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Incidentes relacionados a medicamentos em uma instituicao hospitalar: subsidios
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Drug-related incidents in a hospital: input to improving management
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RESUMO: Estudo descritivo, retrospectivo e quantitativo, cujo objetivo é identificar os incidentes relacionados a medicamentos e
seus fatores determinantes descritos em notificagoes espontaneas, em um hospital pablico do Estado de Sdo Paulo. Os incidentes
foram identificados a partir de 189 notificagoes espontaneas enviadas ao Nucleo de Seguranca do Paciente, no periodo de junho
de 2011 a junho de 2012. A taxa média de notificacdes por 1000 pacientes-dia ao més foi de 1,94. Os erros de medicagao foram
os incidentes mais notificados. A categoria de erro, classe medicamentosa, principais falhas e causas provaveis foram apresentadas.
Do total dos incidentes, 19,8% nado causaram danos aos pacientes, 8,6% causaram danos (eventos adversos) e 60,4% deles foram
interceptados pela enfermagem antes de atingir os pacientes (potencial evento adverso). Os resultados deste estudo fornecem sub-
sidios aos profissionais envolvidos no sistema de medicamentos para a implantagao de estratégias para a prevengao de incidentes.
Palavras-Chave: Erros de medicagao; sistemas de medicagdo no hospital; gerenciamento de seguranga; seguranga do paciente.

ABSTRACT: This retrospective, quantitative, descriptive study to identify drug-related incidents and their determinants described
in spontaneous reports at a hospital in Sao Paulo State. The incidents were identified from 189 spontaneous reports filed with
the Patient Safety Center from June 2011 to June 2012. The average rate of notifications per 1000 patient-days per month was
1.94. Medication errors were the incidents most reported. Error category, medication type, main failures and likely causes were
recorded. Of total incidents, 19.8% caused no harm to patients, 8.6% caused harm (adverse events), and 60.4% were intercepted
by nurses before affecting patients (potential adverse event). The results of this study provide input for professionals involved in
the medication system to implement incident prevention strategies.

Keywords: Medication errors; hospital medication systems; safety management; patient safety.

RESUMEN: Estudio descriptivo, retrospectivo y cuantitativo cuyo objetivo es identificar los incidentes relacionados a medica-
mentos y sus factores determinantes descritos en informes espontaneos en un hospital del Estado de Sdo Paulo. Los incidentes
fueron identificados sobre 189 notificaciones espontaneas enviadas al Centro para Seguridad del Paciente, entre junio de 2011
y junio de 2012. La tasa media de notificaciones por 1000 pacientes-dia al mes fue de 1,94. Los errores de medicacién fueron
los incidentes mas reportados. Se presentaron la categoria de error, la clase medicamentosa, las principales fallas y las causas
probables. Del total de incidentes, el 19,8% no causé dafo a los pacientes, un 8,6% causé danos (efectos adversos) y el 60,4%
de errores fue interceptado por el personal de enfermerfa antes de afectar a los pacientes (potencial efecto adverso). Los resul-
tados de este estudio proporcionan subsidios a los profesionales involucrados en el sistema de medicamentos para la puesta en
marcha de estrategias para la prevencion de incidentes.

Palabras Clave: Errores de medicacion; sistemas de medicacion en el hospital; gestion de seguridad; seguridad del paciente.

INTRODUCAO

A ocorréncia de incidentes que afetam a segu-

qualificacio do cuidado em satide? e, consequentemente,
ranga dos pacientes é uma preocupagio mundial. A

prevenir os incidentes. Nesse mesmo ano, a Agéncia

Organizagdo Mundial de Sadde (OMS) lancou, em
2004, o Programa Alianga Mundial para a Seguranca
do Paciente!, que convoca os pafses a adotar estratégias
para a melhoria da qualidade e assisténcia dos pacientes.

No Brasil, o Programa Nacional de Seguranca
do Paciente foi instituido pela Portaria n° 529/2013 do
Ministério da Satide, com objetivo de contribuir para a

Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) publicou
a RDC 36/2013, que instituiu as acdes para promog¢io
da seguranca do paciente e a melhoria da qualidade dos
servicos de satde’.

Entre os incidentes que afetam a seguranca dos
pacientes, os incidentes relacionados aos medicamentos"!
(IRM) merecem atencio especial das instituicdes hospi-
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talares, pois estudos epidemioldgicos nos Estados Unidos
estimam que cada paciente internado esteja sujeito a
um erro de medicacio por dia e, aproximadamente,
400.000 eventos adversos relacionados a medicamentos
acontecam por ano®.

Para a promogio de préaticas seguras no uso de me-
dicamentos e prevencio dos IRM, o Ministério da Satde
criou um protocolo de seguranca na prescricio, uso e
administracio de medicamentos contendo estratégias
para o monitoramento dos incidentes’.

O monitoramento dos incidentes pode ser realizado
pela notificagio espontanea dos envolvidos®, que é im-
prescindivel para a melhoria da seguranga dos pacientes,
pois o seu conhecimento leva a avaliagio dos processos
de trabalho a fim de torn4-los mais seguros.

Este artigo objetivou identificar os IRM e seus fa-
tores determinantes nas notificagdes enviadas ao Ntcleo
de Seguranga do Paciente (NSP) de um hospital ptblico
do Estado de Sao Paulo.

REVISAO DE LITERATURA

Os incidentes s@o definidos como circunstancias
que poderiam ter resultado ou resultaram em danos des-
necessarios ao paciente® e podem ser classificados como
incidentes sem dano (incidente atingiu o paciente, mas
nio causou dano), incidentes com dano (evento adverso)
ou near miss (incidentes interceptados antes de atingir o
paciente), considerado um potencial evento adverso®’.

Os incidentes relacionados a medicamentos (IRM)
sdo quaisquer irregularidades no processo de uso de um
medicamento e podem ocorrer em qualquer etapa do sis-
tema de medicamentos®. Os enfermeiros s3o responsaveis
legais pelo preparo e administragio de medicamentos,
etapa final desse complexo sistema que, se susceptivel a
falhas, pode determinar a ocorréncia dos IRM*'°,

O enfermeiro, por sua fungio, tem a possibilidade
de identificar falhas no preparo e administragio de
medicamentos e, com a ajuda de outros profissionais,
conhecer as falhas em todo o sistema de medicamentos
para, juntos, buscarem a prevengo dos incidentes.

METODOLOGIA

Trata-se de estudo descritivo, retrospectivo com
abordagem quantitativa que buscou os incidentes ocor-
ridos na terapia medicamentosa de um hospital pablico

do Estado de Sao Paulo.

O local do estudo é considerado um hospital de
ensino, com 318 leitos e média de 7.346 pacientes-dia
ao més, Acreditado Nivel I pela Organizagio Nacional de
Acreditacio (ONA), faz parte da Rede Sentinela e é um
servico de referéncia regional. Possui oito unidades de
internaco, uma unidade de emergéncia, quatro unidades
de terapia intensiva (adulto, pediatrica, queimados e co-
ronariana), unidade de diagndstico e terapia, trés centros
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cirirgicos, uma central de materiais e esterilizacio e um
centro de terapia renal substitutiva.

Foram utilizadas todas as fichas de notificagdes es-
pontaneas encaminhadas ao NSP no perfodo de junho de
2011 a junho de 2012, totalizando-se 189 fichas. O NSP é
um setor, na institui¢io, que tem como objetivo a anlise
de incidentes notificados e das causas e a mitigagio dos
incidentes, por meio da adogio de estratégias/barreiras,
para preveni-los.

A coleta de dados foi realizada pelo pesquisador res-
ponsavel, no primeiro semestre de 2013, por meio do acesso
ao sistema informatizado de notificacdes espontaneas e das
fichas de investiga¢io dos incidentes utilizadas pelo NSP
dessa institui¢go.

Os dados foram tabulados utilizando planilha Excel
e submetidos a andlise estatistica descritiva em frequéncias
e porcentagens, utilizando-se o programa SAS for Windows
9.2. A pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica em Pes-
quisa (CEP), conforme oficio n° 493/2012-CEP-Botucatu.
Os procedimentos éticos foram seguidos, conforme a Re-
solugio n° 466/2012.

Os grupos farmacolégicos foram registrados segundo a
classificacao Anatomical Therapeutic Chemical (ATC), isto é,
classificagio das drogas de acordo com o sistema anatomico,
terapéutico e qufmico da World Health Organization (WHOQO)
- Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology'' e
conforme a lista dos medicamentos de alto risco do Institute for
Safe Medication Practices (ISMP)*, os quais, pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), sao chamados
de medicamentos potencialmente perigosos (MPP).

REsurTADOS E DISCUSSAO

No total, foram enviadas 189 notificagdes ao NSE,
0 que representou uma taxa média de notificagdes por
1000 pacientes-dia ao més de 1,94.

Outro estudo analisou os erros de medica¢io em um
hospital pedidtrico e apresentou uma taxa de 1,15 por 1000
pacientes-dia'’. Apesar da taxa deste estudo ser expressiva
em relagfo 2 literatura, a comparac@o fica limitada devido
as diferentes caracteristicas entre os hospitais. Porém, pode-
-se considerar que este estudo teve uma baixa frequéncia
de notificagdes por ser um hospital de alta complexidade,
pelo ntimero de leitos, por ter quatro unidades de terapia
intensiva, ser um hospital acreditado e participar da Rede de
Hospitais Sentinela, o que poderia estimular as notificagdes.

Entre os IRM, os erros de medicacio foram os mais
identificados — 116(61,5%), seguidos das reacoes adversas a
medicamentos —40(21,2%), queixas técnicas — 22 (11,7%)
e inefetividade terapéutica — 11(5,6%). Outros estudos
também apontaram os problemas na terapia medicamentosa
como sendo os mais notificados — 63%'*e 71%".

Em relacfo a origem das notificacdes, as unida-
des que mais notificaram foram as de clinica médica
49(25,9%) e pediatria 35(18,5%). As frequéncias das

notificagdes por unidade esto dispostas na Tabela 1.
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TABELA 1: Frequéncias das notificagdes dos incidentes relacio-
nados a medicamentos por unidade procedente. Bauru, SP, ju-
nho de 2011 a junho de 2012

Notificagdes

Unidades p %
Clinica médica 49 25,9
Pediatria 35 18,5
Centro de diagnéstico e imagem 25 13,2
Unidade coronariana 14 7,4
Clinica cirdrgica 12 6,3
Emergéncia 10 53
Unidade de terapia intensiva pediatrica 7 3,7
Unidade de terapia intensiva adulto 6 3,2
Centro cirdrgico 5 2,6
Quimioterapia 5 2,6
Unidade de queimados 3 1,6
Ressonancia magnética 3 1,6
Acolhimento 2 1,1
Centro de terapia renal substitutiva 2 1,1
Oncologia 2 1,1
Unidade de terapia intensiva coronariana 2 1,1
Outras unidades”) 7 3,7
Total 189 100

Fonte: Fichas de notificacdo e investigacao.

®QOutras unidades que tiveram uma notificagdo: farmacia, farmécia
de alto custo, centro cirdrgico, farméacia de oncologia, endoscopia,
centro cirdrgico ambulatorial e ambulatério.

Em estudo de notificagdes espontaneas, a unidade
que mais notificou também foi a clinica médica'*. As
ocorréncias nas unidades de pediatria sdo esperadas,
pois os pacientes pedidtricos estdo trés vezes mais
predispostos a erros de medicacio e eventos adversos
relacionados a medicamentos em relago a populagio
adulta por diversos fatores, como as diferentes formas
de dosagens do mesmo medicamento, variedades das
concentragdes das solugdes, dosagem dependente do
peso do paciente e de célculos e também da prépria
maturidade dos 6rgios que podem dificultar a meta-
bolizacio e excregio dos medicamentos!'®.

A unidade que mais notifica ndo é necessaria-
mente aquela que tem mais incidentes, pois a que tem
menor ndmero pode estar subnotificando. Assim, bai-
xas frequéncias de notificagio nio significam sistemas
seguros, podendo, inclusive, significar o contrério, ou
seja, por se tratar de equipes mais preparadas e cons-
cientes para a problemadtica, tendem a notificar mais.

A subnotificagio é um aspecto importante a ser
considerado nos servicos de satide e, para sua reduco,
anotificacio de ocorréncias deve ser sempre orientada
e incentivada por toda a equipe!’. A subnotificagio
pode ocorrer por diversos fatores como medo, cul-
pa e tipo de sistema de notificacdo, sendo uma das
principais dificuldades do método de notificacio
voluntéria®.

As categorias dos erros de medicagio notificadas

foram a dispensacfo errada— 56(48,3%), paciente errado
—16(13,8%), medicamento errado — 13(11,2%), dose
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errada — 10(8,6%), prescricio errada — 9(7,8%), horério
errado — 7(6%), via errada — 3(2,6%) e a omissao de dose
—2(1,7%). Em comparaciio com outros estudos, a catego-
ria de erros de medicacio mais presente foi a omissdo de
dose'®Y, que nfo foi representativa neste estudo.

A classe medicamentosa mais envolvida nas no-
tificacdes de erros de medicagio foram os antibidticos
sistémicos, representando 22 (19%) registros. Os erros
na administragio dos antibidticos podem resultar em
resisténcia microbiana. Esta pesquisa corrobora estudo
multicéntrico brasileiro que encontrou uma taxa de
erros na administracio de antimicrobianos de 18,5%?%.

Neste estudo, 63(54,3%) notificacdes abran-
geram classes medicamentosas que correspondem a
medicamentos potencialmente perigosos (MPP). Por
questdo de classificagdo, trés das notificagdes que
envolviam antibidticos na forma lipossomal foram
somados aos MPP As caracteristicas desses medica-
mentos estdo apresentadas na Tabela 2.

Estudo brasileiro, que retratou os MPE, revelou

TABELA 2: Caracteristicas dos medicamentos registrados nas notifi-
cagdes. Bauru, SP, junho de 2011 a junho de 2012.

Caracteristicas f %
Classificacao Anatomical Therapeutic

Chemical

Antibidticos sistémicos 22 19,0
Solugdes intravenosas e seus aditivos 19 164
Analgésicos 14 12,1
Agonistas adrenérgicos, antagonistas 12 10,3

adrenérgicos, antiarritmicos,
medicagdes especificas do sistema
cardiovascular (nitroprussiato de s6dio)

Drogas usadas no diabetes (insulina e 5 4,3
hipoglicemiantes orais)
Agentes antitrombéticos 3 2,6
Radiofarmacos para diagnéstico 3 2,6
(contraste)
Sedativos moderados 3 2,6
Bloqueadores neuromusculares 1 0,9
Ansioliticos (benzodiazepinicos) 5 4,3
Inibidor da bomba de prétons, antiespas- 5 4,3
modico, antiemético e antinauseante
Antiepiléticos 2 1,7
Agentes modificadores dos lipidios 2 1,7
Drogas para constipacao - enemas 2 1,7
Antimicobacteria 2 1,7
Outros” 16 13,8
116 100
Medicamentos potencialmente perigosos™ 63 54,3

Fonte: Fichas de notificacdo e investigacdo.

® QOutros: antianémico, anti-hemorragico, anti-inflamatério, an-
tiespasmédico urinario, hormonio tireoidiano, broncodilatador,
antigotoso, antisséptico dermatolégico, medicagao para a Doenga
de Alzheimer, medicamentos sem identificacao.

) Inclusive trés antibidticos na forma lipossomal.
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taxas de 37,4%". Todos os erros de medicagio podem
levar a danos aos pacientes, porém os MPP descritos
pelo ISMP tém alto risco para danos e as consequéncias
podem ser devastadoras'?, o que torna estes achados
preocupantes.

Dados de estudo realizado, no Brasil, com 14
gerentes de risco mostram que as iniciativas menos
utilizadas para a seguranca do paciente sio as rela-
cionadas ao controle de MPP e prevengio de eventos
adversos com medicamentos®!. O ISMP orienta que
as instituicoes padronizem as etapas de ordenagio,
armazenamento, preparo e administragio, melhorem
0 acesso a informagao sobre os MPE usem etiquetas
auxiliares para identificagio, alertas automaticos e
dupla checagem quando necessaria'.

As falhas de maior ocorréncia foram a dispensa-
¢ao de medicamentos trocados — 28(24,1%), dispensa-
¢Ao de medicamento para paciente errado — 13 (11,2%)
e administragio do medicamento em paciente errado
—12(10,3%), seguidos de dispensacio de medicamento
com volume que indica via errada — 10(8,7%), dispen-
sagio de medicamento com a dose errada —9(7,8%),
medicamento ndo dispensado — 7(6%), dispensagio
de medicamento com o nome da etiqueta diferente do
medicamento —4(3,4%), dispensagio do medicamen-
to com tampa ndo estéril — 1(0,9%), dispensacio de
medicamento com corpo estranho entre o émbolo e a
seringa — 1(0,9%), dispensacao de medicamento com
a validade vencida — 1(0,9%), troca de nome nas fitas
dos pacientes — 4(3,4%), medicamento administrado
duas vezes —2(1,7%), medicamento niao administrado
—2(1,7%), administrado na dose errada—5(4,3%), ad-
ministrado no horéario errado — 4(3,4%), administrado
medicamento em via errada — 2(1,7%), prescricio de
medicamento a paciente alérgico —4(3,4%), prescri¢ao
de medicamento para a mée na prescricio do paciente/
filho — 1(0,9%), prescrigdo em local errado (farméacia
nAo consegue visualizar) — 1(0,9%), prescri¢io em dose
errada— 1(0,9%), prescricdo de medicamento néo pa-
dronizado — 1(0,9%), impressao de prescrigio médica
antiga pela enfermagem — 2(1,7%), medicamento no
dispensado na alta pela enfermagem — 1(0,9%).

A dispensac@o de medicamentos trocados estava
relacionada a medicamentos com nomes e sons seme-
lhantes, ampolas semelhantes e solucoes de infusio e
seus aditivos que foram enviados em concentragdes
diferentes das prescritas. Autoridades mundiais, indds-
trias farmacéuticas e as instituigdes devem dar maior
importancia a esses medicamentos como melhoria na
seguranga dos pacientes®’.

Algumas estratégias sao descritas pela OMS
para a prevencio desses erros, como realizar levanta-
mento anual dos medicamentos, realizar a orientagio
dos profissionais, minimizar solicitagdes por ordens
verbais, dar importincia a leitura dos rétulos e nio
somente seu reconhecimento visual e do lugar fisico
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do medicamento, conhecer o efeito do medicamento,
garantir a legibilidade da prescrigio, incluindo o nome
genérico e a forma farmacéutica do medicamento,
esclarecer ordens verbais antes da administracéo,
separar fisicamente os medicamentos com nomes
semelhantes, utilizar a escrita com maitsculas e minus-
culas na prescricio desses medicamentos e orientar os
pacientes sobre os seus medicamentos para que possam
reconhecer problemas relacionados aos sons e nomes
semelhantes em relacio ao seu medicamento?’.

Em relacio a dispensagdo de medicamentos
para pacientes errados, as orientacdes da OMS para
minimizar esses erros sio enfatizar a responsabilidade
dos profissionais na identificacio dos pacientes antes
de qualquer procedimento, incentivar o uso de pelo
menos dois identificadores (por exemplo: 0 nome e a
data de nascimento), padronizar as abordagens para a
identificagio (uso de pulseiras, identificacio a ser re-
alizada pelo nome e data de nascimento ou com o uso
de tecnologias), padronizar abordagens para pacientes
de nomes semelhantes, encorajar os pacientes a par-
ticiparem de todo o processo, incentivar a rotulagem
dos recipientes utilizados, treinamento continuo dos
profissionais e encorajar os familiares a relatarem erros®.

As causas provaveis mais relatadas nas fichas de
investigacdo foram a falha na dupla checagem dos me-
dicamentos na farmécia — 31(26,7%), a falha na adesdo
as diretrizes medicamentosas — 24(20,7%) e a falha na
comunicacio— 10(8,6%), seguidas de falha na manipula-
¢io —8(6,9%), sons e grafias semelhantes e frascos seme-
lhantes — 5(4,3%), farmécia seguiu o parecer do servico
de controle de infec¢iio ao invés da prescrigio médica —
5(4,3%), problema nam#o de obra da farmécia —4(3,4%),
mudangas de rotina na farméacia — 2(1,7%), problemas
no processo de compra — 2(1,7%), prescri¢io a caneta
—1(0,9%), fita das medicagdes abertas simultaneamente
e medicamentos trocados pela enfermagem — 1(0,9%),
etiqueta de um medicamento grudou no outro—1(0,9%),
comprimido n&o pode ser triturado, enviado em solucio
—1(0,9%), troca de bombas de infusdo— 1(0,9%), falha na
investigacio de alergia do paciente — 1(0,9%), desconhe-
cimento dos perigos pelo médico (prescrigio para a mée
na prescri¢io do paciente) —1(0,9%), desconhecimento
da dosagem pedidtrica— 1(0,9%) e causa provével estava
ausente nos registros — 17(14,5%).

A dupla checagem no contexto deste estudo é
uma atividade realizada por técnicos de farmécia, que
sdo seres humanos e passiveis de erros?. Os sistemas
automatizados podem auxiliar no controle da dispen-
sagio errada e diminuir os erros de medicagido®.

Outra causa provavel dos erros de medicacéo foi
a falha na adesdo as diretrizes institucionais. Estudo
norte-americano também aponta o problema da néo
adesdo as diretrizes medicamentosas, indicando a
necessidade de diretrizes mais praticas para a ad-
ministracio de medicamentos, fator este relevante
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para o exercicio clinico?. Conhecer as dificuldades
de processo dos profissionais para a execucdo segura
e planejar acdes que facilitem a adesdo as diretrizes
devem ser acOes institucionais permanentes.

A falha na comunicacio foi a terceira causa
provavel dos erros de medicagio descrita nas investi-
gacoes deste estudo. O processo de comunicagdo no
hospital é complexo devido ao nmero de profissionais
e ao ndmero de informagdes e atividades; as falhas
representam a falta de processos integrados e envol-
ve a transferéncia das informagdes e a aceitacio da
responsabilidade do cuidado®.

Em relagdo aos incidentes, 70(60,4%) foram
interceptados pela enfermagem antes de atingir os
pacientes (potencial evento adverso — near miss),
23(19,8%) atingiram os pacientes, mas nao causaram
danos, intercorréncias ou sinais vitais alterados (inci-
dentes sem dano) e 10(8,6%) causaram danos (eventos
adversos). Em 13(11,2%) notificagdes, os registros
sobre os danos estavam ausentes. Estudo de seis anos
na Inglaterra mostrou que a maioria dos incidentes ndo
resultou em danos — 83%, 13% apresentaram danos
leves, 0,15% ocasionaram danos severos e morte!'s.

Neste estudo, a enfermagem teve papel importan-
tissimo na interceptagio de 60,4%, dos IRM, porém,
verifica-se a necessidade de fortalecer as etapas anterio-
res, pois sistemas seguros deveriam interceptar erros até
mesmo antes da administragio. A etapa da administragio
de medicamentos é considerada vulneravel e os erros sao
menos propensos de serem interceptados nessa fase®,
devido ao ntiimero de atividades realizadas, com exigéncia
de virios protocolos e diretrizes institucionais®.

CONCLUSAO

Este estudo permitiu identificar os IRM e seus
fatores determinantes. Esforcos conjuntos de profis-
sionais do sistema de medicamentos devem ser dire-
cionados para o objetivo de diminuir os incidentes e
melhorar a cultura de seguranca do paciente.

Embora os resultados demonstrem a importancia
da atuacio da equipe de enfermagem, a qual interceptou
60,4% dos erros, este dado deve ser visto com preocu-
pacio, pois a equipe de enfermagem, que trabalha com
sobrecarga de atividades nas instituigdes hospitalares, ndo
deveria receber medicagdes em desacordo com as nor-
mas, pois tal condigio aumenta o risco aos pacientes. O
ideal é que a checagem anterior permitisse a dispensacio
e identificagfo corretas dos medicamentos.
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