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RESUMO
Objetivo: Analisar as notificagdes de incidentes relacionados aos medicamentos potencialmente perigosos dispensados em um
hospital de ensino do interior de Sao Paulo.
Métodos: Estudo descritivo, retrospectivo com abordagem quantitativa dos dados provenientes da andlise das notificacdes em far-
macovigildncia que ocorreram no periodo de janeiro de 2009 a dezembro de 2014, a partir de tabelas e gréficos, apresentando as
frequéncias absolutas/relativas.
Resultados: Das 786 notificacdes de farmacovigilancia, 188 foram relacionadas aos medicamentos potencialmente perigosos, sen-
do 36,7% de ineficdcia terapéutica, 32,44% queixa técnica, 15,95% reacdo adversa, 7,44% flebite, 5,13% extravasamento, 1,06%
erro de dispensacdo, 0,53% erro de administracdo e 0,53% erro de medicacdo. Os profissionais que mais notificaram foram enfermei-
ros. Os grupos farmacoldgicos de maior notificacdo foram drogas com acdo sobre sistema nervoso (35,63%).
Condlusao: A andlise demonstrou que houve um nimero de notificacdes expressivo e necessidade de adocdo de estratégias a fim de
garantir maior sequranca do paciente.
Palavras-chave: Sequranca do paciente. Farmacovigilancia. Erros de medicacdo. Indicadores de qualidade em assisténcia a satide.

ABSTRACT

Objective: To analyze the reports of incidents related to potentially hazardous medications distributed at a teaching hospital in the
interior of Sdo Paulo.

Methods: A descriptive, retrospective study with a quantitative approach of data from the analysis of pharmacovigilance notifica-
tions that occurred between January 2009 and December 2014, from tables and graphs, showing the absolute/relative frequencies.
Results: From 786 reports of pharmacovigilance, 188 were related to potentially hazardous medicines, 36.7% of which were inef-
fective, 32.44% were technical complaints, 15.95% were adverse reactions, 7.44% were phlebitis, 5.13% were extravasation , 1.06%
dispensing error, 0.53% administration error and 0.53% medication error. The professionals who most notified were nurses. The most
commonly reported pharmacological groups were drugs with action on the nervous system (35.63%).

Condlusion: The analysis showed that there were a significant number of reports and the need to adopt strategies to ensure greater
patient safety.

Keywords: Patient safety. Pharmacovigilance. Medication errors. Quality indicators, health care.

RESUMEN

Objetivo: Analizar las notificaciones de incidentes relacionados a medicamentos potencialmente peligrosos suministrados en un
hospital de ensefianza del interior de San Pablo.

Métodos: Estudio descriptivo, retrospectivo, con abordaje cuantitativo de los datos provenientes del andlisis de las notificaciones en
farmacovigilancia que ocurrieron en el perfodo de enero de 2009 a diciembre de 2014, a partir de tablas y gréficos, presentando las
frecuencias absolutas/relativas.

Resultados: De las 786 notificaciones de farmacovigilancia, 188 fueron relacionadas a los medicamentos potencialmente peligrosos,
siendo 36,7% de ineficacia terapéutica, 32,44% queja técnica, 15,95% reaccion adversa, 7,44% flebitis, 5,13% extravasacion, 1,06%
error de dispensacion, 0,53% error de administracién, y 0,53% error de medicacion. Los profesionales que mds notificaron fueron
enfermeros. Los grupos farmacoldgicos de mayor notificacién fueron drogas con accién sobre el sistema nervioso (35,63%).
Condlusidn: El andlisis demostrd que hubo un nimero de notificaciones expresivas y necesidad de adopcién de estrategias a fin de
garantizar mayor sequridad al paciente.

Palabras clave: Sequridad del paciente. Farmacovigilancia. Errores de medicacion. Indicadores de calidad de la atencién de salud.
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B INTRODUCAO

A farmacovigilancia é ferramenta essencial para o
acompanhamento dos medicamentos que se encontram
no mercado, com o objetivo de identificar possiveis agra-
vos provocados a saide humana™.

O evento adverso a medicamento (EAM), segundo a
Organizacdo Mundial da Saude (OMS) pode ser descrito
como dano a salde de um usuario ou de um paciente que
esteja em tratamento com um medicamento, nessa 6tica,
diz-se que alguns dos principais problemas monitorados
na drea de farmacovigilancia incluem as reacdes adversas
ao medicamento (RAM’s), a ineficacia ou inefetividade te-
rapéutica (IT), os desvios de qualidade de medicamentos
ou gqueixas técnicas (QT) e os erros de medicacdo (EM).
Todos esses incidentes podem ser responsaveis pela ocor-
réncia de um efeito nocivo ao paciente e assim sendo, um
evento adverso ao medicamento; a presenca do dano é
a condicdo necessaria para caracterizar o incidente como
evento adverso?,

Os EAM sao responsdveis por um impacto negativo
na saude hospitalar, visto que esse tipo de problema
acontece com grande frequéncia em pacientes hospitali-
zados acarretando no aumento do tempo de internacdo
do paciente, de custos hospitalares, de mortalidade, além
de gerar alteragbes de aspectos emocionais na equipe de
salde e repercurtir na credibilidade da instituicado peran-
te a sociedade!™. Estudos apontam que no Brasil houve
a incidéncia de 7,6% de pacientes internados que foram
acometidos por eventos adversos, sendo que 66,7% des-
tes era eventos evitdveis. Esses incidentes devem ser
informados ou notificados aos gestores dos servicos de
salde para que medidas de prevenc¢ao possam ser reali-
zadas com o objetivo de diminuir essa demanda. Os inci-
dentes podem ser classificados em incidente sem dano,
incidente com dano (observa-se a ocorréncia do evento
adverso) e “near miss” (poderia ter atingido o paciente,
porém foi interceptado antecipadamente da ocorrén-
cia do dano e pode também ser chamado de potencial
evento adverso)®,

A notificacdo voluntdria ou espontanea é o método
mais adotado para recolher informacées sobre os inci-
dentes ocorridos, e torna-se extremamente Util com o
envolvimento de toda a equipe de salde, com destaque
para a equipe de enfermagem, categoria responsavel pe-
los maiores nimeros de notificacdo. Fato justificado pela
maior permanéncia ao lado do paciente e capacitacoes
frequentes sobre a importancia do registro da assisténcia.
No entanto a dificuldade encontrada através desse méto-
do voluntério ou espontaneo é a subnotificacdo, uma ca-
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racterfstica comum encontrada em varios paises, e ocorre
por varios fatores, como por exemplo, 0 medo, a culpa,
a vergonha e a autopunic¢do, o0 medo de receber criticas
de outras pessoas além do litigio e ainda a dificuldade
de realizar uma notificacdo em relacdo ao que relatar o
tipo de sistema de notificagao, a existéncia de incentivos
e obstaculos®.

E sabido que no contexto hospitalar o uso de medica-
mentos € um sistema complexo e varios profissionais da
salide de diferentes areas estao envolvidos (os médicos, a
equipe de enfermagem, farmacéuticos e técnicos de far-
macia). Assim, o erro de medicacao pode estar envolvido
com a prética profissional, e incluem as falhas na prescricéo,
na preparacao, na dispensacao, na distribuicao, na adminis-
tracdo e na educacéo e utilizacdo dos medicamentos®9,

Faz-se necessério enfatizar que a enfermagem esta
envolvida na assisténcia direta ao paciente, sendo respon-
savel pelas etapas de preparo e administracdo de medi-
camentos, uma das atividades de maior relevancia para a
equipe. Falhas que nao foram detectadas no decorrer do
processo, frequentemente sdo atribuidas a equipe que de-
tém a Ultima oportunidade de interromper um erro"”,

Fatores como sobrecarga de trabalho, ambiente inade-
quado, déficit de capacitacdo profissional, falhas de comu-
nicacdo, ndo adesdo a protocolos e manipulacdo incorreta
de medicamentos funcionam frequentemente como gati-
lhos para a ocorréncia de erros de medicacao®. Entretan-
to, observa-se uma tendéncia a pormenorizacdo dos erros
por parte da equipe de enfermagem, por acreditar que
estes ndo acarretam graves repercussdes aos pacientes,
resultando em subnoticacdes. Além desta crenca, pode-se
considerar o medo de sangdes ético-legais como uma das
causas para as subnotificacoes pela equipe®?.

Existe um subgrupo de medicamentos que podem
aumentar a possibilidade de danos significativos ao
paciente, apesar de ser conhecido que qualquer medi-
camento usado de forma indevida pode acarretar em
impacto adverso sobre o mesmo. Esses medicamentos
sdo classificados como medicamentos potencialmente
perigosos (MPP’s) - Anexo 1, essa designacao foi propos-
ta pelo Instituto para Praticas Seguras no Uso de Medi-
camentos (ISMP), que fornece uma lista atualizada dos
MPP’s baseados em relatérios de eventos apresentados
por duas ferramentas: O MEDMARX International Repor-
ting e ao programa do préprio ISMP denominado Medi-
cation Error Reporting®.

Os MPP’s podem ser considerados medicamentos de
alto risco e devem receber atencao especial quando agoes
de planejamento de medidas de prevencao além de re-
ducéo de erros sdo propostas. Os erros de medicacdo que
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envolvem os MPP’s sdo extremamente mais complexos e
graves em ambiente hospitalar comparado ao ambiente
ambulatorial. O paciente que estd internado em ambiente
hospitalar estd submetido a procedimentos terapéuticos
de maior complexidade e agressividade. Sendo assim, é
necessario que haja métodos e medidas de prevencédo em
toda a cadeia de uso de medicamentos, que inclui: emba-
lagem, identificagdo, armazenamento, prescricao, dispen-
sacao, preparacao e administracao®.

Portanto a importancia em identificar e analisar os inci-
dentes que envolvem os MPP’s sejam eles RAM, IT, QT ou
até mesmo um evento adverso, evidenciam a necessidade
de realizacdo de estudos sobre 0 assunto, uma vez que um
incidente com um MPP pode levar a uma leséo permanen-
te ou fatal ao paciente, aumentar o tempo de internacéo
do mesmo e consequentemente os gastos hospitalares.

Este estudo teve como objetivo analisar as notificacdes
de incidentes relacionados aos medicamentos potencial-
mente perigosos dispensados em um hospital de ensino
do interior de Sao Paulo.

B METODOS

Trata-se de um estudo descritivo e retrospectivo. A fon-
te de dados secundarios foi o banco de dados das notifica-
¢oes recebidas pelo Hospital Sentinela e Nucleo de Segu-
rancga do Paciente de um hospital geral, de cardter publico,
universitario e de ensino do interior de Sao Paulo. A andlise
das notificacdes de medicamentos corresponde ao perio-
do de janeiro de 2009 a dezembro de 2014.

Incluiram-se as notificacdes de queixas técnicas, rea-
¢6es adversas ao medicamento e ineficacia terapéutica
recebidas pela area de farmacovigilancia junto as unidades
de internacao, terapia intensiva e de emergéncia. Outras
notificacdes de medicamentos relacionados a assisténcia
foram incluidas a partir do ano de 2014, pois foi nesse ano
que houve a criagcdo do Nucleo de Seguranca do Paciente
no hospital.

Foram analisados e tabulados todos os dados referen-
tes a numero de notificacdes relacionadas a MPP’s; nu-
mero de queixas técnicas, RAM, IT e outras notificacoes
relacionadas aos medicamentos potencialmente perigo-
sos; notificadores de acordo com a categoria profissio-
nal; notificagdes por unidades de internacao do hospital;
perfil dos pacientes, sexo e faixa etaria, envolvidos nas
notificagdes; nimero de notificagcdes por grupos farma-
colégicos dos MPP’s de acordo com o primeiro nivel de
classificacdo Anatomical Therapeutic Chemical (ATC); nu-
mero de notificacbes de medicamentos potencialmente
perigosos por més, durante o periodo do estudo; ocor-

réncias relacionadas as queixas técnicas dos MPP’s (fras-
co inadequado, comprimido quebrado, blister vazio, pre-
senca de corpo estranho, aspecto diferente do habitual,
entre outros).

Os dados foram tabulados pelo Software Microsoft
Office Excel versao 2007, sendo realizada andlise descritiva
dos dados, a partir de tabelas e gréficos, apresentando as
frequéncias absolutas/relativas e porcentagens.

Esta pesquisa é oriunda de uma monografia do Progra-
ma de Residéncia Multiprofissional em Saude do Adulto e
do ldoso"® e foi aprovada pelo Comité de Etica da Facul-
dade de Medicina de Botucatu sob protocolo n°2382/15.

M RESULTADOS

No periodo estudado, foram analisadas 786 notifica-
¢oes na area de farmacovigilancia. Desse total, 188 (23,9%)
eram notificacdes relacionadas a medicamentos poten-
cialmente perigosos. Vale destacar que o nimero total de
notificagdes recebidas no intervalo do estudo foi de 1971,
sendo 786 (39,9%) de farmacovigilancia.

Em relacdo as notificagdes dos MPP’s, 69 (36,7%) es-
tdo relacionadas a ineficacia terapéutica (IT), 61 (32,44%)
a queixa técnica (QT), 30 (15,95%) a reacdo adversa ao
medicamento (RAM), 14 (7,44%) notificacdes de flebite, 10
(5,13%) de extravasamento, dois (1,06%) de erro de dispen-
sacdo, um (0,53%) de erro de administracdo, um (0,53%)
erro de medicacéo.

Os profissionais responsaveis pelas notificacdes fo-
ram 78 (41,49%) enfermeiros, 54 (28,73%) médicos e 31
(16,49%) farmacéuticos e 25 (13,29%) profissionais que nao
se identificaram.

As unidades de internagdo que mais realizaram noti-
ficagcdes relacionadas aos MPP’s sdo centro cirlrgico 44
(23,40%), farmdcia central 24 (12,76%), setor de tomogra-
fia 19 (10,10%), UTI adulto 11 (5,85%) e UTI coronariana 10
(5,31%), conforme ilustrado na figura 1.

De acordo com a andlise do perfil dos pacientes que
utilizaram os MPP’s, os dados obtidos mostram que 226
(28,72%) sao do sexo masculino e 226 (28,72%) do sexo fe-
minino, 75 (9,57%) das notificacdes ndo constam o sexo do
paciente e 259 (32,97%) das notificagdes de MPP’s sdo de
queixas técnicas, consequentemente nao foram utilizados
em pacientes, portanto ndo se aplica a definicdo do sexo.

Ainda de acordo com o perfil do paciente, a faixa eté-
ria, observada nas notificacdes, foi de 10 (5,31%) notifica-
¢cdes de zero a 12 anos, seis (3,19%) de 13 a 18 anos, 61
(32,44%) de 19 a 59 anos, 43 (22,87%) a partir de 60 anos
e seis (3,19%) nao constam a idade, conforme observado
na figura 2.
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Figura 1 - Frequéncia das notificacdes de incidentes relacionados a MPP’s por Setor/Unidade de Internagao. Botucatu, SP,

Brasil, 2014

Fonte: Dados da pesquisa, 2014.
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Figura 2 - Distribuicdo das notificacbes de MPP’s por faixa etéria de pacientes internados. Botucatu, SP, Brasil, 2014

Fonte: Dados da pesquisa, 2014.
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A tabela 1 mostra a classificacado ATC (Anatomical The- gas que agem sobre: N — Sistema Nervoso 67 (35,63%); V-
rapeutic Chemical) dos medicamentos. Verificou-se que as Varios 30 (15,95%); C — Aparelho cardiovascular 29 (15,42%)
ocorréncias mais frequentes estdo relacionadascomasdro- e B — Sangue e érgdos hematopoiéticos 28 (14,89%).

Tabela 1 - Distribuicdo dos MPP's notificados na drea de Farmacovigilancia de acordo com a categorizacdo ATC (Anatomi-
cal Therapeutic Chemical). Botucatu, SP, Brasil, 2014

Classificacao ATC* ] %

A - Aparelho Digestivo e Metabolismo 6 3,19
B - Sangue e 6rgaos hematopoiéticos 28 14,89
C - Aparelho cardiovascular 29 15,42
H - Preparacdes hormonais sistémicas, excluindo horménios sexuais e insulina 3 1,59
L - Agentes antineoplasicos e imunomoduladores 8 4,25
M - Sistema musculoesquelético 1 0,53
N - Sistema nervoso 67 35,63
P - Produtos antiparasitarios, inseticidas e repelentes 1 0,53
R - Aparelho Respiratério 2 1,06
V - Vérios 30 15,95
Sem classificacdo 13 6,91

Total 188 100

Fonte: Dados da pesquisa, 2014.
Legenda: *ATC- Anatomical Therapeutic Chemical

Em relacdo ao periodo estudado, de acordo com a  ¢des de MPP's foram 2014 com 49 (26,06%) e 2009 com
figura 3, os anos que tiveram maior nimero de notifica- 43 (22,87%).
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Figura 3 - Distribui¢cdo anual das notificacdes de Farmacovigilancia de MPP’s. Botucatu, SP, Brasil, 2014
Fonte: Dados da pesquisa, 2014.
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As queixas técnicas mais notificadas relacionadas aos
MPP'S foram frasco ou ampola sem rétulo 13 (21,31%), se-

guida de dificuldade de abertura do frasco sete (11,47%),
conforme tabela 2.

Tabela 2 - Distribuicdo das notificagdes de Farmacovigilancia de queixas técnicas dos MPP's de acordo com o tipo da
ocorréncia. Botucatu, SP, Brasil, 2014

Descricao das ocorréncias de queixa técnica n
Frasco/ampola sem rétulo 13 21,31
Dificuldade de abertura do frasco/ampola 7 11,47
Presenca de corpo estranho 5 8,19
Coloracéo diferente da habitual 5 8,19
Conteudo abaixo do descrito na embalagem 5 8,19
Frasco inadequado 4 6,55
Aspecto diferente do habitual 4 6,55
Ampola quebrada ou em falta dentro da caixa lacrada 4 6,55
Falta de comprimido no blister 4 6,55
Auséncia de produto no frasco/ampola 3 4,90
Comprimido quebrado 2 3,27
Vazamento 2 3,27
Conteudo acima do descrito na embalagem 1 1,63
Frasco com problema 1 1,63
Dificuldade em aspirar o contetido do frasco 1 1,63
Total 61 100

Fonte: Dados da pesquisa, 2014.

B DISCUSSAO RAM, IT e a QT. Somente a partir do ano de 2014, periodo

Houve um total de 786 notificacdes, o equivalente
a uma média de 131 notificagdes por ano. Comparado a
outro estudo, realizado em um hospital escola do interior
de Sé&o Paulo, pode-se observar um resultado semelhante
sendo que o numero total de notificagdes registradas em
um periodo de um ano foi de 113 notificaces®.

J& em um estudo realizado num hospital de ensino
de Ribeirdo Preto no ano de 2012, foi registrado durante
um periodo de 6 meses 48,7% de notificagdes relaciona-
das aos medicamentos potencialmente perigosos. Ja em
nosso estudo, foi observada uma porcentagem menor, de
23,9%. Isto pode evidenciar que um dos fatores possivel-
mente responsaveis pelo baixo nimero encontrado pode
ser a subnotificacdo®.

A maioria dos estudos encontrados que envolvem os
MPP’s sdo aqueles que analisam especificamente os erros
de medicacéo relacionados a essa classe. Nao foram en-
contrados, por exemplo, estudos sobre outros eventos ad-
versos de medicamentos potencialmente perigosos como
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da implantacdo do Nucleo de Seguranca do Paciente no
Hospital desta publicacao, é que foi possivel a identifica-
cao das notificacdes de erro de medicacdo (EM). Portanto,
a literatura disponivel é de carater e conteido geral de me-
dicamentos, e ndo somente de MPP’s, o que dificultou a
comparacao com achados deste estudo.

Em hospital localizado na Parafba, foi realizado um es-
tudo sobre as notificacdes enviadas a Geréncia de Risco.
Neste caso, somente as notificagdes de RAM e QT foram
utilizadas como fonte primaria dos dados. As notificacdes
de maior prevaléncia sdo as notificacdes de QT (61,8%) e as
de RAM (38,2%). N&o constam no estudo as notificacbes de
IT'. No local no qual foi realizada esta pesquisa, também
foi possivel observar maior quantidade de notificagdes de
QT em relagdo a RAM. Segundo banco de dados do NO-
TIVISA (Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitéria),
a evolucao das notificacdes, no periodo de 2006 a 2013,
mostram que a QT obteve maior nimero em todos 0s anos
analisados. Talvez a razdo do menor ndmero de notifica-
cdes de RAM possa ser explicado pela dificuldade em re-
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conhecer e ter a certeza de que a ocorréncia apresentada
pelo paciente é derivada de uma possivel RAM(2,

No hospital estudado, nota-se que a categoria profis-
sional predominantemente responsavel pelas notificacoes
registradas durante o periodo compreendido por esta pes-
quisa, foi a Enfermagem. Estudo realizado em um hospital
escola localizado no interior do estado de Sao Paulo, foi
possivel verificar também que a maioria das notificacoes
foram realizadas pelo profissional de Enfermagem®. De
acordo com Capucho, este profissional é o que estd em
maior nimero numa instituicdo hospitalar e permanece
durante mais tempo em contato com os pacientes, justifi-
cando a categoria predominante em relacdo a notificacao
de incidentes. Além disto, a enfermagem tende a notificar
mais que a equipe médica devido a limitacdo de tempo,
incerteza sobre o que relatar, medo e falta de consciéncia
por parte da equipe médica®,

Outro fator que justifica este dado é o fato da equipe
de enfermagem estar envolvida na maior parte dos pro-
cessos que envolvem a administracdo de medicamentos.
Um estudo realizado em um hospital localizado no Sul de
Minas Gerais mostrou que os profissionais que cometeram
mais erros foram os técnicos de enfermagem responsaveis
por 68,5% das notificacdes?”. OQutro estudo mostrou que
51,3% dos erros notificados estavam relacionados aos cin-
co certos (paciente, medicacao, dose, via e hordrio certo)
das etapas de preparo e administracdo de medicamentos
que frequentemente sao executadas pela enfermagem®,

Em relacdo as unidades de internacdo/setores que
mais notificaram, destacaram-se o centro cirdrgico, com
maior nimero de notificacbes, seguido da farmécia cen-
tral, tomografia e UTI central. Em outro estudo, realizado
em um hospital de perfil semelhante, localizado no sul de
Minas Gerais, notou-se que o setor que mais notificou no
ano de 2012 foi o setor de clinica médica. J& o centro cirur-
gico foi 0 segundo setor com maior nimero de notifica-
¢oes. Um outro setor de destaque e que também apresen-
tou elevado numero de notificagdes foi o CTI pediatrico?.
Outros dados da literatura registram que os setores que
mais notificaram, foram também a unidade de clinica mé-
dica e a farmaécia hospitalar™. Portanto, é possivel notar
similaridade de prevaléncia entre as unidades que mais
notificam a farmacovigilancia.

A distribuicdo das notificacdes relacionadas ao sexo do
paciente mostra igualdade entre os géneros. Além do sexo
dos pacientes, notou-se uma expressiva notificacao de ocor-
réncias com na faixa etaria adulta (19 a 59 anos) e de idosos,
evidenciando maior atencdo nas areas envolvidas a fim de
prevenir ou reduzir os incidentes relacionados a assisténcia
e/ou com produtos de saude, incluindo medicamentos.

Um estudo do Hospital de Fortaleza, realizado em 2007,
utilizou como fonte secundéria as fichas de suspeita de
RAM. A pesquisa mostrou predominancia de pacientes do
sexo masculino (81,8%). Além disso, no mesmo estudo, de
acordo com a faixa etaria dos pacientes, o grupo de idade
mais preponderante foi entre 15 a 29 anos e de 30 a 59
anos, mostrando assim, semelhanca com os dados obti-
dos!'™. Em outros estudos brasileiros, observam-se dados
das notificacdes semelhantes entre os géneros e predomi-
nancia da faixa etaria acima dos 40 anos®'. Eventualmen-
te, essa semelhanca possa ser explicada pela maior preva-
léncia da populagdo nesta faixa etaria. Segundo o IBGE, em
2010, 55,9% da populacao brasileira encontra-se na faixa
etéria de 20 a 59 anos®.

Apds a categorizacdo dos medicamentos de acor-
do com a classificacao ATC, em nosso estudo foi possivel
identificar que os grupo mais notificados foram: N (Sistema
Nervoso), V (Vérios), C (Aparelho Cardiovascular) e B (San-
gue e Orgaos Hematopoiéticos). No Hospital das Clinicas
de Porto Alegre (HCPA), por meio de um estudo transversal
e retrospectivo, no qual foram analisadas notificacdes de
erros de medicacao durante o periodo de dois anos, no-
tou-se que os medicamentos que mais aparecem também
sdo os medicamentos do grupo N e B, Os resultados evi-
denciam que a equipe de saude deve estar atenta e adotar
medidas para prevencéao ou reducao de danos aos medica-
mentos do sistema nervoso e cardiovascular.

A queixa técnica mais notificada estava relacionada a
embalagem do medicamento no que diz respeito a ausén-
cia de rétulo no frasco ou ampola. E no rétulo que contém
as informacdes que permitem a rastreabilidade do produ-
to, como o nome do medicamento, dosagem, lote, data
de fabricacao, data de validade, farmacéutico responsavel,
laboratério, entre outras. OQutro tipo de QT relatada com
frequéncia, também relacionada a embalagem do medica-
mento, foi a dificuldade de abertura do frasco ou ampola.
Em um levantamento de notificacdes de Farmacovigilan-
cia no Hospital Universitério Clementino Fraga Filho, da
Universidade Federal do Rio de Janeiro e do Hospital de
Clinicas de Porto Alegre, também evidenciaram ocorrén-
cias semelhantes, corroborando com nossos achados!'®.

Preocupados com a seguranca do paciente, o ISMP
(Instituto para Préticas Seguras no Uso de Medicamentos),
dos Estados Unidos, efetua consulta aos bancos de dados
de notificagdes de erros de medicagao regularmente. Nes-
sas ocasides, sdo avaliados os relatos da literatura de erros
que acarretaram em consequéncias danosas ao paciente.
Além disso, sao realizados estudos para identificar quais
os medicamentos mais frequentemente envolvidos nos
erros de medicacao!"?,
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No Brasil, a Lei 13.236 de 29 de dezembro de 2015, que
altera a Lei 6.360 de 23 de setembro de 1976, tem o pro-
posito de estabelecer medidas para inibir erros de medica-
cdo®, A nova lei determina novas regras para embalagem
e rotulagem de medicamentos. Uma das determinacoes é
a diferenciacdo dos medicamentos de uso infantil e adulto.
Assim, os medicamentos de uso pediatrico devem apre-
sentar caracteristicas especificas que possibilitem a ime-
diata e correta distincdo dos medicamentos de uso adulto.
Além dessa medida, outras também serao exigidas como,
por exemplo, a diferenciacdo clara dos medicamentos por
meio dos rétulos e de suas embalagens!?.

A partir deste estudo, que foi possivel identificar os MPP's
envolvidos em notificacdes de ocorréncias, novas estratégias
deverdo ser adotadas no hospital para reduzir ou evitar erros
de medicacao e eventos adversos com esses medicamentos.

Além do monitoramento dos eventos adversos e quei-
xas técnicas, outras medidas devem ser adotadas como
introducdo de barreiras que reduzam a ocorréncia dos
erros (exemplo: identificacdo dos MPP’s ao serem dispen-
sados as unidades hospitalares), utilizagado de protocolos e
padronizacdo da comunicacdo sobre os tratamentos, for-
necimento e melhora do acesso a informacéo, centraliza-
cado dos processos considerados de maior risco de erros,
incorporacdo de alertas automaticos nos sistemas informa-
tizados, uso de procedimentos de dupla conferéncia dos
medicamentos, entre outras!'”.

Desta forma, fica evidente a importancia do monitora-
mento das ocorréncias envolvendo medicamentos, princi-
palmente MPP’s e a necessidade da adocdo de medidas
de prevencado nos locais de assisténcia a saude, a fim de
garantir o uso racional de medicamentos e, principalmen-
te, a seguranca do paciente.

B CONCLUSAO

Conclui-se que o numero de notificagdes na drea de
farmacovigilancia foi expressivo, sendo que quase um
quarto dessas ocorréncias foi de medicamentos potencial-
mente perigosos.

Os tipos de notificacbes de maior ocorréncia foram
ineficécia terapéutica, queixas técnicas e reacdes adversas
aos medicamentos. Os profissionais que realizaram maior
numero de notificacées foram os enfermeiros, médicos e
farmacéuticos; e as unidades notificadoras foram centro-
-cirdrgico, farmécia e setor de tomografia.

O grupo de medicamentos predominante foi o siste-
ma nervoso. Em relagdo a idade dos pacientes envolvidos
com eventos adversos, predominou a faixa etaria adulta,
seguida da idosa.
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As queixas técnicas mais notificadas foram o frasco ou
ampola sem rétulo e a dificuldade de abertura do frasco.

Ademais, com o monitoramento das notificagdes sera
possivel adotar estratégias de prevencdo quanto ao uso
seguro de medicamentos, principalmente para os medi-
camentos potencialmente perigosos, garantindo assim
maior seguranga ao paciente.

Este estudo apresenta limitagdes visto que nao foram
encontrados estudos especificos sobre medicamentos
potencialmente perigosos, fato que dificultou a compara-
¢ao dos dados com maior detalhamento. N&o obstante, o
periodo estudado antecedeu a criacdo do Nucleo de Se-
guranca do Paciente, impossibilitando a identificacéo de
notificagdes de erros de medicacéo.

Vale ressaltar que as notificacbes recebidas apos este
periodo continuam sendo registradas em banco de dados,
analisadas e tabuladas. Como o estudo focou o periodo
pré implantacdo do Nucleo de Seguranca do Paciente, os
dados apos esta data resultardo em pesquisas posteriores.

Por outro lado, os achados deste estudo podem contri-
buir para a adocdo de medidas de prevencdo na assistén-
Cia a saude, além de fornecer dados para embasamento de
pesquisas, visto que ainda é um assunto pouco explorado.
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