista de Medicamento de
Alto Alerta do ISMP para uso em ambiente
hospitalar. Os incidentes foram identifica-
dos a partir de 108 notificacBes registradas
pelo Nucleo de Seguranca do Paciente du-
rante um ano. Dessas notificacdes, 55 en-
volveram os medicamentos potencialmen-
te perigosos. No topo da lista o cloreto de
potdssio, a enoxaparina e o cloridrato de
tramadol (Tabela 1).

Tabela 1 - Taxa de incidéncia de notificagdes dos MPP por 1000
unidades de medicamentos dispensados. Ribeirdo Preto, ano
2013.

Medicamento n2 de un. n2 Taxa de Inci-
Potencialmente dispensadas notif. déncia *
Perigoso ‘

Cloreto de potds- 15021 15 1,00
sio 19,1%

Enoxaparina ‘ 27394 6 0,22
Tramadol 39932 6 0,15
Cloreto de sédio 26989 3 0,11
20%

Fentanila 35319 3 0,08
Glicose 50% ‘ 21788 3 0,14
Midazolam 33646 3 0,09
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Norepinefrina ‘ 32068 3 0,09

Cont. Tabela 1 - Taxa de incidéncia de notificagdes dos MPP por
1000 unidades de medicamentos dispensados. Ribeirdo Preto,
ano 2013.
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Cont. Tabela 2 - Taxa de incidéncia de notificagdes por 1000
unidades dispensadas, por subgrupo terapéutico, segundo
classificagdo ATC.

Medicamento n2 de un. ne Taxa de
Potencialmente dispensadas | notif. | Incidéncia *
Perigoso
Heparina sodica 20895 2 0,10
Insulina de agdo 300 2 6,67
rapida
Nitroprusseto de 1797 2 1,11
sédio
Adenosina 236 1 4,24
Anfotericina B 842 1 1,19
lipossomal
Cisatracurio 6272 1 0,16
Digoxina 996 1 1,00
Dobutamina 4224 1 0,24
Sulfato de magnésio 3361 1 0,30
0,8 mEg/ml
Varfarina sddica 2530 1 0,40
Total 273610 55 0,20

Fonte: Tabela de Excel com dados extraidos do Sistema de
Notificagdo do Nucleo de Seguranga do Paciente do HCFMRP -
USP.(*) Taxa de Incidéncia = n2 notifica¢des x 1000/n2 unidades
dispensadas

Os MPP padronizados na instituigdo
foram classificados ainda conforme a ATC,
segundo seu nivel dois, correspondendo a
29 subgrupos terapéuticos, sendo que 12
deles possuiam os MPP notificados. O sub-
grupo mais notificado foi SolucBes Aditivas
Intravenosas (BO5X) com 19 notificacGes,
Taxa de Incidéncia 0,42, seguido por Agen-
tes Antitromboticos (BO1A) com 9 notifica-
¢Oes, Tl 0,18 e Analgésicos Opidides
(NO1AH) com 6 notificacdes, Tl 0,15 (Tabe-
la 2).

Tabela 2 - Taxa de incidéncia de notificagdes por 1000 un.

dispensadas, por subgrupo terapéutico, segundo classificagdo
ATC.

Classificagdo ATC n2 n2 Taxa

(subgrupo terapéutico) unid. not. Incid.
disp. e

SolugBes Aditivas Intravenosas 45371 19 0,42

Agente Antitrombético 50819 9 0,18

Estimulantes Cardiacos, exceto 36528 5 0,14

Glicosideos Cardiacos

Analgésico Opidide 39932 6 0,15
Solugdes de Irrigagdo 21788 3 0,14
Anestésicos Gerais 35319 3 0,08

Medicamento n2 de un. ne Tx. De
Potencialmente dispensadas  not. Incid (*)
Perigoso

Hipnético e Sedativo 33646 3 0,09
Insulina e Andlogos 300 2 6,67
Agente com agdo no 179 2 1,11
musculo liso arteriolar

Antimicdticos de Uso 842 1 1,19
Sistémico

Relaxantes Musculares, 6272 1 0,16
Agentes de Acdo Periférica

Glicosideos cardiacos 996 1 1,00
Total 273610 55 0,20

Fonte: Tabela de Excel com dados extraidos do Sistema de
Notificagdo do Nucleo de Seguranga do Paciente do HCFMRP -
USP. (*) Taxa de Incidéncia = n2 notificagdes x 1000/n2 unidades
dispensadas

Erros na etapa de prescricdo foram
os mais notificados (76%), seguido das
etapas administracdo (11%), dispensacao
(9%) e outros com 4% (Tabela 3). Dos inci-
dentes notificados, 22% atingiram o paci-
ente (Tabela 4).

Tabela 3 - Porcentagem de Incidéncia de erro nas etapas do
processo de utilizagdo do medicamento, por subgrupo terapéu-
tico.

e Tipo de Erro
Classificagao
ATC Presc. Disp. = Adm | Ou-
tros
Solugdes Aditivas 15 2 2
Intravenosas
Agente Antitrombético 7
Estimulantes Cardiacos, 2 2 1
exceto Glicosideos
Cardiacos
Analgésico Opidide 6
Solugdes de Irrigagdo 3
Anestésicos Gerais 1 2
Hipndtico e Sedativo 2 1
Insulina e Andlogos 1 1
Agente com agdo no 2
musculo liso arteriolar
Antimicéticos de Uso 1
Sistémico
Relaxantes Musculares, 1
Agentes de Agdo
Periférica
Glicosideos Cardiacos 1
Total 42 6 5 2
Porcentagem de Inci- 76 11 9 4
dente
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Fonte: Tabela de Excel com dados extraidos do Sstema de
Notificagdo do Nucleo de Seguranga do Paciente do HCFMRP -
USP.

Tabela 4: Porcentagem de Incidentes que atingiram o paciente
por subgrupo terapéutico.
Atingiu Paciente

Classificagdo ATC Sim Nio
SolugGes Aditivas Intravenosas 5 14
Agente Antitrombético 1 8
Estimulantes Cardiacos, exceto Glicosi- 1 4
deos Cardiacos
Analgésico Opidide 1 5
Solugdes de Irrigagdo 3
Anestésicos Gerais 1 2
Hipnético e Sedativo 1 2
Insulina e Anélogos 2
Agente com agdo no musculo liso 2
arteriolar
Antimicdticos de Uso Sistémico 1
Relaxantes Musculares, Agentes de 1
Acdo Periférica
Glicosideos Cardiacos 1
Total 12 43
Porcentagem de Incidente 22 78

Fonte: Tabela de Excel com dados extraidos do Sistema de
Notificagdo do Nucleo de Seguranga do Paciente do HCFMRP -
USP.

Consideracoes finais

A notificacdo espontanea é a princi-
pal ferramenta para monitorar eventos em
Farmacovigilancia, porém a subnotificacdo
é um aspecto importante a ser considera-
do. Apesar do numero reduzido de notifi-
cacles desse estudo, a analise das notifi-
cacles fornece subsidios para melhorar a
gualidade do cuidado prestado e a segu-
ranca do paciente, principalmente nos ser-
vicos de urgéncia onde pouco se sabe so-
bre a ocorréncia desses eventos (Capucho,
2013; Pham et al., 2011; Varallo, FR, 2013).

Os MPP, por suas caracteristicas pe-
culiares, formam um grupo de medica-
mentos que deve possuir um processo de
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utilizacdo diferenciado dos demais. O ISMP
orienta as instituicdes a padronizarem as
etapas de identificacdo, armazenamento,
prescricdo, dispensacdo, preparo e admi-
nistracdo. Recomenda a utilizacdo de eti-
quetas diferenciadas, geralmente na cor
vermelha, com o nome do medicamento
escrito em caixa alta e baixa, destacando
as diferencas entre nomes e sons pareci-
dos. O armazenamento deve ser separado
ou com algum destaque, longe de outros
medicamentos com grafias e sons pareci-
dos. Na prescricdo, a grafia em caixa alta e
baixa destacando as diferengas também é
recomendada. A utilizacdo de sistemas de
prescricdo que limitem doses é outra re-
comendacdo. No preparo a principal fer-
ramenta é a dupla checagem e na adminis-
tracdo os cinco certos. A implantacdo des-
tas recomendac¢des poderia ter evitado a
grande maioria dos incidentes analisados
neste estudo (Federico, 2008; ISMP Brasil,
2013; Monroe P, Heck W, 2012).

A divulgacdo de informacbes sobre
os MPP para todos os profissionais € outra
estratégia importante. A inclusdo de um
farmacéutico clinico na equipe de cuidado
traz varios beneficios, ja que este é o pro-
fissional que melhor conhece o medica-
mento. Entre suas varias atribuicdes, o
farmacéutico clinico tem como funcao for-
necer informacgdes a cerca do medicamen-
to e assegurar o tratamento mais adequa-
do ao paciente. Como o local do estudo
trata-se de um hospital escola, o farma-
céutico clinico pode contribuir para dimi-
nuir a incidéncia de erros com medicamen-
tos, com destaque no monitoramento da
fase de prescricdo onde houve maior ocor-
réncia de incidentes notificados (Jacknin et
al., 2014; Schumock et al., 2003; Touchette
et al., 2014).

O estudo das notificagdes por um pe-
riodo mais longo é recomendado devido a
relevancia do tema, para conscientizacdo
dos profissionais de salude e gestores en-

79



Revista QualidadeHC

volvidos, e implantacdo de estratégias efe-
tivas para o aprimoramento da seguranca
dos pacientes.
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