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RESUMO

Introdugao: A seguranga do paciente ao utilizar medicamentos é um dos critérios de
maior atengao em vista da qualidade dos sistemas de saude de todo o mundo. Erros
de medicacao, negligéncias e eventos adversos de uma atencdo a saude insegura
sao motivos de preocupacao, resultando muitas vezes em sérios danos ao paciente
ou usuario. Objetivos: O presente trabalho se propde a analisar o perfil das
exposi¢oes/intoxicagdes nas circunstancias “erros de Medicacdo”. Metodologia:
Foram utilizados os registros de atendimentos do Centro de Informagao e Assisténcia
Toxicologica de Santa Catarina, no periodo de 2017 a 2021. Além disso, foram
avaliados os dados em conjunto com os sistemas de seguranga e realizado uma
reflexdo sobre as melhores condutas que previnem os erros de medicagao.
Resultados: Foram analisados 1473 individuos expostos a erros de medicagao.
41,7% dos casos analisados estao relacionados a erros em virtude de Dose, seguido
por erro no Tipo de Via de Administracao (29,3%) sendo que em 88,97% dos casos
tiveram o Ambiente Domiciliar com maior indice de local de exposicdo. Os
medicamentos mais comuns relacionados a erros de medicacdo sao da classe dos
Psicotrépicos (32,5%). As manifestag¢des clinicas mais comuns foram da caracteristica
Neuro/Psiquica/Muscular (46,6%). Discussao: Erros de medicagdo séo incidentes
que ocorrem em diversas fases do processo de uso de medicamentos, com maior
incidéncia nas etapas de prescricdo e administracdo. E crucial identificar os fatores de
risco associados a esses erros, a fim de promover maior seguranga para os pacientes
e profissionais de saude. Dentre os erros mais comuns estao incluidos: por dose, por
via de administracdo, por prescricdo inadequada, por dispensacao, por troca de
embalagens e troca de nomes dos medicamentos. Varias sdo as possiveis causas
que geram um erro, tanto por parte do prescritor/administrador da medicag¢ao, quanto
do paciente, estao incluidos: falta de conhecimento e experiéncia, carga excessiva de
trabalho, estresse, fadiga, sistemas de prescricdo e monitoramento, conhecimento
geral do paciente, polifarmacia etc. Conclusao: A utilizacdo de medicamentos requer
uma abordagem multidisciplinar, por isso é fundamental que os programas de
prevengado de erros sejam desenvolvidos e implementados de forma a promover a
interacdo entre todos os setores e profissionais envolvidos, bem como incentivar a
participacao ativa dos pacientes.

Palavras-chave
Intoxicacdo, erro de medicacéo, Centro de Informagéo e Assisténcia Toxicoldgica,
Sistema Unico de Saude.



ABSTRACT

Introduction: Patient safety when using medications is one of the most critical criteria
for attention in terms of the quality of healthcare systems worldwide. Medication errors,
negligence, and adverse events resulting from unsafe healthcare are causes for
concern, often leading to serious harm to the patient or user. Objectives: This study
aims to analyze the profile of exposures/poisonings in the context of "medication
errors." Methodology: The records of cases treated at the Toxicological Information
and Assistance Center of Santa Catarina from 2017 to 2021 were utilized. In addition,
the data were evaluated in conjunction with safety systems, and a reflection on the
best practices to prevent medication errors was conducted. Results: A total of 1473
individuals exposed to medication errors were analyzed. 41.7% of the analyzed cases
were related to dose errors, followed by errors in the route of administration (29.3%),
with the home environment accounting for 88.97% of the exposure locations. The most
common medications associated with medication errors belong to the Psychotropic
class (32.5%). The most common clinical manifestations were of
Neuro/Psychic/Muscular nature (46.6%). Discussion: Medication errors are incidents
that occur at various stages of the medication use process, with a higher incidence in
the prescription and administration phases. It is crucial to identify the risk factors
associated with these errors in order to promote greater safety for patients and
healthcare professionals. The most common errors include dosage errors,
administration route errors, inadequate prescription, dispensing errors, packaging
interchange, and medication name mix-ups. There are several possible causes of
errors, both on the part of the prescriber/administrator and the patient, including lack
of knowledge and experience, excessive workload, stress, fatigue, prescription and
monitoring systems, general patient knowledge, polypharmacy, etc. Conclusion: The
use of medications requires a multidisciplinary approach, so it is essential that error
prevention programs be developed and implemented to promote interaction among all
sectors and professionals involved, as well as encourage active patient participation.

Keywords: Poisoning, medication error, Toxicological Information and Assistance
Center, Unified Health System.



LISTA DE FIGURAS

Figura 1- Grupos de agentes envolvidos nas exposi¢cées humanas. ...........c.c.......... 19

Figura 2 - Distribuicdo dos casos relacionados a Erros de Medicagao ao ano (2017-

2021), registrados pelo CIATOX/SC (N = 1473). coooeviiiiiiiiiiiiiiieeeeeeieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee 23
Figura 3 - Distribuicdo dos tipos de Erros de Medicacgao registrados pelo CIATox/SC,
no periodo de 2017 @ 2021 (N = 1473). coeerriiee i 24

Figura 4 - Piramide Etaria, representando o perfil dos registros dos pacientes, quanto
ao sexo e faixa etaria dos casos relacionados a Erros de Medicacao entre os anos de
2017 € 2021, pelo CIATOX/SC (NZ1473). .euuieeiiieeee ettt e e e 27
Figura 5- Distribuicao dos registros relacionados aos Tipos de Manifestagdes Clinicas
causadas pelos Erros de Medicacéo entre os anos de 2017 e 2021, atendidos pelo
CIATOX/SC (NZ1473). oo 28
Figura 6- Distribuicao da classificagdo dos registros de Gravidade Final dos casos

relacionados aos Erros de Medicacao entre os anos de 2017 e 2021, pelo CIATox/SC

(NS A7) e 31
Figura 7- Numero de notificagdes de erros de medicagao recebidas anualmente pela
ANVISA (2016-20T9%) ...uuietiiiieiiiie s aaaaaaaaaaaaaaaaaaannannnannnnnnnnnnnnnn 33

Figura 8- Medicagcdo sem dano: Desafio Global da Seguranca do Paciente da

Organizagdo Mundial de SAUde .............uiiiiiiiiiiec e 46



LISTA DE TABELAS

Tabela 1 - Distribuigao e porcentagem dos casos em fungéo do Local de Atendimento
registradas nos casos de Erros de Medicagdo em Santa Catarina entre os anos de
2017 e 2021 pelo CIATOX/SC (N = 1473). cooveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 24
Tabela 2 - Distribuigdo e porcentagem da Categoria dos Solicitantes registradas nos
casos de Erros de Medicagdo em Santa Catarina entre os anos de 2017 e 2021, pelo
(O] F N o) (ST O (g it B 4 R 25
Tabela 3 - Distribuigdo e porcentagem do Local de Exposi¢ao registrados nos casos
de Erros de Medicagdo em Santa Catarina entre os anos de 2017 e 2021, pelo
CIATOXISC (NT1AT3). ettt e e e e e e e e e e e e e e e e e s snnbrneeeeaeas 25
Tabela 4 - Distribuicdo e porcentagem das Vias de Exposicéo registradas nos casos
de Erros de Medicagdo em Santa Catarina entre os anos de 2017 e 2021, pelo
CIATOX/SC (N = A4T73). oo 26
Tabela 5- Distribuicdo e porcentagem das Classes de Medicamentos registradas nos
casos de Erros de Medicagdo em Santa Catarina entre os anos de 2017 e 2021, pelo
CIATOX/SC (N = 1536). cocee e e 28
Tabela 6- Distribuicdo e porcentagem do Tempo de Internagéo registrado nos casos
de Erros de Medicagdo em Santa Catarina entre os anos de 2017 e 2021, pelo
CIATOX/SC. (NT14T3) .ttt et e e e e e e e et r e e e e e e e s e snnbrneeeeeeas 30
Tabela 7- Distribuicdo e porcentagem do Desfecho dos casos de Erros de Medicagéo

registrados em Santa Catarina entre os anos de 2017 e 2021 (n=1473).................. 31



LISTA DE QUADROS

Quadro 1 - Tipos de erros de MediCaga0  ......covvvvvviiiiiiiiiieiieeeeeeeeeeee e 14
Quadro 2 - Categorias de Manifestac¢des e Sinais/Sintomas relacionados aos Erros de
Medicacao registradas pelo CIATox/SC entre 2017 € 2021.........oovvveeeeieeeiieeeiiiinnnn. 29
Quadro 3 - Fatores que podem gerar erros de mediCagao..........cccoeeeeeeeeeeiirnnineeeennn. 37

Quadro 4 - Medidas para prevencao de erros de medicagao............cccevvveeeeeinneeeens 45



AAPCC
AINES
ANVISA
CEPSH
CIATox
CS
ICPS
LCT
MIPs
MS
NCCMERP

NPDS
OMS
OPAS
PNSP
PS
RAM
RUE
SAMU
SUS
UBS
UPA
USP

LISTA DE ABREVIATURAS E SIGLAS

American Association of Poison Control Centers
Anti-Inflamatérios Ndo Esteroides

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos
Centros de Informagao e Assisténcia Toxicoldgica
Centro de Saude

International Classification for Patient Safety
Linha de Cuidado ao Trauma

Medicamentos Isentos de Prescricdo

Ministério da Saude

National Coordinating Council for Medication Error Reporting and
Prevention

National Poison Data System

Organizagdo Mundial da Saude

Pan-Americana de Saude

Plano Nacional de Segurancga do Paciente

Posto de Saude

Reacdo Adversa a Medicamentos

Rede de Atencao as Urgéncias e Emergéncias
Servico de Atendimento Moével de Urgéncia
Sistema Unico de Saude

Unidade Basica de Saude

Unidade de Pronto Atendimento

United States Pharmacopeia



SUMARIO

1 INTRODUGAOD .....ocecuceeeeeetetreeeeeeees e s s seses s s s s s s sssssss s s s s assssssesssssssnssssssssssssssnsnens 11
2 OBUETIVO GERAL ......ocveteteeeneieacacesssesssesesssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssensssssnssessssssssssssnns 20
2.1 OBJETIVOS ESPECIFICOS ..ottt 20
3 METODOLOGIA.........ceeiireetesesesesssesssesssssssssssssesssssssssssssessssssssssnsssssesssssssssssessssnsssasaeas 21
3.1 CRITERIOS DE INCLUSAO DOS REGISTROS ......ovieeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeeee e 21
3.2 CRITERIOS DE EXCLUSAO DOS REGISTROS .......ovvieieieieeeeeeeeeeeeeeeeeeee e, 21
3.3 ASPECTOS ETICOS......oceoeeeeeeeeeeeeeeetee et n e 22
3.4 ANALISE DOS RESULTADOS ...t 22
A RESULTADOS ......oooeviecucreretetnssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssssssassssssssssssssssnssnsasassssssnns 22
5 DISCUSSAD ....oucueueterererreeseteee e e sesssssss s s sssssssss et sssssassssesssassssssnsssassssssssesssssnsnsnsaes 32
6 CONGCLUSAO........cucueecrccncieeresessssss s s s s s s sss st esssssssssssasassss s e sess st ssssssssasasssessasasaeas 47
REFERENCIAS .......oooeuieieietececetsaeesteasse e e sssseseeess e e sssasse s et sssse e ssssesssssssesensssnssnensssnssnsnes 49

2 o =] 0 (o = PP 53



11

1 INTRODUGAO

Segundo a Organizagdo Mundial da Saude (OMS), o medicamento € definido
como um produto farmacéutico para recuperacdo ou manutencdo da saude. Um
medicamento tem uso para diagnostico, cura, tratamento ou prevencao de doencgas
(FOOD, 2008). Os medicamentos em geral sdo disponibilizados por servigos de saude
de todo o mundo, tendo papel relevante na melhora da qualidade e da expectativa de
vida da populacéo (AIZENSTEIN, 2010). Contudo, o consideravel crescimento no uso
de medicamentos resulta em um aumento do risco de danos (DUERDEN; AVERY;
PAYNE, 2013).

As farmacias tém como sua principal fun¢ao a dispensag¢ao dos medicamentos
visando a promog¢ao do uso seguro e correto de acordo com a prescricdo meédica, nas
quantidades e especificagbes solicitadas (ANACLETO, 2007). Desta forma, sua
organizacao e a pratica devem ser organizadas com intuito de prevenir os erros de
dispensacao e por diminuir os possiveis erros de administragdo que possam atingir os
pacientes/consumidores. Para a OMS, a seguranga do paciente corresponde a
diminuicdo ao minimo aceitavel do risco de dano evitavel associado ao cuidado de
saude (RUNCIMAN, 2009)

Entretanto, profissionais da saude deparam- se com uma triste realidade
quando relacionados a erros de medicacdo, podendo resultar em sérias
consequéncias para pacientes e também para os servigos de saude (CARVALHO,
2000). Os eventos adversos referente ao uso de medicamentos podem resultar em
danos a saude dos pacientes, com consideraveis repercussdes econdmicas e sociais
(OTERO; DOMINGUEZ-GIL, 2000). Entre os eventos adversos, é comumente
relatado o erro de medicag¢do, o que pode levar a custos elevados ao sistema de
saude. Os eventos adversos preveniveis e potenciais relacionados a medicamentos
podem ser causados por erros de medicacao, e uma diferenga fundamental entre as
reacdes adversas e os erros de medicagao € a possibilidade de prevencao. Enquanto
a ocorréncia de reacdes adversas a medicamentos é considerada inevitavel, mesmo
que se saiba que elas podem ocorrer, os erros de medicacdo sao, por definicao,
evitaveis (ANACLETO, 2010).

A OMS define Reagdo Adversa a Medicamentos (RAM) como uma reagao
indesejada ou de aspecto prejudicial ao usuario que aparece apos a administracao de

um medicamento em doses terapéuticas para prevenir, diagnosticar ou tratar uma
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doenga ou para modificar alguma fungdo (OMS, 2010; ASPDEN et al., 2007) A
ocorréncia de RAM tem relagdo causal com o uso do medicamento. Estima-se que
aproximadamente 5% a 6% das hospitalizagbes estejam relacionadas ao uso de
medicamentos. Mais da metade dessas internacdes sao consideradas evitaveis e,
portanto, com possibilidade de terem sido causadas por erros. (Boletim de
Farmacovigilancia, 2019).

De acordo com a Classificacdo Internacional de Seguranca do Paciente
(International Classification for Patient Safety— ICPS), o erro é uma falha ao executar
um plano de agao como pretendido ou a aplicacdo de um plano incorreto. Os erros
sdo compreendidos como, erro de acao ou erro de omissao, na fase de planejamento
ou na fase de execugdo. Podem ser ndo-intencionais e intencionais em atos de
violagdo, podendo tornar-se rotineiros em determinados contextos (RUNCIMAN,
2009).

Em 2007 o Institute of Medicine dos Estados Unidos publicou um trabalho
intitulado Preventing Medication Errors: Quality Chasm Series, uma revisdo
sistematica de varios trabalhos ja publicados sobre erros de medicagao,
demonstrando as consequéncias desses eventos. Nessa publicagao concluiu-se que,
cada paciente internado nos hospitais americanos estava sujeito a um erro de
medicacdo por dia. Ainda, a incidéncia de erros de medicacdo era de niveis
consideravelmente altos e inesperados. Todas as etapas do processo de utilizagao do
medicamento pelo usuario — prescri¢ao, dispensacio, administracdo, monitoramento
— podem estar relacionadas a falhas e problemas de seguranca. E necessario o
aprimoramento de acdes de prevencao a esses eventos com intuito de diminuir a
incidéncia de erros de medicagao (ASPDEN et al., 2007).

No cenario brasileiro, muito se tem discutido sobre erros de medicagao e os
interesses sobre a causalidade e suas consequéncias sado crescentes no Brasil,
havendo estudos e publicacbes demonstrando a importante dimensao dos eventos
adversos nas instituicdes brasileiras (ANACLETO, 2010).

Segundo o National Coordinating Council for Medication Error Reporting and
Prevention, qualquer evento que pode ser evitado e que pode causar ou levar ao uso
inadequado de medicagao ou danos ao paciente enquanto o medicamento estiver sob
o controle do profissional de saude, paciente, ou consumidor, € definido como erro de
medicacdo. Os erros de medicacdo estdo relacionados a pratica profissional,

produtos, procedimentos e sistemas de assisténcia médica, incluindo prescricéo,
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dispensacao rotulagem de produtos, embalagens e nomenclatura, composicao,
distribuicdo, administragao, educacgao, monitoramento e uso (NCCMERP, 2001).

Segundo Anacleto et al. (2010), dentre os erros de medicagao estao inclusos,
erro de prescri¢ao, de dispensacéao e de administracdo. O erro de prescrigao é definido
como um erro de decisao ou de redacado, que pode diminuir a probabilidade do
tratamento ser efetivo/eficaz e até mesmo aumentar o risco de dano ao paciente
(DEAN; BARBER; SCHACHTER, 2000). O erro de dispensagdo € considerado
qualquer desvio do que ja é estabelecido pelos 6rgaos regulatérios ou outras normas
que afetam a dispensacdo (BESO; FRANKLIN; BARBER, 2005). Ja, o erro de
administragao € considerado quando ha mudanga no preparo e administragao de
medicamentos mediante prescricdo medica, ndo atentando ou seguindo as
recomendacgdes préevias (TAXIS; BARBER, 2003)

Em 1998, foram classificados os diferentes tipos e subtipos de erros de
medicacao, a taxonomia de erros de medicacéao, publicada pela National Coordinating
Council for Medication Error Reporting and Prevention — NCCMERP (NCCMERP,
1998-1999). No ano de 2001, a mesma, foi atualizada, identificando as categorias de
erro e sua gravidade, levando em consideragao se houve ou ndo danos ao paciente,
qual a magnitude deste dano e se foi necessaria alguma intervengao (NCCMERP,
2001). Demonstrando boa adequacéao a realidade brasileira, essa atualizagao serviu
de base para uma investigagdo no Brasil (NCCMERP, 1998-1999). No ano seguinte,
em 2002, foi elaborada uma nova adaptacéo dessa classificagdo por um grupo de
farmacéuticos hospitalares espanhdis, com a permissdo da United States
Pharmacopeia — USP e sob coordenacao do Institute for Safe Medication Practices —
ISMP da Espanha, e em 2008 publicado (Quadro 1) (OTERO et al, 2008).



Quadro 1 - Tipos de erros de medicagao
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1. Medicamento errado

1.1 Prescrigao inadequada do medicamento
1.1.1 medicamento n&o indicado/ n&o apropriado para o diagnostico que
se pretende tratar
1.1.2 histéria prévia de alergia ou reacéo adversa similar
1.1.3 medicamento inadequado para o paciente por causa da idade,
situacao clinica, etc
1.1.4 medicamento contra-indicado
1.1.5 interagdo medicamento-medicamento
1.1.6 interacdo medicamento-alimento
1.1.7 duplicidade terapéutica
1.1.8 medicamento desnecessario

1.2 Transcricao/ dispensagao/ administracdo de um medicamento diferente
do prescrito

2. Omissao de dose ou do medicamento
2.1 falta de prescricdo de um medicamento necessario
2.2 omissao na transcrigao
2.3 omissao na dispensacgao
2.4 omissao na administracao

3. Dose errada
3.1 dose maior
3.2 dose menor
3.3 dose extra

4. Frequéncia de administracao errada

5. Forma farmacéutica errada

6. Erro de preparo, manipulagao e/ou acondicionamento

7. Técnica de administracao errada

8. Via de administracao errada

9. Velocidade de administragcao errada

10. Horario errado de administragcao

11. Paciente errado

12. Duragao do tratamento errada
12.1 duragao maior
12.2 duragado menor

13. Monitorizagao insuficiente do tratamento




15

13.1 falta de revisao clinica
13.2 falta de controles analiticos

14. Medicamento deteriorado

15. Falta de adesao do paciente

16. Outros tipos

17. Nao se aplica
Fonte: OTERO et al, 2008. Adaptado por ANACLETO et al., 2010.

Vale ressaltar que, os tipos de erros de medicagdo (Quadro 1), podem ser
classificados em mais de um tipo ou subtipo em uma mesma ocorréncia, sendo uma
caracteristica importante durante avaliagdo epidemioldgica. Frente a realidade
brasileira em que, a notificagdo de erros no Brasil € inicial e contém informacdes
insuficientes, esta classificacdo pode nao ser tdo adequada. Entretanto, acredita-se
que pode contribuir para a organizacao e aprimoramento das informacgdes colhidas
por instituicdes de saude brasileiras, principalmente as que ja trabalham com foco na
seguranca dos pacientes e na prevencao de erros (ANACLETO et al., 2010)

Diversos fatores causam os erros e muitos deles envolvem circunstancias
semelhantes. As principais causas reportadas sao: falta de conhecimento sobre os
medicamentos, falta de informagao sobre os pacientes, violagao de regras, deslizes e
lapsos de memodria, erros de transcrigao, falhas na interagdo com outros servicgos,
falhas na conferéncia das doses, problemas relacionados as bombas e dispositivos
de infusdo de medicamentos, inadequado monitoramento do paciente, problemas no
armazenamento e dispensacdo, erros de preparo e falta de padronizagdo dos
medicamentos (COHEN, 2006).

Erros de dispensacgao significam falhas nos ultimos elos na seguranga do uso
dos medicamentos, resultando em riscos maiores de ocorréncia de acidentes graves
ao usuario [20]. Os registros de taxas de erros de dispensagdo demonstraram-se
distintas, resultante das variadas metodologias adotadas e aos diferentes sistemas de
dispensacao utilizados, além das medidas de redugdo de erros de medicagao
implementadas (COHEN, 2006).

No Brasil, a pesquisa sobre os erros de dispensagao, registrados em hospitais,
demonstram a ocorréncia de 10 a 30% de erros ao dispensar medicamentos
(ANACLETO, 2007; COSTA et al., 2008; KOHN et al., 1999).
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O erro de medicagdo do paciente em sua residéncia acontece a partir do
momento em que ha prescricdo de um medicamento pelo profissional da saude, o
medico, ao paciente/ usuario, em que, as doses sao tomadas de formas erradas, em
horarios e via incorreta, troca de medicamento por causa de
aparéncia/nome/semelhangas/etc, perda da eficacia terapéutica resultante de
armazenamento de forma incorreta. Também sio considerados erros de medicagao
0 uso incorreto de dispositivos e de forma inadequada (SARKAR et al., 2008) esses
dispositivos podem incluir glicosimetros, inaladores, copos dosadores, seringas orais
e colheres de cha ou colheres dosadoras. Todos os erros de medicagdo podem
resultar em danos ao paciente e causam ameaga a segurangca do paciente
(ARONSON, 2009). E importante reforcar que se considera uma intoxicacdo
medicamentosa quando os sintomas sdo decorrentes de dose excessiva, seja ela
acidental ou intencional (OGA et al., 2008)

A seguranga do paciente tem sido considerada um atributo prioritario da
qualidade dos sistemas de saude de todo o mundo. Erros de medicacgéao, negligéncias
e eventos adversos de uma atengdo a saude insegura sdo motivos de preocupagéao e
atencado social, espalhando-se por todos os ambitos da sociedade, incluindo os
profissionais da saude. Com intuito de garantir a seguranga do paciente, sado incluidas
trés grandes metodologias: a abordagem epidemioldgica, o gerenciamento de riscos
e a abordagem da gestdo da qualidade. Os estudos epidemiologicos tém um papel
muito importante para conscientizagao sobre a relevancia da seguranga clinica como
problema de saude publica. O gerenciamento de riscos tem enfoque nos problemas
de segurangca do paciente devido aos riscos associados, principalmente os
financeiros, para as organiza¢des de saude e seu pessoal, derivados por condutas
erradas, no entanto, ndo esta apenas centrado nos riscos para a instituicdo, mas nos
riscos para o paciente. Na gestdo de qualidade, envolvem atividades de
monitoramento de detecgao de problemas e processos de melhorias e planejamento
ou desenho da qualidade (ANVISA, 2012)

Algumas classes de medicamentos, quando ocorre falha em sua utilizagao,
apresentam maior potencial de provocar lesao grave nos pacientes (ISMP, 2018) Isso
nao necessariamente significa que esses medicamentos sejam mais frequentes, mas
que sua ocorréncia pode levar a graves problemas, até mesmo provocando lesdes
permanentes ou fatais (COHEN, 2006). Diante disso, € necessario atengao quanto ao
planejamento de medidas de prevencédo e diminuigdo dos erros de medicagdo. As
consequéncias clinicas dos erros de medicagado no ambito hospitalar podem ser mais
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significativas do que em nivel ambulatorial, considerando sua complexidade (ISMP,
2018). O desenvolvimento e a implantagdo de programas de prevencao de erros
devem proporcionar a interagdo de todos os profissionais envolvidos, incluindo os
pacientes, visto que uso de medicamentos € um processo multidisciplinar e todas as
praticas adotadas devem visar seguranga com intuito de minimizar a possibilidade de
ocorréncia de erros, bem como suas consequéncias (MINISTERIO DE CALIDAD Y
CONSUMO, GOBIERNO DE ESPANA, 2007).

Exposicdes a substancias quimicas e toxinas podem resultar em intoxicacoes
e envenenamentos afetando todos os géneros e todas as idades, em condigdes nao
intencionais, tais como os acidentes domésticos, ocupacionais e ambientais (OMS,
2016). A partir do reconhecimento das exposi¢des e intoxicagcdbes como um problema
de saude publica foram criados servigos especializados, denominados inicialmente
como Centros de Controle de Intoxicagbes, que tém por objetivo oferecer informagdes,
assessorar a prevencao, diagnostico, prognostico e tratamento das intoxicagdes
(OMS, 1998). Estudos da Organizagao Pan-Americana de Saude (OPAS) estimam
que 3% da populagao exposta a algum tipo de produto quimico irdo sofrer algum tipo
de efeito toxico (AZEVEDO, 2006).

Segundo a OMS, os paises devem ter ao menos um Servigo de Informagao
Toxicologica Nacional, complementado por Centros satélites regionais, dependendo
da extensado territorial e populacional. Em 2015 o Ministério da Saude (MS)
reconheceu 32 desses servicos como estabelecimentos de saude integrantes da
Linha de Cuidado ao Trauma (LCT), da Rede de Atencao as Urgéncias e Emergéncias
(RUE) no Sistema Unico de Satde (SUS), sob a nomeacéo de Centros de Informacao

e Assisténcia Toxicologica (CIATox), caracterizados como:

Unidades de saude, de referéncia em Toxicologia Clinica no SUS, com
atendimento em regime de plantdao permanente por teleconsultoria e/ou
presencial, com o objetivo de prover informagao toxicolégica aos profissionais
de saude e as instituicdes e prestar assisténcias as pessoas expostas e/ou
intoxicadas, visando a redugdo de morbimortalidade (Brasil. Ministério da
Saude, 2015).

Em 2018 foi realizado um estudo descritivo sobre atributos funcionais (meio de
atendimento e atividades ofertadas) e os atributos organizacionais (vinculagéo
institucional e gestdo, recursos humanos, recursos materiais e infraestrutura e
financiamento) nos CIATox do Brasil. No Brasil, atualmente, existe insuficiéncia e
disparidade na cobertura, onde alguns estados ndo dispéem de nenhum CIATox,
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sendo importante o estabelecimento de uma cobertura mais homogénea no Pais
(COSTA; ALONZO, 2019).

Sa0 consideradas como fungdes essenciais dos servigos do CIATox, as
atividades de producdo e disseminagao de informagdes; o atendimento remoto a
profissionais de saude; a notificagdo dos eventos de interesse em saude publica; a
prevencgao de doengas e agravos e promogao da saude, todos sobre a ocorréncia de
exposi¢des e intoxicacdes que interferem no perfil de morbimortalidade da populacéao.
Incluindo, atividades como busca ativa de casos e investigagao de eventos de saude
publica com enfoque para exposi¢cao e intoxicagdo; suporte e analise laboratorial
toxicologica e a assisténcia direta a saude da populagdo nos casos das exposi¢oes e
intoxicagbes agudas e crénicas, sendo opcionais ao servigo. Os atendimentos tém
como publico-alvo, os profissionais de saude, estudantes e a populagdo em geral,
tendo uma maior demanda de atendimentos originados de servigos de saude, sendo
de forma gratuita conjuntamente a rede de servigos de saude do SUS e a maioria em
periodo continuo. Podem atuar em sede prépria ou vinculados a hospitais,
disponibilizando analises laboratoriais clinicas e toxicoldégicas. Além de suas
atividades opcionais e essenciais, os CIATox tém um papel importante na formagao
de profissionais especializados no atendimento das exposi¢des e intoxicacdes, por
meio da disponibilidade de estagios e atividades de graduacéao e pos-graduagao para
estudantes de formacéo interdisciplinar, de tal forma que podem ser requeridos a
compor o quadro de trabalhadores dos préprios CIATox dada a expertise de suas
atividades, além de sua insercao no servigo de saude da rede de atencdo do SUS
(COSTA; ALONZO, 2019).

A exposicdo a agentes potencialmente téxicos pode acontecer em diversos
ambientes, como nas residéncias, trabalho, ambiente externos, escolas, entre outros.
A circunstancia da exposi¢ao € o motivo ou razdo que proporcionou o contato do
paciente com o agente toxico, sendo a circunstancia erros de medicag&o responsavel
por cerca de 1,82% do registro anual no CIATox/SC. No Relatério Anual de 2021 do
CIATox de Santa Catarina (CIATox/SC), foram registrados 19.482 atendimentos. A
principal circunstancia envolvida nos casos atendidos em 2021 foi a acidental, seguida
da tentativa de suicidio. Os grupos de agentes responsaveis pelo maior nimero de
atendimentos foram os Medicamentos (31,90%), seguidos pelos Animais
Peconhentos/Venenosos (23,46%) (Figura 1) (CIATox/SC, 2021)



Figura 1- Grupos de agentes envolvidos nas exposi¢des humanas.
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Fonte: CIATox/SC., 2021.

As exposicdes e intoxicagdes representam problemas de saude publica que

necessitam ser reconhecidos pelo setor saude. Desta forma, a partir do
desenvolvimento de praticas de atencdo que incluem a promocao, prevencao,
diagndstico e tratamento a pessoa exposta ou intoxicada, os CIATox podem contribuir
para a visibilidade das exposicdes e intoxicagdes no Brasil. Tais praticas devem ser
integrativas e operacionalizadas em servicos de saude distribuidos no territorio e
organizados nos diferentes niveis de atencao (COSTA; ALONZO, 2019).

Nos CIATox, sdo registrados eventos de exposi¢cao e intoxicagdes, dentre as
circunstancias de exposi¢ao, podem ser citados os “erros de medicagao™ (CIATox/SC,
2021). Além de ser um local que presta servico de assisténcia toxicologica, os
registros dos Centros de Assisténcia Toxicolégica sao sentinelas, captadores de
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problemas sociais, alguns possibilitam a atuacdo da vigilancia sanitaria. Se o
medicamento esta sendo utilizado, pelo paciente ou usuario, além de sua finalidade
terapéutica, de forma abusiva ou indevida, a sociedade e o sistema de saude devem
estar informados sobre esses casos e viabilizar formas adequadas para enfrenta-los.
A vigilancia sanitaria € um setor Estadual e muitas vezes, enfrenta muitas dificuldades
para exercer sua agao mais importante que €, efetivar medidas preventivas, a qual
implica modificar condicionantes e determinantes sociais. A informacgao é estratégica
para a avaliagdo, orientar as intervengdes e favorecer a reavaliagdo do registro de
medicamentos no Pais (GANDOLFI; ANDRADE, 2006)

Sendo assim, este trabalho tem como objetivo analisar o perfil clinico-
epidemioldgico de intoxicagdes por erros de medicagdo em Santa Catarina entre
2017-2021 registrados pelo CIATox/SC.

2 OBJETIVO GERAL

Avaliar os casos relacionados a erros de medicacao registrados pelo CIATox/SC

2.1 OBJETIVOS ESPECIFICOS

o Avaliar os registros compreendidos entre Janeiro de 2017 a Dezembro de
2021 (5 anos), envolvendo erros de medicacgao;

e Avaliar a predominéancia do local de atendimento e categoria do solicitante;

e Avaliar os tipos de erros de medicagao registrados no periodo de tempo
estabelecido;

o Avaliar o perfil dos registros dos pacientes, quanto ao sexo, idade, faixa
etaria, circunstancia, via de exposicao, agentes e local,;

o Avaliar as classificagdes de gravidade final, o perfil clinico e manifesta¢des
clinicas observadas, tempo de internacdo e desfechos nos casos
envolvendo erros de medicacéo;

o Verificar se ha possibilidade de relacionar o aumento de registros de
exposicdes/intoxicagdes por erros de medicacdo entre determinadas
classes de medicamentos;

e Avaliar se houve oscilagdes dos registros ao longo do periodo;

e Propor medidas de seguranga/conscientizagdo que visem prevenir a

ocorréncia dos erros de medicacao.
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3 METODOLOGIA

Trata-se de um estudo descritivo, retrospectivo e transversal, baseado nas
informagdes obtidas dos registros de casos de exposigdes/intoxicagcdes por
circunstancia de exposicao - Erros de Medicagao, registrados pelo CIATox/SC. Tais
registros fazem parte do banco de dados do DATATOX, onde s&o realizados mediante
a elaboragao de uma ficha de atendimento. A selegao primaria das fichas foi baseada
na circunstancia de exposicéo - Erros de Medicagao, no periodo de 5 anos, Janeiro
de 2017 a Dezembro de 2021, independente do sexo, idade, faixa etaria, agentes,
local, nas circunstancias de erros por dispensacédo, dose, preparagcdo, prescricao
meédica inadequada, rotulagem, troca de embalagens, troca de nomes, via e outras.

Apos a fase de selegdo da amostra, os dados foram extraidos por meio de
planilha eletrdnica contendo os pontos importantes para esta pesquisa. Os dados
foram extraidos em uma planilha de Excel, e a avaliagao foi realizada a partir de
ferramentas epidemioldgicas. A extragcao dos dados foi realizada por profissional do
CIATox/SC e repassada ao pesquisador com informagdes que nao permitiram a
identificacdo do paciente. Por fim, a partir dos dados coletados, foi tracado um perfil
clinico - epidemiolégico dos registros dos casos relacionados a erros de medicacgao,
que ocorreram em Santa Catarina durante o periodo proposto, periodo

correspondente a 5 anos.

3.1 CRITERIOS DE INCLUSAO DOS REGISTROS

1. Casos confirmados de exposi¢cdo, unicamente associada, a circunstancia de
exposicao classificada como “Erro de Medicagao” e suas variaveis, cujo estado da
ocorréncia tenha sido no estado de Santa Catarina;

2. Casos atendidos pelo CIATox/SC no periodo de 5 anos, de Janeiro 2017 a
Dezembro de 2021.

3.2 CRITERIOS DE EXCLUSAO DOS REGISTROS

1. Casos em que o desfecho foi assinalado como “Diagndstico Diferencial” ou como
“Obito por outra causa’;

2. Casos de exposicao nao ocorridos no estado de Santa Catarina;

3.Todos os registros que nado atenderam os critérios de incluséao.
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3.3 ASPECTOS ETICOS

O presente trabalho utilizou como fonte de dados as fichas de registros do
CIATox/SC, nao havendo, portanto, contato algum de maneira direta com qualquer
paciente. Ademais, a fim de preservar a identidade dos pacientes, evitando prejuizo
de qualquer origem, sendo dados pessoais, referentes a nome, enderego ou telefones
serdo mantidos em total confidencialidade. Em vista disso, dada a metodologia e
demais caracteristicas do estudo, reforgcando a auséncia de contato com o paciente e
com dados que o evidenciam, o projeto foi submetido e aprovado pelo CEPSH sob o
numero 5.972.203 (APENDICE I).

3.4 ANALISE DOS RESULTADOS

Ao final, a partir dos dados coletados, foi tracado um perfil clinico —
epidemioldgico, através de analise descritiva dos registros dos casos relacionados a
erros de medicagao, que ocorreram em Santa Catarina durante o periodo proposto,

periodo correspondente a 5 anos.

4 RESULTADOS

Durante o periodo de estudo, foram analisados os dados de registros do Centro
de Informacéao e Assisténcia Toxicolégica de Santa Catarina (CIATox/SC), de Janeiro
de 2017 a Dezembro de 2021 (5 anos), envolvendo erros de medicacao, dentro dos
critérios de incluséo ja citados. Apds aplicar os critérios de incluséo e exclusao, houve
um numero total de 1473 casos para analise de dados.

Em todos os anos séo registrados pelo CIATox/SC casos de erros de
medicagdo. Na analise do estudo foram avaliados o numero de casos anuais,

mostrando uma paridade de ocorréncias entre os anos (Figura 2)
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Figura 2 - Distribuigdo dos casos relacionados a Erros de Medicagéo ao ano (2017-2021), registrados
pelo CIATox/SC (n = 1473).
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Fonte: CIATox/SC, 2017-2021.

A Figura 3, representa todos os tipos de Erros de Medicagao e os percentuais

respectivos registrados no estado de SC e no periodo estipulado. Além disso, € visivel

uma predominancia de Erros de Medicacgao relacionado a Dose, evidenciando 47,1%
do total da amostra, seguido por erros de Via (29,3%), Troca de Embalagens (7,3%),

Troca de Nomes (5,7%), erros de Dispensacao (4,9%), Outros (4,1%) e erros em

Prescricdo Inadequadas (1,7%) do total (n=1473).
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Figura 3 - Distribuicdo dos tipos de Erros de Medicacgao registrados pelo CIATox/SC, no periodo de
2017 a 2021 (n = 1473).
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Fonte: CIATox/SC, 2017-2021.

Em avaliagao dos locais de atendimento dos pacientes envolvidos nos casos
dos Erros de Medicacao, foram identificadas diversas localidades, sendo evidenciado

que os Hospitais correspondem a 57,23% desses locais (Tabela 1).

Tabela 1 - Distribuigdo e porcentagem dos casos em fungao do Local de Atendimento registradas nos
casos de Erros de Medicacdo em Santa Catarina entre os anos de 2017 e 2021 pelo CIATox/SC (n =
1473).

Hospital 843 57,23%
Residéncia 257 17,45%
Unidade de Pronto Atendimento (UPA) 248 16,84%
UBS, CS, PS 55 3,73%
Unidade Mével Pré-hospitalar Particular 10 0,68%
Farmacia 9 0,61%
Outro 7 0,48%
SAMU 7 0,48%
Publico 4 0,27%
Local de Trabalho

1 0,07%

TOTAL 1473 100,00%

Fonte: CIATox/SC, 2017-2021.
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A Tabela 2, demonstra o quantitativo e percentual das categorias dos
solicitantes a informacgao e assisténcia ao CIATox/SC frente a casos de Erros de
Medicacado, tendo predominancia de 78,62% das solicitacdes, para o profissional

Médico.

Tabela 2 - Distribuicdo e porcentagem da Categoria dos Solicitantes registradas nos casos de Erros de
Medicagdo em Santa Catarina entre os anos de 2017 e 2021, pelo CIATox/SC (n=1473).

Médico 1158 78,62%
Parente/Familiar 189 12,83%
Enfermeiro 54 3,67%
Paciente 38 2,58%
Estudante de Medicina 12 0,81%
Farmacéutico 10 0,68%
Outro profissional 5 0,34%
Técnico ou Auxiliar de Enfermagem 3 0,20%
Outro profissional da saude 3 0,20%
Ignorado 1 0,07%
TOTAL 1473 100,00%

Fonte: CIATox/SC, 2017-2021.

A Tabela 3, apresenta todos os locais de Exposicdo aos Erros de Medicagao
registrados, sendo a Residéncia — Habitual responsavel pelo maior registro de

exposigao comparada aos outros locais, equivalente a 88,97% dos casos.

Tabela 3 - Distribuicdo e porcentagem do Local de Exposicéo registrados nos casos de Erros de
Medicacdo em Santa Catarina entre os anos de 2017 e 2021, pelo CIATox/SC (n=1473).

Residéncia - Habitual 1307 88,97%
Servico de Saude 131 8,92%
Residéncia - Outra 22 1,50%
QOutro 4 0,27%
Ignorado 4 0,27%
Ambiente Externo/Publico 3 0,20%
Escola/Creche 1 0,07%
Local de Trabalho 1 0,07%
TOTAL 1473 100,00%

Fonte: CIATox/SC, 2017-2021.
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A Tabela 4, apresenta as Vias de Exposi¢cao, demonstrando que 86,76% dos
casos registrados no periodo do estudo, sdo predominantes pela via Oral, seguida
pela via Parenteral Intravenosa (4,48%), Nasal (2,71%), Parenteral Intramuscular
(2,44%), Ocular (1,49%), Respiratoria/lnalatéria (1,36%), Parenteral Subcutanea
(0,54%), Cutanea (0,07%), Vaginal (0,07%) e intradérmica (0,07%).

Tabela 4 - Distribuicdo e porcentagem das Vias de Exposi¢ao registradas nos casos de Erros de
Medicagdo em Santa Catarina entre os anos de 2017 e 2021, pelo CIATox/SC (n = 1473).

Oral 1278 86,76
Parenteral Intravenosa 66 4,48
Nasal 40 2,71
Parenteral Intramuscular 36 2,44
Ocular 22 1,49
Respiratoria/lnalatéria 20 1,36
Parenteral Subcutanea 8 0,54
Cuténea 1 0,07
Vaginal 1 0,07
Parenteral Intradérmica 1 0,07
TOTAL 1473 100

Fonte: CIATox/SC, 2017-2021.

A Figura 4, ilustra o perfil dos pacientes quanto ao sexo e faixa etaria envolvidos
nos casos de Erros de Medicagao. Observa-se que, pessoas de idade entre 1 a 4 anos

sdo as mais acometidas pelos erros durante o periodo de analise.
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Figura 4 - Piramide Etaria, representando o perfil dos registros dos pacientes, quanto ao sexo e faixa
etaria dos casos relacionados a Erros de Medicacao entre os anos de 2017 e 2021, pelo CIATox/SC
(n=1473).
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Fonte: CIATox/SC, 2017-2021.

Diversas classes de medicamentos foram identificadas nos relatos dos casos.
Dentre as classes de medicamentos relatadas nos Erros de Medicagao, cerca de
32,6% pertencem aos medicamentos de classe Psicotropicos (Tabela 5),
compreendendo a maior parte da amostra, seguidos dos Analgésicos, Antipiréticos e
Anestésicos (11,5%), Via Aéreas (7,4%), Outras (6,9%), Antibacterianos, Antivirais e
Antifungicos (6,5%), Topico (6,1%), Anti-histaminicos (6,0%), Descongestionantes
(5,2%), Trato Gastrointestinal (4,6%), Cardiovasculares (4,1%), Anti-inflamatérios N&ao
Esteroidais (AINES) (2,5%) Corticosteroides (2,4%), Vitaminas e Suplementos (2,4%)
e antiparasitario (1,8%) (n = 1536).
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Tabela 5- Distribuicdo e porcentagem das Classes de Medicamentos registradas nos casos de Erros
de Medicagdo em Santa Catarina entre os anos de 2017 e 2021, pelo CIATox/SC (n = 1536).

Psicotropicos 500 32,6%
Analgésicos, antipiréticos e
anestésicos 176 11,5%
Vias Aéreas 114 7,4%
QOutras 106 6,9%
Antibacterianos, Antivirais e
Antifungicos 100 6,5%
Topico 93 6,1%
Anti-histaminicos 92 6,0%
Descongestionantes 80 5,2%
Trato Gastro Intestinal 71 4,6%
Cardiovasculares 63 4,1%
Anti-inflamatorios e antirreumaticos
nao esteroides 39 2,5%
Corticosteroides 37 2,4%
Vitaminas e Suplementos 37 2,4%
Antiparasitario 28 1,8%
TOTAL 1536 100,0%

Fonte: CIATox/SC, 2017-2021.

Frente a exposicao, os pacientes/expostos podem apresentar diversas Manifestacdes

Clinicas. Na Figura 5, evidencia-se que a maior parte das manifestagdes

correspondem a Neurolégicas/Psiquicas/Musculares, sendo equivalente a 46,6% do

total (n = 1473).

Figura 5- Distribuicdo dos registros relacionados aos Tipos de Manifestagdes Clinicas causadas pelos
Erros de Medicagao entre os anos de 2017 e 2021, atendidos pelo CIATox/SC (n=1473).
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Fonte: CIATox/SC, 2017-2021.
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Considerando além das manifestagdes clinicas registradas, péde-se verificar o
registro de sinais e sintomas distintos. No Quadro 2, é possivel observar todos os
sinais e sintomas de cada categoria de manifestagcdes registradas, no periodo

avaliado.

Quadro 2 - Categorias de Manifestagbes e Sinais/Sintomas relacionados aos Erros de Medicagao
registradas pelo CIATox/SC entre 2017 e 2021.

Respiratorias

Apneia; Bradipneia; Dispneia; Roncos; Sibilos; Taquipneia; Tosse.

Otorrinolaringolégicas

Rinorreia.

Oculares

Diminuicdo da acuidade visual; Diplopia; Dor; Hipotonia; Irritacéo;
Lacrimejamento; Midriase; Miose; Nistagmo; Olho vermelho/conjuntivite;
Visao turva.

Neuro/psiquica/muscular

Abalo muscular; Acatisia; Afasia; Agitacdo; Alucinagédo; Astenia; Ataxia;
Cefaleia; Coma; Confusdao mental; Convulsdes; Delirios; Desmaio; Diplopia;
Disartria; Distonia; Disturbio de fala; Disturbio de comportamento; Espasmos
musculares; Fraqueza muscular; Hipertonia; Hiporreflexia; Hiporreflexia;
Hipotonia; Irritabilidade; Letargia/Sonoléncia; Mialgia localizada; Parestesia;
Ptose palpebral; Prostracdo; Sonoléncia; Rigidez muscular; Sincope;
Sonoléncia; Tonturas/Vertigem; Torpor; Tremor; Trismo; Voz empastada.

Gerais

Hipotermia; Hipertermia/Febre.

Genitourinaria

Disuria; Hematuria macroscoépica; Incontinéncia urinaria; Insuficiéncia renal;
Oliguria; Poliuria.

Digestivas

Anorexia; Codlicas; Diarreia; Dor abdominal; Dor retroesternal; Epigastralgia;
Ictericia; Irritacdo da garganta; Irritacdo oral; Mal estar; Nauseas; Odinofagia;
Salivagao; Sialorreia; Sialosquiese; Vomitos.
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Diagnésticos Anatomicos, Funcionais, Sindromicos

Alteracado Nivel de Consciéncia; Distonia; Disturbio acido-basico; Depressao
e Insuficiéncia respiratéria; Pneumonia; Insuficiéncia renal.

Dermatolégicas

Calor local; Dor; Edema; Eritema; Erup¢des; Hematoma; Hiperemia; Hipotensao;
Palidez; Petéquias; Prurido; Queimaduras, sup. 1°, 2° 3° graus; Rubor facial;
Sangramento local; Sudorese generalizada.

Cardiolégicas

Bradicardia; Cianose; Dor precordial; Dor retroesternal; Hipertensao; Hipotensao;
Lipotimia; Palidez; Palpitacbes; Parada cardiorrespiratdria; Sudorese
generalizada; Taquicardia.

Fonte: CIATox/SC, 2017-2021.

A Tabela 6, apresenta a distribuicdo dos registros quanto ao tempo em que os
pacientes ficaram sob observacao dos profissionais de saude. Observa-se que em
92,40% dos casos nao se aplicam a necessidade de internagdo dos pacientes
expostos e que, o registro de maior tempo de internagao foi de 1 dia, correspondente
a 1,43% dos casos totais (n = 1473).

Tabela 6- Distribuicdo e porcentagem do Tempo de Internacdo registrado nos casos de Erros de
Medicacdo em Santa Catarina entre os anos de 2017 e 2021, pelo CIATox/SC. (n=1473)

Nao se aplica 1361 92,40%
Ignorado 29 1,97%
N&o preenchido 29 1,97%
1 Dias 22 1,49%
2-3 Dias 13 0,88%
<1 dia 9 0,61%
4-6 Dias 7 0,48%
1-2 Semanas 2 0,14%
>2 semanas 1 0,07%
TOTAL 1473 100,00%

Fonte: CIATox/SC, 2017-2021.
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Correlacionando-se o dado anterior (Tabela 6). A Figura 6, apresenta a
distribuicao dos registros em funcao da classificagdo de Gravidade Final dos casos,
tendo prevaléncia a gravidade Leve, correspondendo a 77,7% dos casos registrados.
A Gravidade Final Nula representa nao haver risco de adoecimento/dano ao paciente

em relagao ao erro de medicacéo.

Figura 6- Distribuicdo da classificacdo dos registros de Gravidade Final dos casos relacionados aos
Erros de Medicagéo entre os anos de 2017 e 2021, pelo CIATox/SC (n = 1473).

Grave
Nula
17,9%

Moderada
2,4% ™~
Fatal

Leve
77,7%

Fonte: CIATox/SC, 2017-2021.

Quanto ao desfecho. Em 97,42% dos registros de Erros de Medicagéo foram

encerrados como cura e 1 ébito em decorréncia aos Erros de Medicacao (Tabela 7).

Tabela 7- Distribuicdo e porcentagem do Desfecho dos casos de Erros de Medicagéao registrados em
Santa Catarina entre os anos de 2017 e 2021 (n=1473).

Cura 1435 97.,42%

Ignorado 37 2,51%

Obito relacionado ao evento 1 0,07%
TOTAL 1473 100,00%

Fonte: CIATox/SC, 2017-2021.
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5 DISCUSSAO

A seguranga dos pacientes € um tema central na area da saude. Estudos do
Institute of Medicine (KOHN et al., 2000) e da World Health Organization (OMS, 2007)
destacaram os riscos de erros e falhas nos sistemas de saude. A seguranga no uso
de medicamentos € essencial, dividindo-se em garantir a eficacia do medicamento e
a seguranca de seu processo de uso (OTERO; DOMINGUEZ-GIL, 2000).

A estimativa da prevaléncia de erros de medicacao é dificil devido a diferentes
definigbes e sistemas de classificagdo. Embora haja muitos estudos sobre erros de
medicagdo em hospitais, ha poucos dados disponiveis na atengédo primaria (IMS,
2012).

Uma pesquisa conduzida por Kopp et al. (2018) mostrou que os erros de dose
podem ocorrer em varias etapas do processo de uso de medicamentos, desde a
prescri¢cao até a administracdo. Esses erros podem ter origem em fatores como a falta
de conhecimento adequado do medicamento por parte dos profissionais de saude, a
confusdo de unidades de medida, a escrita ilegivel das prescricdes, a falha na
interpretacdo correta das ordens meédicas, a distragcdo ou fadiga dos profissionais
envolvidos e a falta de sistemas de verificagao adequados.

Segundo o 8° Boletim de Farmacovigilancia sobre erros de medicacao, de
acordo com dados globais, estima-se que 5% a 6% das hospitalizagbes estejam
relacionadas ao uso de medicamentos e que mais da metade dessas internacdes sao
consideradas evitaveis e, portanto, com possibilidade de terem sido causadas por
erros. O Brasil vem aumentando a capacidade para deteccédo de casos. De acordo
com o Boletim, entre janeiro e outubro de 2019 a Anvisa recebeu 2.771 notificagbes
relacionadas a erros de medicagao, o que representou um aumento de 64,5% quando
comparado com 2018 (1.684) e de 218% em relagéo a 2017 (871) (BOLETIM DE
FARMACOVIGILANCIA, 2019). A Figura 8 ilustra o nimero de notificagdes de erros

de medicacao recebidas anualmente pela Anvisa, representado o ano de 2016 a 2019.
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Figura 7- Numero de notificagcbes de erros de medicagéo recebidas anualmente pela Anvisa (2016-
2019%)
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Fonte: BOLETIM DE FARMACOVIGILANCIA, 2019.

Na analise dos dados deste estudo, os casos de Erros de Medicacao atendidos
pelo Centro de Informacao e Assisténcia Toxicolégica de Santa Catarina, ndo foram
observadas diferencas importantes entre anos de 2017 a 2021, sendo o ano de 2021
com maior numero de registros, total de 327 casos notificados, e o ano de 2020 com
0 menor numero, de 275 casos.

Varios fatores contribuem para a seguranca e erros de medicacao, atribuidos
tanto as organizacdes de saude prestadoras de servigos quanto no sistema de uso de
medicamentos. Avaliar as taxas de erros é importante para entender o problema,
estabelecer prioridades de preveng¢ao e medir o impacto das estratégias adotadas. A
observacao direta € um método eficaz de deteccao, enquanto a notificagao voluntaria
tende a subestimar as taxas de erros devido a diversos fatores (ASPDEN et al., 2007).
A seguranga dos pacientes € um assunto crucial, especialmente no uso de
medicamentos, e €& necessario entender as taxas de erros para implementar
estratégias de prevenciao adequadas.

Erros de medicagao sao incidentes que ocorrem em diversas fases do processo
de uso de medicamentos, com maior incidéncia nas etapas de prescricdo e
administracdo. E crucial identificar os fatores de risco associados a esses erros, a fim
de promover maior seguranga para os pacientes e profissionais de saude. Eles podem
ser identificados, por exemplo, por meio da analise das prescricdes médicas, o0 que
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possibilita atuar preventivamente no sentido de reduzir a ocorréncia de eventos
adversos (VOLPE et al., 2016).

Estudos demonstram que: 72% dos erros tiveram inicio na prescricao e 15%
durante a administragado (ALLARD et al., 2002). Em pesquisa realizada no Brasil, no
Distrito Federal, com um total de 484 doses observadas, ocorreram erros durante a
administragcao do medicamento em 336 (69,5%), 69,6% durante a fase de preparacéo,
48,6% foram erros de horario. Além disso, 9,5% (n=46) foram verificados como
omissdes de medicamentos; 1,7% (n=8) como dose errada; e 0,4% (n=2) como erros
de monitoramento. (VOLPE et al., 2016). Em outro estudo com mais de 2.100 erros
de medicacao detectados por farmacéuticos, o tipo mais comum de erro identificado
(13,9% de todos os erros) foi a dosagem excessiva em pacientes (COHEN, 2006).

Na avaliagao dos Tipos de Erros de Medicagao reportados no periodo proposto,
foi evidenciado que cerca de 47,1% dos mesmos s&o relacionados a dose, seguido
pelos erros de via de administragdo, responsavel por 29,3%, estes que corroboram
com resultados de pesquisas ja realizadas em ambito nacional e mundial relacionados
a erros de administragcdo. Dentre os tipos de Erros de Medicagéao registrados podem
ser citados os erros por prescri¢ao inadequada (1,7%), dispensacao (4,9%), troca de
nomes do medicamento (5,7%) e troca de embalagem (7,3%) e outros (4,1%).

O erro de dose de medicamentos ocorre quando ha uma discrepancia entre a
dose prescrita de um medicamento e a dose efetivamente administrada ao paciente.
Isso pode resultar em subdosagem, quando a dose administrada é inferior a prescrita,
ou em superdosagem, quando a dose administrada € maior do que a recomendada.
Os erros de dose podem ter consequéncias graves para os pacientes. Se a dose for
muito baixa, o medicamento pode nao alcangar o efeito terapéutico desejado, levando
a uma falta de eficacia do tratamento. Por outro lado, se a dose for muito alta, pode
ocorrer toxicidade ou efeitos graves, representando um risco a saude e seguranca do
paciente (ISMP, 2022).

O erro de via de administracdo de medicamentos ocorre quando um
medicamento € administrado por uma via diferente daquela especificada na prescricao
medica ou nas diretrizes de administracao. Esse tipo de erro pode ter consequéncias
graves para o paciente, uma vez que diferentes vias de administragcdo podem levar a
diferentes niveis de absorcdo, distribuicdo e biotransformagdo do medicamento no
organismo. Além disso, certas vias de administragdo, como a intravenosa, podem
apresentar riscos adicionais, como infecgdes ou danos aos vasos sanguineos (ISMP,
2018).
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O erro de prescricao inadequada de medicamentos ocorre quando ha erros,
omissodes ou imprecisdes na prescricao médica de um medicamento. Isso inclui erros
na dosagem, na via de administragao, na frequéncia de administragao, na duragao do
tratamento ou na selecdo inadequada do medicamento. Esse tipo de erro € uma
preocupacao significativa, pois pode levar a consequéncias adversas para a saude do
paciente. A prescricao inadequada de medicamentos pode resultar em subtratamento,
tratamento excessivo, interagdes medicamentosas prejudiciais, reagdes alérgicas e
outros efeitos indesejados (NICE, 2019).

O erro de dispensacgao de medicamentos ocorre quando ha falhas ou equivocos
durante o processo de fornecimento de medicamentos aos pacientes. Esse tipo de
erro pode acontecer em farmacias de hospitais, drogarias, centros de saude ou
qualquer outro local onde medicamentos sao dispensados. Os erros de dispensagao
podem incluir a entrega de medicamentos errados, doses incorretas, embalagens
inadequadas, instru¢cdes de uso confusas, entre outros problemas relacionados ao
fornecimento dos medicamentos (NCCMERP, 2020)

O erro de troca de nomes de medicamentos ocorre quando ha confusdo ou
troca entre nomes de medicamentos semelhantes, levando a erros na prescricao,
dispensacdo ou administracdo dos medicamentos. Essa confusdo pode ocorrer
devido a semelhancgas fonéticas, ortograficas ou de embalagem entre os nomes dos
medicamentos. Esse tipo de erro é preocupante, pois pode resultar em sérias
consequéncias para a saude do paciente. A administragdo de um medicamento
incorreto devido a uma troca de nomes pode levar a efeitos adversos, falta de eficacia
do tratamento ou até mesmo colocar a vida do paciente em risco, levando a 6bito em
determinados casos (ISMP, 2022). Ja, o erro de troca de embalagens de
medicamentos ocorre quando ha confusdo ou troca entre embalagens de
medicamentos semelhantes, resultando em erros durante a dispensagcdo ou
administracdo dos medicamentos. Esse tipo de erro pode ocorrer devido a
embalagens com aparéncia, design ou rétulos semelhantes. A troca de embalagens
pode levar a administracdo de medicamentos incorretos, doses inadequadas ou até
mesmo medicamentos com composicao diferente (ISMP, 2022).

Além disso, a legibilidade e a compreensibilidade dos rotulos dos recipientes
dos medicamentos desempenham um papel crucial na prevengao de erros de
medicacdo. Rotulos que sao dificeis de ler ou que se assemelham a outros
medicamentos aumentam significativamente a probabilidade de ocorrerem erros.

Essas questbes sao especialmente problematicas para pessoas com deficiéncia
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visual, problemas de memodria, dificuldades de linguagem ou alfabetizacédo. Elementos
como o tamanho da fonte, o tipo de fonte, a densidade da informagao, o layout e a
terminologia (incluindo o uso de siglas) tém impacto direto na capacidade dos usuarios
em compreender corretamente as instrugcdes e informagdes sobre o medicamento
(ASPDEN et al., 2007). E necessario garantir que a informac&o seja apresentada de
forma clara, com fontes legiveis, tamanho adequado e terminologia compreensivel.
Além disso, a inclusdo de simbolos e pictogramas pode ser util para melhorar a
compreensao, especialmente para pessoas com dificuldades de leitura ou com
deficiéncias visuais. Ao melhorar a legibilidade e a compreensibilidade dos rétulos dos
medicamentos, € possivel reduzir significativamente os erros de medicagao e
melhorar a segurancga dos pacientes (ANACLETO,2010).

Existem varias causas para o erro de medicacdo, incluindo falhas de
comunicagado entre os profissionais de saude, confusdo de unidades de medida,
problemas na interpretacdo da prescricdo médica, distragdo ou fadiga dos
profissionais envolvidos, problemas na rotulagem dos medicamentos, entre outros
fatores. Multiplos fatores contribuem para a ocorréncia de erros de medicacédo e
abrangem aspectos relacionados aos individuos, profissionais de saude ou pacientes,
e aos sistemas de gerenciamento de medicamentos, incluindo a verificagdo e
comparacgao dos medicamentos em uso pelos pacientes com as prescrigdes medicas
emitidas em cada ponto de transicdo do paciente dentro do sistema de saude
(reconciliacdo medicamentosa), os tipos de sistemas de distribuicdo de
medicamentos, a qualidade das prescricdes e os desvios dos procedimentos. Para
auxiliar na identificagdo dos erros de medicacdo, a OMS elencou os 7 principais

fatores que podem contribuir com o surgimento desses erros (Quadro 3).



Quadro 3 - Fatores que podem gerar erros de medicagao
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Fatores associados aos profissionais de saude:

e Falta de treinamento a respeito da terapia

e Experiéncia e conhecimento inadequados sobre medicamentos
Conhecimento inadequado do perfil do paciente

Percepcéao inadequada do risco

Profissionais de saude sobrecarregados e fatigados

Problemas de saude fisicos ou emocionais

Escassa comunicacgao entre profissional e paciente

Fatores associados aos pacientes:

e Caracteristicas do paciente (ex.: personalidade, grau de instrugéao
e barreiras de linguagem)

e Complexidade do caso clinico, incluindo multiplas condicbes de
saude, polifarmacia e uso de medicamentos de alto risco

Fatores associados ao ambiente de trabalho:

Grande carga de trabalho e tempo insuficiente para cumpri-la
Distragdes e interrupgdes (por outros profissionais e pacientes)
Falta de procedimentos e protocolos padronizados

Insuficiéncia de recursos

Questdes associadas ao ambiente fisico de trabalho (ex.:
iluminagao; temperatura e ventilagao)

Fatores associados aos medicamentos:

¢ Nomes dos medicamentos
¢ Rotulos e embalagens

Fatores associados as tarefas:

e Sistemas repetitivos de prescricdo, processamento e autorizacao

¢ Monitoramento dos pacientes (dependente da pratica clinica, do
paciente, do prescritor e dos outros ambientes onde o paciente
recebe cuidados)

Fatores associados aos sistemas de informagao computadorizados:
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e Processos dificeis para geragcao das primeiras prescricdes (ex.:
listas de medicamentos para selegdo, regimes de doses
padronizados e alertas perdidos)

e Processos dificeis na geracéo correta de prescrigdes repetidas

e Falta de precisdo nos prontuarios dos pacientes

e Desenhos e formatos inadequados que permitem o erro humano

Interface entre as aten¢6es primaria e secundaria:

e Qualidade limitada de comunicagdo com a atengao secundaria
e Poucas justificativas para as recomendacgdes feitas pela atencao
secundaria

Fonte: OMS, 2016. Adaptado por BOLETIM DE FARMACOVIGILANCIA, 2019.

Apesar de muitos estudos mostrarem que os erros de medicacdo sao
relativamente comuns em ambientes hospitalares (ISMP, 2020), a exposi¢céo ao erro
em ambiente domiciliar € uma preocupacado importante, pois os pacientes e
cuidadores sao responsaveis pela administracao dos medicamentos sem a supervisao
direta de profissionais de saude. Diversos fatores podem contribuir para a ocorréncia
de erros nesse contexto. Entre eles estdo, a falta de conhecimento sobre o uso
adequado dos medicamentos, a confusdo entre medicamentos de nomes
semelhantes ou embalagens mal rotuladas, a automedicacdo e a falta de
comunicacao efetiva entre o paciente, cuidadores e profissionais de saude, além da
falta de treinamento adequado, a sobrecarga de cuidados, a falta de tempo e a
dificuldade de acesso a informacdes confiaveis sobre os medicamentos (FLYNN et
al., 2002; MEKONNEN et al., 2016).

Nesse estudo, foi observado que o local de exposicdo mais relatado foi a
Residéncia-Habitual, com 88,97% dos casos totais (n=1473), sendo os Servigos de
Saude responsavel por cerca de 8,92%. Apesar de o local de exposicéo ter sua maior
porcentagem nas residéncias, os Hospitais sdo responsaveis por 57,23% dentre os
locais que solicitam informacdes e atendimentos frente a erros de medicacao, sendo
os médicos o maior solicitante dessas informacdées ao CIATox/SC, representando
78,62% dentre todas as categorias.

Estudos realizados revelaram que os erros de medicagdo em domicilio sdo um
problema significativo, afetando diversos grupos de populagédo, como idosos, criangas
e pacientes com doencas crénicas. Sendo identificados diferentes tipos de erros,
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incluindo a administragdo incorreta de medicamentos, como doses erradas ou
horarios inadequados, a mistura/interagcdes de medicamentos e a falta de adesao ao
esquema terapéutico prescrito. Dentre os fatores associados aos erros de medicagao
em residéncias, estdo, a falta de conhecimento sobre os medicamentos, a
automedicacgao, a auséncia de supervisao profissional, a complexidade dos esquemas
terapéuticos e a falta de comunicagao efetiva entre os profissionais de saude e os
pacientes (SANTOS et al., 2019; MORAES et al., 2018).

Para mitigar a exposi¢ao ao erro de medicagdo em domicilio, € essencial que
0s pacientes e cuidadores recebam orientagdes claras sobre a administragao correta
dos medicamentos, incluindo a dose, o horario e a forma de administracdo. Além
disso, a comunicacéao efetiva com os profissionais de saude, o uso de embalagens e
rétulos claros e legiveis, e a implementacdo de estratégias de verificagdo podem
auxiliar na reducéo dos erros. E importante ressaltar que a seguranga no uso de
medicamentos em ambiente domiciliar € um desafio continuo e requer uma
abordagem multidisciplinar, envolvendo profissionais de saude, pacientes e
cuidadores (SANTOS et al., 2019; MORAES et al., 2018).

A via de administracdo de erros de medicagdao mais comum € a via oral. Nos
casos registrados pelo CIATox/SC no periodo proposto, é observado que 86,77% dos
casos totais (n=1473) de erros de medicacao foi por via oral. Esse tipo de erro ocorre
gquando um medicamento é administrado de forma incorreta ou quando ha confusao
na identificagdo do medicamento oral correto.

Os erros de medicagao por via oral podem envolver problemas como a
administracdo de doses incorretas, a falta de compreensdo das instrugcdes de
administracdo, a confusao entre medicamentos com nomes semelhantes, a falta de
orientacdo adequada ao paciente, entre outros fatores. Esses erros sao
especialmente preocupantes, pois a maioria dos medicamentos é administrada por via
oral, tanto em ambientes hospitalares quanto em domicilio. Além disso, a
automedicacao e a falta de supervisao profissional aumentam o risco de erros de
medicagao por via oral em ambientes domiciliares (FLYNN, et al., 2003; CHUA et al.,
2010; ISMP, 2018).

A exposicao de criangas aos erros de medicacdo € uma preocupagao
importante, pois elas sao especialmente vulneraveis a esses incidentes. Criancas
pequenas podem confundir medicamentos com doces ou outros alimentos, levando a
ingestao acidental. Além disso, a dosagem de medicamentos para criangas requer

calculos precisos, e erros nesse processo podem resultar em subdosagem ou



40

superdosagem. Estudos mostram que a exposigdo de criangas aos erros de
medicagdo € um problema significativo (BOND, 2001; WOODS, 2001). Segundo
dados do National Poison Data System (NPDS) nos Estados Unidos, cerca de 50%
das exposi¢cdes a medicamentos relatadas envolvem criangas com menos de 6 anos
de idade (NATIONAL CAPITAL POISON CENTER, 2018). Além disso, a American
Association of Poison Control Centers (AAPCC) registra milhares de casos de
exposicao acidental de criangas a medicamentos todos os anos (AAPCC, 2021,
SAFEKIDS WORLDWIDE, 2016).

E possivel observar que o maior registro de caso de erro de medicacéo
envolveu a faixa-etaria de 1 a 4 anos. Para reduzir a exposi¢cao de criangas aos erros
de medicacdo, é fundamental implementar medidas de seguranga, como o
armazenamento seguro de medicamentos fora do alcance das criangas, o uso de
dispositivos de dosagem apropriados, como seringas orais, e a comunicagao clara das
instrucdes de administragao aos pais ou cuidadores.

Avaliando os dados de toda piramide etaria, os registros sao significativamente
maiores envolvendo mulheres (p = 0,00015). E perceptivel que o sexo feminino tem
uma incidéncia maior que a sexo masculino a partir dos 40 anos, que pode ser
influenciada por varios fatores.

Primeiramente, as mulheres geralmente tém uma maior utilizacdo de
medicamentos em comparagao com os homens, especialmente apds os 40 anos,
devido as condi¢des de saude especificas como a menopausa, osteoporose, doencas
cardiovasculares, entre outras. O uso de multiplos medicamentos aumenta o risco de
erros de medicagdo, pois ha uma maior complexidade na administragdo e
gerenciamento desses medicamentos. Além disso, mudangas hormonais e fatores
socioecondmicos podem desempenhar um papel nessa relagdo. Por exemplo, durante
a menopausa, as mulheres podem estar sujeitas a sintomas como insénia, ansiedade
e depressao, o que pode levar ao uso de medicamentos que aumentam o risco de
erros (BARBER, 2003; BILGE, et at., 2016; FICK et al., 2003; SULTANA et al., 2013;
TAXIS). No entanto, é importante destacar que a relagao entre sexo feminino e erros
de medicacdo ndo € uma generalizacdo absoluta e pode variar dependendo do
contexto e dos individuos envolvidos.

Ao analisar os dados referente as classes de medicamentos mais envolvidas
nos registros de erros de medicacdo, foi identificado que os medicamentos

psicotropicos, equivalente a 32,6%, sendo responsavel pelas manifestagdes clinicas
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mais relatadas como a neuroldgica/psiquica/muscular, seguida de digestivas e
cardioldgicas.

Os medicamentos psicotropicos podem estar mais envolvidos em erros de
medicacdo devido a fatores como a complexidade da prescricdo, interacoes
medicamentosas, sensibilidade individual, necessidade de monitoramento frequente
e risco de abuso e dependéncia. Esses medicamentos sao prescritos para condigdes
de saude mental como depressao, ansiedade, transtorno bipolar e esquizofrenia e
requerem cuidado especial na dosagem e administracéo. E comum que pacientes que
utilizam medicamentos psicotropicos também fagam uso de outros medicamentos
psicotropicos devido a complexidade dos transtornos mentais e a necessidade de
abordagens terapéuticas combinadas. A combinagao de diferentes medicamentos
psicotropicos pode ser necessaria para tratar adequadamente os sintomas e melhorar
a qualidade de vida dos pacientes. Os médicos podem prescrever diferentes classes
de medicamentos psicotropicos, como antidepressivos, antipsicoticos, estabilizadores
de humor, ansioliticos e hipnéticos, para atender as necessidades especificas de cada
paciente. E importante ressaltar que a prescricdo de multiplos medicamentos
psicotropicos devem ser feitos com cautela e levando em consideragédo diversos
fatores, como a gravidade dos sintomas, os beneficios esperados, as interagdes
medicamentosas potenciais e a capacidade do paciente de aderir ao tratamento. A
escolha e a combinacdo dos medicamentos devem ser baseadas em evidéncias
cientificas, diretrizes clinicas e na avaliagao individualizada do paciente (CASTRO et
al., 2015; MORIN et al., 2017). E fundamental uma prescricdo adequada,
monitoramento regular e comunicacao efetiva entre os profissionais de saude para
garantir a seguranga no uso de medicamentos psicotrépicos (KOSTEV et al., 2013;
NEUBERT et al., 2010; PEDERSEN et al., 2014).

Dentre os medicamentos psicotrépicos avaliados, o Clonazepam foi o de maior
registro pelo CIATox/SC. O clonazepam € um medicamento psicotrépico da classe
dos benzodiazepinicos, utilizado principalmente no tratamento de disturbios de
ansiedade, epilepsia e outros transtornos neuropsiquiatricos. Quando ocorre um erro
na prescricado, dispensagao ou administracdo de clonazepam, algumas das possiveis
consequéncias incluem:

o Efeitos colaterais indesejados: o uso inadequado de clonazepam pode
levar a uma série de efeitos colaterais, como sonoléncia excessiva,
confusao, tontura, fraqueza muscular, falta de coordenacao e dificuldade

de concentragao. Esses efeitos podem afetar a capacidade do paciente
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de realizar atividades diarias e comprometer sua qualidade de vida, além
de que, em doses muito elevadas, podem levar ao coma e até mesmo,
0 Obito.

e Dependéncia e abuso: os benzodiazepinicos, incluindo o clonazepam,
podem causar dependéncia fisica e psicoldgica quando utilizados de
forma inadequada ou por longos periodos. Os erros podem levar a um
aumento do risco de dependéncia, abuso ou desenvolvimento de um
quadro de tolerancia, onde doses cada vez maiores sao necessarias
para obter o mesmo efeito terapéutico.

¢ Interagcbes medicamentosas: o clonazepam pode interagir com outros
medicamentos, incluindo outros psicotropicos, aumentando o risco de
efeitos adversos ou diminuindo a eficacia terapéutica de ambos os
medicamentos (PIRES; PAIVA; 2021).

E importante ressaltar que as consequéncias dos erros de medicacdo com
clonazepam podem variar dependendo do contexto clinico e das caracteristicas
individuais de cada paciente. A prevengao de erros de medicagdo e uma abordagem
cuidadosa na prescricdo, dispensacdo e administracdo do clonazepam sao
fundamentais para minimizar os riscos e garantir a seguranga dos pacientes (ISMP,
2018).

Além disso, foi verificado que medicamentos de classe analgésica e antitérmica
correspondem a 11,5% das classes registradas. Esses medicamentos sé&o
amplamente utilizados, o que aumenta a probabilidade de exposicdo e,
consequentemente, a ocorréncia de erros. Além disso, eles podem apresentar uma
variedade de apresentacdes e dosagens, o que pode levar a confusdes na prescri¢ao,
dispensacao e administragao. Outro fator que contribui para erros de medicagao nessa
classe de medicamentos € a necessidade de ajustes de dose com base em
caracteristicas individuais, como idade, peso e condi¢des clinicas do paciente. A falta
de atencéo a esses aspectos pode resultar em subdosagem ou superdosagem, o que
pode ter consequéncias negativas para o paciente. Além disso, esses medicamentos
podem ser adquiridos sem necessidade de prescrigdo medica, o que significa que os
pacientes podem comprar e administrar esses medicamentos por conta propria, sem
a orientacdo adequada de um profissional de saude. Isso aumenta o risco de erros de
dosagem, uso inadequado ou interagdes medicamentosas (GARVIN et al., 2018;
HALLAS et al.; PEDERSEN, 2014).
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Os Medicamentos Isentos de Prescricdo (MIPs) sdo medicamentos que podem
ser adquiridos sem a necessidade de prescricdo médica. Sao utilizados para o
tratamento de condicbes de saude como dores de cabecga, resfriados, alergias,
queimaduras leves, entre outros. Embora os MIPs sejam considerados seguros e
eficazes quando utilizados de acordo com as instrugbes, eles também estédo
associados a potenciais erros de medicagdo. Alguns dos principais desafios
relacionados aos MIPs incluem:

e Autodiagnéstico inadequado: os pacientes podem ter dificuldade em
avaliar corretamente seus sintomas e escolher o medicamento
apropriado para o tratamento. Isso pode levar ao uso incorreto do
medicamento ou a escolha de um medicamento inadequado para a
condicdo de saude.

e Interagbes medicamentosas: alguns MIPs podem interagir com outros
medicamentos que o paciente ja esteja utilizando, como medicamentos
prescritos.

¢ Dose inadequada: os pacientes podem ter dificuldade em determinar a
dose correta de um MIP, especialmente em caso de criangas, idosos ou
pessoas com condicbes médicas pré-existentes. Isso pode levar a
subdosagem ou superdosagem do medicamento.

e Falta de acompanhamento profissional: Como os MIPs ndao requerem
prescricdo médica, os pacientes podem utilizar esses medicamentos
sem o0 acompanhamento de um profissional de saude. A falta de
supervisio e orientacdo pode aumentar o risco de erros de medicagao.
E fundamental que os pacientes sejam devidamente informados sobre o
uso correto dos MIPs, incluindo indicagdes, dosagem, duragdo do
tratamento e possiveis efeitos colaterais. Além disso, € importante
ressaltar a importancia de consultar um profissional de saude caso os
sintomas persistam ou se agravem (SCHNEIDER et al., 2016).

Ao avaliar o tempo de internacao, desfecho dos casos e gravidade final, é
notado que cerca de 92,40% nao teve necessidade de internacdo e que em 77,7%
dos casos a gravidade final foi considerada leve. Ainda, 97,42% dos casos evoluiram
com cura e em todos os casos registrados houve apenas 1 obito relacionado ao
evento, o erro de medicacéo. De acordo com os dados do registro, esse obito ocorreu
no ano de 2017, paciente do sexo feminino, de 79 anos, ocorrido a partir de Erro de

Medicacao - Prescricdo Médica Inadequada em Servico de Saude, a exposicao foi por
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via oral do medicamento Digoxina da classe dos Cardiovasculares - terapia cardiaca,
teve internacao de 3 dias, apresentando manifestagdes cardioldgicas, diagndsticos
anatémicos/funcionais/sindrémicos, digestivas, neuro/psiquica/muscular e sintomas
como, bradicardia, diarreia, hipotensio, nauseas, parada cardiorrespiratoria, vémitos,
alteracao nivel de consciéncia, coma.

A Digoxina € um medicamento frequentemente utilizado no tratamento de
condigdes cardiacas, como insuficiéncia cardiaca congestiva e arritmias cardiacas.
Embora seja eficaz quando utilizado corretamente, a digoxina também apresenta
riscos associados ao erro de medicagdo. Um dos principais riscos esta relacionado a
estreita margem terapéutica da digoxina, ou seja, a diferenga entre a dose terapéutica
efetiva e a dose téxica é relativamente pequena. Portanto, pequenas variagbes na
dose administrada podem levar a efeitos adversos graves. Alguns erros de medicagéo
que podem ocorrer com a digoxina incluem, dose incorreta, interagoes
medicamentosas, monitoramento inadequado, erros de administragcdo (SANTOS et
al., 2017).

Em muitos casos, os erros de medicagao podem resultar em efeitos colaterais
leves ou temporarios. Também, muitos séo identificados rapidamente e corrigidos
pelos profissionais de saude. No entanto, € importante ressaltar que nem todos os
casos que envolvem erro de medicagdo evoluem bem. Alguns erros podem ter
consequéncias graves ou até mesmo fatais para os pacientes. Por isso, é essencial
continuar aprimorando os sistemas de seguranga, a educagéo dos profissionais de
saude e as praticas de prescricao, administragao e monitoramento de medicamentos,
a fim de minimizar os erros e garantir a seguranga dos pacientes.

O papel do farmacéutico na prevencao de erros de medicacao é essencial para
garantir a seguranga dos pacientes. Por meio do seu conhecimento em
medicamentos, verificam prescricbes, fornecem orientacbes precisas sobre uso
adequado e possiveis interacdes, além de monitorar a terapia medicamentosa. Sua
atuacao contribui para minimizar riscos, educar 0s pacientes e promover uma
abordagem integrada e segura nos cuidados de saude.

A utilizagcdo de medicamentos requer uma abordagem multidisciplinar, por isso
é fundamental que os programas de prevencao de erros sejam desenvolvidos e
implementados de forma a promover a interacao entre todos os setores e profissionais
envolvidos, bem como incentivar a participacéo ativa dos pacientes. Existem diversos
meétodos e estratégias utilizados para melhorar a seguranga do paciente em relagao
aos erros de medicag&do. Em 2013 o Brasil instituiu o Programa Nacional de Seguranca
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do Paciente, com o objetivo de contribuir para a qualificagdo do cuidado em saude em
todos os estabelecimentos de saude do territério nacional. O Programa estabelece
medidas para prevencgao de erros de medicagao, melhorando a seguranga do uso de
medicamentos (BOLETIM DE FARMACOVIGILANCIA, 2019; MINISTERIO DA
SAUDE, 2013). (Quadro 4)

Quadro 4 - Medidas para prevencgéo de erros de medicagéo

1. Implantar barreiras que reduzam, dificultem ou eliminem a possibilidade
da ocorréncia de erros

2. Adotar protocolos e padronizar a comunicagao sobre os tratamentos

3. Fornecer e melhorar o acesso a informacgao por profissionais de saude e
pacientes

4. Revisar continuamente a padronizagao de medicamentos

5. Reduzir o numero de apresentacdées de medicamentos

6. Centralizar os processos com elevado potencial de indugéo de erros

7. Usar procedimentos de duas conferéncias dos medicamentos

8. Utilizar sistemas informatizados e incorporar alertas automaticos

9. Monitorar o desempenho das estratégias de preveng¢ao de erros por meio
de indicadores

Fonte: PNSP, 2013. Adaptado por BOLETIM DE FARMACOVIGILANCIA, 2019.

No ambito da Anvisa, em conformidade com as estratégias do Plano Nacional
de Seguranga do Paciente (PNSP), a area de farmacovigilancia langou em 2018 o
VigiMed, com o objetivo de facilitar a notificacdo de erros de medicagdo. Nesse
sentido, foram implementadas melhorias no fluxo interno para anélise e
monitoramento desses erros (BOLETIM DE FARMACOVIGILANCIA, 2019).

Em margo de 2017, a Organizagdao Mundial da Saude (OMS) langou o 3°
Desafio Global para a Seguranga do Paciente, intitulado "Medicagdo sem dano". Essa
iniciativa global convocou os paises a adotarem medidas prioritarias em trés areas de
atuacao: polifarmacia (uso de multiplos medicamentos para diferentes doencgas),
situacdes de alto risco (medicamentos com alto potencial de dano se utilizados de
forma incorreta) e transi¢coées de cuidado (transigdo dos pacientes entre os diferentes

niveis de atencdo a saude). Além disso, a estratégia enfoca, a seguranga dos
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pacientes e da comunidade, os profissionais de saude, os medicamentos, e os
sistemas e praticas relacionadas a medicacdo (BOLETIM DE FARMACOVIGILANCIA,
2019; OMS, 2017). (Fig.9)

Figura 8- Medicagdo sem dano: Desafio Global da Seguranga do Paciente da Organizagdo Mundial de
Saude
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Fonte: OMS,2018. Adaptado por BOLETIM DE FARMACOVIGILANCIA, 2019.

Assim como outros 6rgao que tem como objetivo principal a seguranga do
paciente no uso de medicamentos, os Centros de Informacdo e Assisténcia
Toxicologica (CIATOX) desempenham um papel fundamental na prevengao e no
manejo de erros de medicagdo. Esses centros sdo responsaveis por fornecer
informacdes especializadas e atualizadas sobre a toxicidade dos medicamentos e
auxiliar os profissionais de saude no atendimento a casos de intoxicagao
medicamentosa. A importancia dos CIATOX esta na expertise e na disponibilidade de
profissionais qualificados, como farmacéuticos e médicos toxicologistas, que possuem
conhecimentos especificos sobre os efeitos adversos dos medicamentos e as
medidas adequadas de intervencao. Eles podem orientar os profissionais de saude na
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identificacdo e no manejo correto de casos de intoxicagdo medicamentosa, evitando
consequéncias graves para os pacientes. Além disso, os CIATOX também
desempenham um papel educativo ao promoverem a conscientizagao sobre os riscos
associados ao uso inadequado de medicamentos e ao fornecerem informacdes sobre
medidas preventivas, como o armazenamento seguro de medicamentos (AZEVEDO,
2006; COSTA; ALONZO, 2019).

6 CONCLUSAO

A seguranga no uso de medicamentos € um aspecto essencial da prestacéo de
cuidados de saude e requer atencédo e esforgos continuos para prevenir erros e
garantir a protecao dos pacientes. Em vista disto, neste trabalho procurou-se avaliar
o perfil clinico-epidemioldgico das exposi¢des/intoxicagdes por erros de medicagao
registrados pelo Centro de Informacgao e Assisténcia Toxicoldgica do estado de Santa
Catarina entre os anos de 2017 a 2021.

Durante o periodo analisado, foram registrados 1473 casos de erros de
medicagao, sendo os erros relacionados a dose e a via de administragcdo os mais
frequentes. A maioria das exposicdes ocorreu em residéncias e servigos de saude, e
os profissionais médicos foram os principais solicitantes de informacdes e assisténcia
ao centro toxicologico.

Os medicamentos mais envolvidos nos erros foram os psicotrépicos,
analgésicos e antipiréticos, que também foram responsaveis pelas manifesta¢des
clinicas mais relatadas, principalmente de natureza neuroldgica, psiquica e muscular.
A via de exposicao predominante foi a oral, e a faixa etaria mais afetada pelos erros
foi de 1 a 4 anos, com diferencas entre os sexos, sendo o sexo feminino o mais
acometido.

No que diz respeito aos desfechos dos casos, a maioria ndo necessitou de
internacao e apresentou gravidade final considerada leve. Houve apenas um 6ébito
relacionado a erro de medicacgao, evidenciando a importancia de medidas preventivas
para evitar consequéncias graves.

Em vista disso, a seguranca no uso de medicamentos € uma responsabilidade
compartilhada entre profissionais de satde, pacientes e cuidadores. E crucial que eles
estejam bem-informados sobre o uso adequado dos medicamentos, evitando a

automedicagao e buscando fontes confiaveis de informagao. A conscientizagao sobre
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os riscos dos erros de medicagao e a adogao de uma abordagem proativa na
prevengao sao fundamentais.

Por meio de medidas preventivas, como prescricdo adequada, administragao
segura e melhoria na rotulagem, & possivel reduzir significativamente os erros de
medicagcado e garantir a saude e o bem-estar dos pacientes. A colaboragcéo entre
profissionais de saude, pacientes e cuidadores desempenha um papel crucial nesse
processo, promovendo uma cultura de seguranga que prioriza a prevengao e minimiza

0s riscos associados ao uso de medicamentos.
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Santa Catarina durante o periodo proposto, periodo correspondente a 5 anos.

Hipotese:

Dado contexto atual brasileiro sobre as exposigbes e intoxicagbes, onde a o principal agente registrado sao
os medicamentos. Os medicamentos tém papel muito importante na prevengao, manutengdo e recuperagao
da salde contribuindo para a melhora da qualidade e da expectativa de vida, entretanto, atualmente, seu
uso vem crescendo substancialmente, o que proporciona riscos e danos a salude do usuario. Exposicoes e
intoxicagtes por medicamentos podem ocorrer por diversas circunstancias e muitas delas sdo relacionados
aos erros de medicagio. Diversos fatores podem causar os erros e muitos deles envolvem circunstancias
semelhantes. Em Santa Catarina, no ano de 2021, os erros de medicagao foram responsaveis por cerca de
1 a 2% das circunstancias de exposi¢do nos casos registrados no Centro de

Informacdo e Assisténcia Toxicologica (CIATox/SC). Os registros de erros de medicacgbes sdo de

circunstancias semelhantes e de perfis clinicosepidemiologicos diferente ao longo de um periodo de tempo.

Critério de Inclusao:

1. Casos confirmados de exposigo, unicamente associada, a circunstancia de exposigdo classificada como
“Erro de Medicacio" e suas variaveis, cujo estado da ocorréncia tenha sido no estado de Santa Catarina; 2.
Casos atendidos pelo CIATox/SC no periodo de 5 anos, de Janeiro 2017 a Dezembro de 2021.

Critério de Exclusao:

1. Casos em gue o desfecho foi assinalado como “Diagnéstico Diferencial” ou como “Obito por outra causa™;

2. Casos de exposigdo ndo ocorridos no estado de Santa Catarina; 3.Todos os registros que nao atendam
os critérios de inclusdo.

Objetivo da Pesquisa:

Segundo os pesquisadores:

Objetivo Primario:
Avaliar os casos relacionados a erros de medicagdo registrados pelo CIATox/SC

Enderago: Universidade Faderal de Santa Calarina, Prédio Reitoria I, R: Desembargador Vitor Lima, n® 222, sala 701

Bairro: Trindade CEP: B88.040-400
UF: SC Municiple: FLORIANOPOLIS
Telefone: (48)3721-6004 E-mail: cep propasqg@contato.ufsc.br
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Objetivo Secundario:

Avaliar os registros compreendidos entre Janeiro de 2017 a Dezembro de 2021 (5 anos), envolvendo erros
de medicagao;

Awaliar a predomindncia do local de atendimento e categoria do solicitante, bem como local e zona;

Awvaliar os tipos de erros de medicacgio registrados no periodo de tempo estabelecido; Avaliar o perfil dos
registros dos pacientes, quanto ao sexo, idade, faixa etaria, circunstancia, via de exposigdo, agentes e local;
Awvaliar as classificagdes de gravidade final, o perfil clinico e manifestagbes clinicas observadas, tempo de
internagdo e desfechos nos casos envolvendo erros de medicagao, Verificar se ha possibilidade de
relacionar o aumento de registros de exposigdes/intoxicagbes por ermos de medicagio enfre determinadas
classes de medicamentos; Avaliar se houve oscilagbes dos registros ao longo do periodo;

Propor medidas de segurangalconscientizagdo que visem prevenir a ocorréncia dos erros de medicacgao.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Segundo os pesquisadores:

Riscos:

Este estudo ird constituir-se a partir de informagdes obtidas no banco de dados de registros utilizado no
ClATox/SC, o DATATOX. Dessa maneira, ndo necessitara qualguer contato fisico ou telefonico direto com
os pacientes ou familiares em questao, nem mesmo suas informagdes pessoais, sendo que a identificagao
se dara apenas pelo nimero de ficha de atendimento referente ao registro. Assim sendo, possiveis
prejuizos ou lesas aos individuos envolvidos serdo atenuados adotando medidas descritas anteriormente,
nao havendo algum risco associado a participagao no estudo.

Inclusive, nenhum ganho ou beneficio pessoal as partes envolvidas como participantes neste trabalho é
previsto, uma vez que se trata de um estudo retrospectivo, que utilizara registro de casos que possuem um
desfecho determinado, ndo havendo, portanto, como impactar positivamente diretamente nos casos
analisados.

Beneficios:

Este estudo tem como objetivo avaliar o perfil clinico-epidemiologico e as causas dos erros de medicagao

atendidos, sendo incluso os erros relacionados a dispensagao, dose, preparagao,

Enderego: Universidade Federal de Santa Catarina, Prédic Reitoria Il, R: Desembargador Vitor Lima, n® 222, sala 701

Bairro: Trindade CEP: B8.040-400
UF: SC Municipio: FLORIANOPOLIS
Telefone: (48)3721-6094 E-mail: cep propesg@contato.ufsc.br
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prescricdo médica inadequada, rotulagem, troca de embalagens, troca de nomes, via e outras, utilizando
como amostra os casos registrados no CIATox/SC. A partir do levantamento destes dados e a apresentagao
do mesmo, possibilitara inicio a diversos debates, incluindo sobre a necessidade de ampliar o nimero de
estudos semelhantes a este em nivel nacional e internacional, ndo apenas no Ambito toxicoldgico, mas de
diversas variaveis que envolvem as circunstancias de exposig8o citadas. Desta forma, proporcionar uma
maior conscientizagdo da populagio e medidas de seguranga que visem diminuir os riscos de acidentes por

erros de medicagdo, questio de imensa relevancia no contexto seguranga e salde da populagao.

Comentarios e Consideragbes sobre a Pesquisa:

Vide campo "ConclusGes ou Pendéncias e Lista de Inadequagbes”.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagio obrigatéria:

1) Propbe dispensa do TCLE.

Justificativa:

O presente trabalho utilizara como fonte de dados as fichas de registros do CIATox/SC, ndo havendo,
portanto, contato algum de maneira direta com qualquer paciente. Ademais, a fim de preservar a identidade
dos pacientes, evitando prejuizo de qualguer origem, sendo dados pessoais, referentes a nome, endereco
ou telefones serdo mantidos em total confidencialidade. Em vista disso. dada a metodologia e demais
caracteristicas do estudo,

reforgando a auséncia de contato com o paciente e com dados que o evidenciam, € neccessario a dispensa

do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE);

2) Cronograma, financiamento (proprio), Folha de Rosto e Carta de Anuéncia do HU UFSC estdo

corretamente apresentados;

3) Declaragdo de Anonimizagio corretamente apresentado e assinado pela Gerente do CiaTOX.

Recomendagdes:

Vide campo "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagbes”.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagodes:

O projeto estd bem apresentado sem pendéncias.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Enderego: Universidade Federal de Santa Catarina, Prédio Reitoria I, R: Desembargador Vitor Lima, n® 222 sala 701

Bairro: Trindade CEP: BR.040-400
UF: SC Municiplo: FLORIANOPOLIS
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Tipo Documento Arguivo Postagem Autor Situagao
Informacbes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 07/03/2023 Aceito
do Projeto ROJETO_2086729.pdf 171715 | _

Outros Declaracao_acesso_aos_dados_anonim| 07/03/2023 |TARCILA DALL Aceito

izadosDATATOX Tarcila.pdf 17:07:09 |BELLO

Outros Cartadeanuencia.pdf 07/03/2023 |TARCILA DALL Aceito
17:05:00 |BELLO

TCLE / Termos de | SOLICITACAO_DE_ISENCAO_DO_TC | 07/03/2023 |TARCILA DALL Aceito

Assentimento / LE_assinado.pdf 16:59:42 |BELLO

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | ProjetodeTCC_Tarcila.pdf 07/03/2023 |TARCILA DALL Aceito

Brochura 16:59:21 |BELLO

Investigador _ _ - _

Folha de Rosto Folhaderosto_assinada.pdf 07/03/2023 |TARCILA DALL Aceito
16:57:06 |BELLO

Situagdo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:

Mao

FLORIANOPOLIS, 29 de Margo de 2023
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Luciana C Antunes
(Coordenador{a))
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