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RESUMO

A farmacovigilancia monitora a seguranca dos medicamentos apds a
comercializagdo. Este campo ganhou relevancia apds o desastre da Talidomida em
1961, que levou a criacdo do Programa Internacional de Monitorizagdo de
Medicamentos pela Organizacdo Mundial da Saude em 1968. O objetivo geral deste
trabalho é analisar as notificagbes de farmacovigilancia em um hospital universitario
de alta complexidade. A metodologia consiste em um estudo descritivo e
retrospectivo, utilizando as notificagdes de farmacovigilancia registradas no banco
de dados da Unidade de Gestdo da Qualidade e Seguranga do Paciente dos anos
de 2019 a 2023. Foram incluidas todas as notificagdes de incidentes relacionados a
medicamentos dentro do periodo do estudo e excluidas aquelas com auséncia de
informagdes completas. Os dados foram categorizados conforme o tipo de incidente,
medicamento, Medicamento potencialmente Perigoso (MPP) ou ndo, se atingiu o
paciente, o grau do dano, desfecho e condutas realizadas. Os resultados mostram
uma alta incidéncia de erros de administragcéo, seguidos por erros de prescricédo e de
extravio de medicamentos. A maioria dos incidentes e eventos adversos atingiu os
pacientes, mas nao resultou em danos. Os MPP’s e antimicrobianos tiveram uma
importante participagéo nos incidentes gerais; e os antineoplasicos estiveram mais
presentes em incidentes de derramamentos e extravasamentos. As condutas dos
profissionais variaram, com a maioria sendo a comunicagdo as chefias e aos
profissionais de referéncia. Observou-se também a necessidade de melhorar a
capacitacao dos profissionais para prevenir futuros incidentes. O estudo concluiu
que a farmacovigilancia desempenha um papel crucial na identificacdo de riscos
associados ao uso de medicamentos, destacando a importancia de acdes
educativas continuadas no ambiente hospitalar. A pesquisa sugere o fortalecimento
dos sistemas de notificacdo para garantir uma resposta eficaz aos incidentes de
farmacovigilancia, além de uma formacdo mais completa referente ao tema nos
cursos universitarios que formam os farmacéuticos. Em resumo, este trabalho
ressalta a importancia da farmacovigilancia como uma ferramenta vital para a
seguranga do paciente e a melhoria continua da pratica farmacéutica em hospitais
de alta complexidade.

Palavras-chave: farmacovigilancia; evento adverso; incidente; notificagdes; Hospital
Universitario.



ABSTRACT

Pharmacovigilance monitors drug safety after its commercialization. This area gained
relevance after Talidomide's disaster in 1961, which led to the creation of the
Programme for International Drug Monitoring (PIDM) by the World Health
Organization in 1968. The main goal of this work is to analyze the pharmacovigilance
notifications in a high complexity universitary hospital. The methodology consists in a
descriptive and retrospective study, using pharmacovigilance notifications registered
in Quality and Patient Safety Management Unit database from 2019 to 2023. All the
drug related incidents notifications in the period of the study were included and those
who presented missing information were excluded. Data was categorized according
to the type of incident, drug, if Potentially Dangerous Drug (PDD) or not, if reached
the patient, the damage, outcome and conducts. Results show a high incidence of
administration errors, followed by prescription errors and loss of drugs. Most
incidents reached the patients, but didn't result in damage. The PDD and
Antimicrobials played an important role in general incidents; and antineoplastics were
more present in incidents of spills and extravasations. Professional conducts varied,
with most of them being notification to the leadership and reference professionals.
Also, it was observed the need to improve professional training to prevent future
incidents. This study concludes that pharmacovigilance plays a crucial role in the
identification of the risks related to drug use, highlighting the importance of continuing
educative actions in the hospital environment. This research suggests a
strengthening of the notification systems to ensure an effective response to
pharmacovigilance incidents, in addition to more complete training on the topic in
university courses that train pharmacists. In summary, this work highlights the
pharmacovigilance importance as a vital tool for patient safety and the continuing
improvement of pharmaceutical practice in high complexity hospitals.

Keywords: Pharmacovigilance; adverse event; incidents; notifications; universitary
hospital.
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1 INTRODUGCAO

O medicamento possui um ciclo de vida, desde seu planejamento e
desenvolvimento até depois que é dispensado ao usuario e utilizado por ele. Este
ciclo constitui-se de uma fase pré-comercializacdo e uma pds-comercializacdo. Na
fase pré-comercializagcdo ocorrem os estudos nao-clinicos, de desenvolvimento de
uma molécula que sera testada em animais para tracar seu perfil farmacolégico,
farmacocinético e farmacodinamico, além de testes iniciais de seguranga do mesmo
(SILVA, 2021).

A outra etapa antes da comercializagdo s&o os ensaios clinicos, realizados
em humanos, contendo trés fases, nomeadas de | a lll e possuindo nivel A de
evidéncia cientifica (ensaios clinicos randomizados ou aleatorizados), descritas
abaixo e visualizadas na Figura 1 (VARALLO; MASTROIANNI, 2013):

Fase |: ndo possui objetivos terapéuticos e sim de observar a seguranga do
farmaco em humanos, sendo realizada em um numero menor de pessoas (10 a
100), e saudaveis. Também avalia a farmacocinética e farmacodinamica, além de se
tentar prever a dose que sera utilizada.

Fase II: avalia a eficacia do medicamento, a dosagem a ser usada na fase Il
e regime terapéutico. Devido a isso, sdo ensaios mais longos, com numero maior de
participantes, e que possuam a doenca ao qual se destina o farmaco em estudo
(MEDEIROS, 2013).

Fase lll: nesta fase a administragdo do medicamento é feita em um grupo
bem maior de pessoas, até milhares, que tenham a doenga em que a droga sera
usada como terapéutica. Seu intuito é analisar o risco/beneficio, ou seja, seu perfil
de seguranga, além de verificar o potencial de curar ou melhorar a qualidade de vida
do usuario e também comprovar possiveis reagdes adversas a medicamentos e
interagbes medicamentosas (VARALLO; MASTROIANNI, 2013).

Devido aos ensaios clinicos e nao-clinicos possuirem condigdes ja
delineadas de estudo, nas quais ha um controle maior sobre as populagdes testadas
e varios critérios de inclusdo e exclusdo estabelecidos, Silva (2021) considera que
ha uma grande limitacdo desses estudos. Para isso, fez-se necessaria uma

vigilancia pos-comercializagdo, uma forma de identificar reacbes adversas raras,
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graves e até fatais. Foi com base nisso que surgiu a farmacovigilancia (VALDIERO,
2016

A farmacovigilancia, também conhecida como parte da Fase IV nos ensaios
clinicos, é realizada apds comercializagdao do medicamento, quando esse ja possui
registro do 6rgao regulador (ANVISA, 2018). Essa etapa faz parte da fase
pos-comercializacdo do ciclo do medicamento, sendo também chamada de
farmacovigilancia pés comercializagcdo (HUANG; MOON; SEGAL, 2014).

Figura 1. Estudos clinicos do ciclo do medicamento
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A farmacovigilancia tornou-se necessaria quando houve o “desastre da
Talidomida”, em 1961. Na época nasceram milhares de criancas com ma formagao
devido ao uso de um medicamento ndo seguro para gestantes (OPAS; OMS, 2005).
Devido a isso, ocorreu na décima sexta Assembléia Mundial da Saude a adoc¢ao de
uma resolucao para colocar em pratica acdes rapidas de informacdes relacionadas a
reagcdes adversas a medicamentos (RAM), sendo criado apds ela, o Programa
Internacional de Monitorizacdo de Medicamentos (PIMM) pela Organizagao Mundial
da Saude (OMS), em 1968. Esse projeto tinha o intuito de ser algo na esfera
internacional que identificasse efeitos adversos a medicamentos de forma prévia
(WHO, 2002).

Esse programa teve sua construgcdo, em 1968, com 10 paises membros,
sendo eles a Australia, Canada, EUA, Irlanda, Reino Unido, Holanda, Republica
Federal da Alemanha, Suécia, Checoslovaquia e Nova Zelandia (Fornasier et al.,
2018). O programa foi coordenado a partir de 1978 pelo Centro Internacional de
Monitorizagcao (Uppsala Monitoring Centre - UMC) localizado na cidade de Uppsala,
na Suécia, e passou a ser responsavel pelo banco de dados internacional de RAMs.
O banco de dados é conhecido como VigiBase e recolhe notificagbes espontéaneas
dos estados membros, tendo como dever criar informacdes e emitir alertas as
Autoridades Reguladoras Nacionais (ARN) sobre medicamentos, servindo para
prevencdo de desastres (HERDEIRO et al., 2012). De acordo com a OMS,
atualmente o PIMM conta com 155 membros, o Brasil fazendo parte desde 2001, e
os ultimos membros a entrarem sendo o Gabao e a Mauritania, em 2023 (Uppsala
Monitoring Centre, 2023). Na Figura 2 pode-se observar a relagdo e organizagao

entre os agentes em um sistema de farmacovigilancia.
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Figura 2. Relagéo entre agentes em um sistema de farmacovigilancia

Centro de Uppsala
OoMS

/ Agéncia

Comité nglladora Nacional
Técnico

I Centro Coordanador
Centros locais de FV

1/1\

Farmacéuticos Laboratorios
Qutros profissionais da saide Médicos farmacéuticos

Fonte: REDE PAHRF (2011)

Quando se trata da América Latina, € datado que em 1985 o pais de Cuba
iniciou as atividades de farmacovigilancia, considerando as diretrizes da OMS.
Também é relatado que Cuba foi o primeiro pais da América Latina a criar seu centro
nacional, em 1977, e reportar uma reacdo adversa a um medicamento que induzia
anemia aplasica, em 1981. Atualmente, 17 paises participam do centro de
monitorizacao de Uppsala, contudo, nem todos eles estabeleceram procedimentos
necessarios para realizar a tarefa de forma completa. Cuba e o Brasil sdo os paises
com modelos de farmacovigilancia mais avancgados, e os demais paises contam com
registro de novos medicamentos através de referéncias, explicando o
desenvolvimento mais tardio da farmacovigilancia (CADENHA, 2022).

A Colémbia iniciou suas atividades de farmacovigilancia a partir da criagéo do
INVIMA, em 1993, e sua principal iniciativa foi criar o Formato de Notificagdes de
Eventos Adversos de Medicamentos (FORAM), se baseando no Conselho de
Organizagbes Internacionais de Ciéncias Médicas (CIOMS). Em 2004 PIMM o
reconheceu como centro nacional e a Colédmbia integrou-se a ele como membro
(CALDERON-OSPINA; URBINA-BONILLA, 2011).
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No Brasil, as RAMs foram consideradas um problema de saude publica e
foi-se necessario organizar atividades da farmacovigilancia, apés a criagdo da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) (MOTA; VIGO;
KUCHENBECKER, 2018). A ANVISA tendo como missao promover e proteger a
saude, incluiu dentro da sua organizagdo a Unidade de Farmacovigilancia (UFARM),
unidade responsavel por coordenar o Sistema Nacional de Farmacovigilancia
(SINFAV) (VARALLO; MASTROIANNI, 2013). De acordo com a OMS, a
farmacovigilancia é definida como “a ciéncia e atividades relativas a identificagao,
avaliagdo, compreensao e prevencao de efeitos adversos ou quaisquer problemas
relacionados ao uso de medicamentos” (DIAS, 2008).

Contudo, a consolidacao das atividades da farmacovigilancia no Brasil foi se
estabelecer com a criagdo da Rede de Hospitais Sentinela, projeto criado pela
ANVISA em 2001, que teve como meta construir uma rede colaboradora em
monitoramento ativo do desempenho e seguranga de produtos que sao usados nos
servigos de saude (LIMA; ALMEIDA; REZENDE, 2021). Essa rede foi formada pela
inscricao de forma voluntaria dos hospitais de grande porte e alta complexidade que
atuassem nos trés ambitos: assisténcia, ensino e pesquisa; apos um convite dirigido
ao0s Mesmos.

Ap6s implementacdo desse sistema, houve um aumento de 4517% nas
notificagdes espontaneas recebidas e avaliadas pela Anvisa entre os anos 2000 a
2004, sendo sua maioria advindas dos Hospitais Sentinelas (MOTA; et al, 2018).
Devido a isso, em 2005 a agéncia resolveu implementar o projeto piloto Farmacias
Notificadoras em Sao Paulo, e posteriormente, o mesmo foi ampliado para outros
estados (DIAS, 2005).

No Brasil, atualmente ha um sistema de gerenciamento de relatos individuais
de seguranga de notificagdes de eventos adversos, chamado VigiMed, que é um site
na web disponibilizado para os centros de farmacovigilancia pela UMC aos paises
membros do PIMM. Ele serve para a coleta, processamento e compartilhamento das
notificacbes em formato padrdo para uso da OMS, possuindo trés versdes: para
cidadaos e profissionais de saude ndo vinculados a uma instituicdo (e-Reporting);
para servigos de saude como 6rgaos regionais de vigilancia sanitaria (requerendo
cadastro) e a terceira e ultima é para os detentores de registro de medicamentos

(ANVISA, 2020). Ao se tratar de medicamentos, quando o registro é feito por
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profissionais pertencentes a uma instituicdo de saude, naqueles incidentes em que:
problema apresentado pelo produto ndo causar dano ao paciente; sua identificacao
é feita antes do estabelecimento do evento adverso se encaixando como queixa
técnica, essa deve ser feita no Sistema Notivisa (ESERIAN, 2023)

A farmacovigilancia trabalha majoritariamente através de notificacdes
espontaneas, sendo considerado pela OMS (2005) na Diretriz para criagéo e
funcionamento de um Centro de Farmacovigilancia ser necessario um sistema que
possibilite a notificagdo de reacbes adversas a medicamentos a nivel regional ou
nacional. A fungao primordial dela é detectar reagbdes de forma precoce, além de dar
um panorama sobre seu aumento, seus fatores de risco, a interpretagao dos riscos
e beneficios daqueles medicamentos, tendo por finalidade promover o uso racional
(SILVA, 2021).

A outra forma de coletar informagdes é pela vigilancia ativa, onde ha uma
busca ativa de casos. Ela pode ocorrer em varios setores, como em um hospital,
podendo ser realizada por uma equipe de farmacéuticos que acompanham
pacientes em uso de medicamentos e detectar as RAMs (CORREA; LORENZ;
COLET, 2017). Um exemplo disso é quando um paciente em uso de certo
medicamento é acompanhado mais de perto, através de um gerenciamento de
riscos, ou analisando grupos de pessoas de interesse (gestantes, idosos,
nefropatas, hepatopatas e etc.). Essa avaliagdo pode ocorrer por entrevistas e
avaliagdes de prontuarios (DIAS, 2008).

Ademais, as atividades desenvolvidas devem estar em torno de detectar,
avaliar, compreender e prevenir os eventos adversos a medicamentos (EAM)
(VALDIERO, 2016), sendo definido EAM pela Society of Healthy-System

Pharmacists (1998) como qualquer mal ou dano vindo de um medicamento, sendo
causada tanto pela sua falta como uso, ou seja, qualquer iatrogenia advinda deles.

Outro termo utilizado na area é o de incidente, que é definido pela OMS na
Classificagdo Internacional de Seguranga do Paciente como um evento ou
circunstancia que poderia resultar ou resultou em algum dano desnecessario ao
paciente, advindo de atos intencionais ou nao intencionais (WHO, 2009). Logo, de
acordo com Lanzillotti e colaboradores (2016), o incidente pode ou nao atingir o

paciente; quando atinge, € considerado entdo um evento adverso e se encaixaria na
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definicdo explicitada anteriormente; e quando ndo, pode ser uma circunstancia
notificavel ou um near miss. O primeiro dessa ultima situacéo, segundo os autores, é
quando poderia causar incidente mas nao foi usado no paciente, ja o segundo é
quando ndo atingiu o paciente porque houve uma intervengao que evitou.

Sendo assim, para prevenir e evitar incidentes e eventos € que entra a gestao
de riscos, definida como a construgao de medidas preventivas para barrar acidentes
ou reduzir suas consequéncias. Quando se trata de ambiente hospitalar, esse
gerenciamento serve para garantir qualidade e seguranca dos procedimentos
realizados ao diminuir o maximo possivel riscos de dano ao paciente. A
farmacovigilancia é a ciéncia que tem maior habilidade no ato de medicacéo e de
garantir essa qualidade (PONTES et al., 2017).

Considerando a gestdo de riscos hospitalar, cabe falar sobre os
Medicamentos Potencialmente Perigosos (MPPs), pois sdo aqueles que devem
estar sob alta vigilancia por possuirem um risco aumentado de causar dano ao
paciente pelo seu uso, e mesmo possuindo erros menos frequentes, sdo aqueles
que tém consequéncias mais graves. Por esse motivo, cabe a todos os profissionais
conhecerem seus riscos e trabalharem para implantar barreiras com a finalidade de
prevenir a ocorréncia de falhas relacionadas aos MPPs (ISMP, 2019).

Tratando-se de eventos adversos, a OMS (2005) definiu RAM como sendo
uma reagao nao-intencional e nociva, causada por um medicamento sendo utilizado
com doses comuns ao homem. Ja os erros de medicacdo, sdo considerados por
Valdiero (2016) como sendo um evento que pode ser evitado e tem a capacidade de
causar dano ao paciente pelo uso inadequado, este sob responsabilidade de um
profissional da saude, do paciente ou de um consumidor. Os erros podem ser
classificados como: erros de prescricdo; omissao; horario de administracao incorreto;
medicamento nao prescrito; erro de dose, forma farmacéutica errada; erro na
preparagao do medicamento; na técnica de preparo; medicamento deteriorado; erro
de monitorizag&o ou ndo adesao do paciente (SANCHEZ, 2015).

As reacdes adversas a medicamentos sdo os principais EAM relatados pela
farmacovigilancia, e € observado por Davies e colaboradores (2007) que séo a
quarta ou sexta causa de mortes nos Estados Unidos, ocorrendo RAMs fatais em
0,32% dos pacientes. Os mesmos autores relatam que em estudo feito no Reino

Unido foi detectado que 6,5% das internagdes hospitalares eram devido a RAMs,
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sendo considerado um problema econdmico de saude publica. Outro estudo observa
que 10 a 20% dos pacientes internados adquirem uma RAM e ocorre 6bito em
0,01% dos pacientes cirurgicos e 0,1% em pacientes das clinicas médicas (GEER;
KOUL; TANKI; SHAH, 2016)

As queixas técnicas sédo outro objeto de estudo para a farmacovigilancia e é
definida por Francelino (2007) como uma “notificacao feita pelo profissional de saude
quando observado um afastamento dos parametros de qualidade exigidos para
comercializacdo ou aprovagao no processo de registro de um produto farmacéutico”.
Em um estudo de quase quatro anos realizado por Santos e colaboradores (2012)
em um Hospital Universitario, foi identificado no total 191 notificacdes de produtos
com suspeita de desvio de qualidade ou queixa técnica, tendo como resultado de
maior queixa as solugdes parenterais de grande volume (cloreto de sédio) com 9
notificacbes e anti infecciosos, como piperacilina/tazobactam, vancomicina,
sulfametoxazol/trimetropina e outros.

Pode-se considerar também, inefetividade terapéutica como outro evento
adverso notificavel, que é conceituada como a auséncia ou diminuigdo de um efeito
que se é esperado do medicamento, o mesmo sendo utilizado da forma que consta
na bula e de acordo com a prescrigao (BRASIL, 2012). Em estudo de um Hospital de
ensino de alta complexidade, foi recebido notificacbes espontaneas de EAM, tendo
um total de 103 e resultou em 37,9% por inefetividade terapéutica, sendo compostas
no total por 21 farmacos e os mais frequentes eram: ganciclovir, midazolam,
teicoplanina, anfotericina B desoxicolato e outros. A maioria eram medicamentos
similares (AGUIAR et al., 2014).

Lembrando do ciclo do medicamento, ele é testado nos ensaios clinicos € nao
clinicos para uma indicacdo ou indicagdes terapéuticas, para populacdo e doenca
especifica e deve ser utilizado somente para elas, considerando que sua aprovagao
em orgao regulador foi para tal (CARNEIRO; COSTA, 2013). Seu uso fora do
indicado é considerado off-label, e foi muito utilizado no advento da pandemia de
Covid-19, como exemplo a utilizagcdo de hidroxicloroquina, azitromicina,
lopinavir-ritonavir e cloroquina, que foram objetos de estudo da Rede Francesa de
Centros de Farmacovigilancia, onde buscou as reag¢des adversas cardiacas a eles,

obtendo como resultado 120 notificagdes em um més, sendo 86% relacionadas a
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hidroxicloroquina isoladamente. No mesmo estudo, foi observado 7% de &bitos
subitos e 7% de arritmias ventriculares (GERARD, et al., 2020).

De acordo com Rodrigues (2018), quanto maior o numero de profissionais
que estdo inseridos nesse cuidado do paciente, ou seja, profissionais de saude,
vigiarem e notificarem os eventos adversos relacionados aos medicamentos, maior a
chance de detectar ele precocemente e poder tratar dos efeitos ao paciente. Logo,
todos os profissionais devem colaborar com a farmacovigilancia para melhores
resultados.

Como relatado anteriormente, a implementacdo dos servicos em
farmacovigilancia no Brasil comegou com a criagdo da Rede Hospitais Sentinelas,
projeto que foi base para a criagdo de gestdes de risco nas instituicdes brasileiras,
fomentando a pratica das notificagcdes de EAM para garantir maior qualidade nos
servigos realizados (MACEDO; BOHOMOL, 2019). E fato que a hoje chamada Rede
Sentinela é a principal fonte notificadora de EAM de produtos sob vigilancia da
Anvisa, sendo composta majoritariamente por hospitais que atuam no ensino,
pesquisa e estudo em saude, ou seja, Hospitais Universitarios. Ela recolhe
informacdes mais acuradas, completas e diferenciadas, por ter a questao de que os
novos produtos e medicamentos s&o primeiramente utilizados em hospitais (MOTA
et al., 2022).

Considerando o exposto acima, torna-se de suma importancia identificar o
perfil de notificacbes de eventos adversos da farmacovigilancia de uma instituigéo,
com a finalidade de conhecer os incidentes mais comuns que ocorrem relacionados
aos medicamentos, para se poder ter uma base cientifica solida e poder agir em
cima dos mesmos, tentando minimiza-los e promovendo o seu uso racional. De
acordo com a Organizagdo Mundial da Saude (2005), a tarefa de relatar dados de
eventos adversos tém maior éxito quando se comparado com dados maiores, 0s
sinais de reacgbes adversas sdo fortalecidos quando analisados com os relatos de
outras instituicoes.

Sendo assim, o objetivo deste estudo é conhecer o perfil de notificagdes de
incidentes e eventos adversos relacionados a utilizacdo de medicamentos em um
Hospital Universitario do sul do Brasil, sob a gestdo da Rede Ebserh, que compde a
Rede Sentinela, a fim de contribuir com o aprimoramento das atividades de

farmacovigilancia.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Conhecer o perfil de notificagdes de incidentes e eventos adversos
relacionados a utilizagdo de medicamentos em um Hospital Universitario de Alta

Complexidade.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

=> Buscar notificagbes relacionadas a medicamentos no banco de dados
disponiveis na Unidade de Gestdo da Qualidade e Seguranca do Paciente
(UGQSP) de um Hospital Universitario do Sul do Brasil no periodo de 01 de
janeiro de 2019 a 31 de dezembro de 2023.

-> Classificar e quantificar as notificagbes relacionadas a medicamentos
registradas no aplicativo Vigihosp, no periodo estudado.

=> Relacionar os medicamentos mais notificados quanto ao tipo de notificacao.

- Categorizar os encaminhamentos realizados, apos a analise das notificagdes,
que constam no banco de dados.

-> Classificar os medicamentos notificados como potencialmente perigosos.
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4 METODOLOGIA

4.1 DELINEAMENTO DO ESTUDO

O presente estudo foi de carater descritivo, exploratério e retrospectivo, com
analise documental do banco de dados secundarios de notificagdes espontaneas de
queixas técnicas, incidentes e eventos adversos relacionados a medicamentos,
essas registradas no aplicativo Vigihosp do Hospital Universitario Polydoro Ernani de
Sao Thiago da Universidade Federal de Santa Catarina (HU-UFSC/Ebserh), no
municipio de Floriandpolis, no periodo 01 de janeiro de 2019 a 31 de dezembro de
2023.

4.2 LOCAL DE OBTENGCAO DOS DADOS

O local em que foram coletados os dados foi a Unidade de Gestdo da
Qualidade e Seguranga do Paciente (UGQSP), vinculada ao Setor de Gestédo da
Qualidade (STGQ) do HU-UFSC/Ebserh, localizado na capital do Estado de Santa
Catarina, Florianopolis, fundado em 1980. O Hospital atende exclusivamente
usuarios do Sistema Unico de Salude (SUS) e é reconhecido como Hospital de
Ensino sendo cadastrado no Ministério da Educacdo e da Saude. Possui uma
emergéncia com atendimento 24 horas e unidades de internagcdo que atendem a
diversas especialidades. E classificado como um Hospital Geral e conta com
servicos de assisténcia nas clinicas meédicas: médica, cirurgia geral,
ginecologia/obstetricia e pediatria. Além desses, conta com servicos como
ambulatorial, hospital dia, unidade de terapia intensiva e urgéncia e emergéncia
(EBSERH, 2023).

Seu servico ambulatorial, atualmente, atende em média 8.200 consultas por
més, e a emergéncia adulto (ginecologia/obstetricia) e pediatria, juntas, atendiam em
média 8.300 pacientes por més. E referéncia estadual no atendimento a intoxicagdes
e envenenamentos pelo servico feito do Centro de Informacdo e Assisténcia

Toxicolégica de Santa Catarina (CiaTox/SC), atendendo em média 4.500 por més.



26

Possui 226 leitos ativos, tendo uma média de 1.000 internagdes, 370 cirurgias e 200
partos por més (EBSERH, 2023). O HU-UFSC/Ebserh comegou a ser integrante da
Rede Sentinela da ANVISA, ampliando e sistematizando a vigilancia de produtos
para a saude, pods-comercializagao, desde o ano de 2002 (SILVA, 2021)

A Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares (Ebserh) foi criada pelo
Governo Federal como carater publico-privado, em 2011, através da Lei n® 12.550,
como uma empresa publica de direitos privados, e tinha como finalidade a
reestruturagdo dos hospitais universitarios do Brasil. Também ficou responsavel pela
gestao do Programa de Reestruturagdo de Hospitais Universitarios Federais (Rehuf).
Os objetivos base da Rehuf eram um melhoramento na gestdo hospitalar, sendo
assim, a Ebserh ficaria responsavel por gerir os Hospitais Universitarios. O HU teve
sua aprovagao a adesao a Ebserh pelo Conselho Universitario em 2015, com inicio
das atividades de gestdo da empresa em 2016 (SANTOS; NUNES; TOLFO, 2021).

Sendo assim, o Aplicativo que é a base para a geragao do banco de dados da
farmacovigilancia, Vigihosp, pertence a Ebserh e estad dentro do seu Sistema de
Informagdes Gerenciais (SIG), sendo uma plataforma criada como um software livre
que tem por finalidade ser um suporte para decisdes de planejamento estratégico. O
Vigihosp esta alocado dentro do seu painel de Gestdo de Riscos Assistenciais e
Seguranca do Paciente e € um mecanismo de melhoria da qualidade de servigos ao
paciente ao atuar como uma forma de notificar incidentes, de forma anbénima, pelos

profissionais atuantes no Hospital (BRASIL, 2021).

4.3 OBTENGAO DOS DADOS

Os dados utilizados para estudo foram coletados por meio do banco de dados
secundarios, cujas informagdes dos pacientes encontraram-se anonimizadas. Neste
banco, encontram-se o0s registros de notificacbes espontdneas de incidentes e
eventos adversos envolvendo medicamentos que foram realizadas por profissionais
e estudantes do Hospital, por meio do Aplicativo Vigihosp, disponivel na Intranet do
Hospital, em “Formularios e Notificagbes”.

Este banco foi disponibilizado no formato de planilhas eletrénicas do

programa Microsoft Excel ® (2013), as quais estavam sob a gestdo da UGQSP.
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Os dados coletados compreenderam as notificagées registradas no periodo
de 01 de janeiro de 2019 a 31 de dezembro de 2023.

Além disso, foi utilizado para melhor compreender os processos do hospital e
da Unidade, os Procedimentos Operacionais Padrdao (POP’s) que sé&o de uso
exclusivo do hospital, e também uma andlise historica através de relatos

espontaneos dos funcionarios da UGQSP.

4.4 CRITERIOS DE INCLUSAO E EXCLUSAO

Foram incluidas na pesquisa todas as notificagdes classificadas como “Tipo
de Incidente: Farmacovigilancia e Desabastecimento”, ou seja, todas relacionadas a
medicamentos, registradas no Aplicativo Vigihosp e armazenadas no banco de
dados da UGQSP, no periodo estudado, como: erros de medicagdo (de
administracdo, dispensagao, preparo/manipulagdo, prescricao); queixas técnicas
(suspeitas de desvios de qualidade); reacdes adversas; suspeitas de inefetividade;
interacbes medicamentosas e com alimentos; extravio de medicamentos;
extravasamento; flebites; derramamento; falha em armazenamento e uso off-label.
Também foram incluidas notificacbes de desabastecimento de medicamentos.

Foram excluidas notificagdes fora do periodo determinado para o estudo e
notificagdes nao relacionadas a medicamentos. Os desabastecimentos, flebites, e
subtipos de incidente como “outros” em que n&o constava o nome do medicamento,
também foram excluidos. Notificagdes sem informacgdo alguma sobre o incidente,
como grau do dano, nome de medicamento, condutas ou desfechos, foram
excluidas da analise, assim como notificagdes repetidas no banco de dados da
UGQSP.

4.5 ARMAZENAMENTO E CATEGORIZACAO DOS DADOS

Os dados obtidos foram alocados em tabelas do Microsoft Excel 365 e
analisados em termos absolutos e porcentagem, classificando o tipo de notificagao,
conforme os objetivos inicialmente propostos, considerando as limitacbes do banco

de dados original.
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Logo, as notificagdes disponiveis no banco de dados foram reclassificadas
conforme as variaveis: data da notificacao; tipo de incidente (farmacovigilancia e
desabastecimento); subtipo de incidente - conforme apresentado no Quadro 3; se
atingiu o paciente (sim ou ndo ou informagdo ausente); nome do medicamento
envolvido (conforme Denominagdo Comum Brasileira (BRASIL, 2013) , se o mesmo
era classificado como Medicamento Potencialmente Perigoso (MPP) (sim ou néo,
conforme Anexo B); o grau do dano (sem danos, leve, moderado ou grave); se foi
um never event (sim ou nao, conforme POP de Anadlise de Incidentes e Eventos
Adversos de EBSERH, (2022)); a conduta realizada frente a notificagdo (Quadro 1);
o desfecho (Quadro 2) do paciente referente a notificagdo e, por fim, se ela foi
registrada no Vigimed/Notivisa. Essas categorias foram determinadas a partir da

analise inicial do banco de dados, conforme informagdes disponibilizadas.

Quadro 1 - Condutas dos profissionais e UGQSP frente aos incidentes em

farmacovigilancia

Conduta

Comunicado Chefia Responsavel pela area

Comunicado o fabricante

Comunicado profissional referéncia na area

Cuidados com flebite

Elaborado plano de melhorias

Erro de medicacéo corrigido

Lote suspenso

Medicamento suspenso

Queixa técnica isolada

Reforco orientacdes/capacitacao

Sem conduta definida

Substituido acesso venoso

Informacgéao ausente
Fonte: Autora (2024)

Quadro 2 - Desfechos do paciente frente ao incidente

Desfecho
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Paciente recuperado, sem sequelas

Paciente recuperado, com sequelas

Near miss (incidente n&o atingiu o paciente)

N.A

RAM leve, caso isolado, s6 monitorar

RAM esperada, causalidade definida

Informacéao ausente

Fonte: elaborado pela autora (2024)

Cabe ressaltar que as variaveis (classificacdo de incidentes, grau do dano,
entre outras) contidas nas planilhas disponibilizadas pela UGQSP foram
determinadas a partir do marco conceitual em seguranca do paciente definido pela
OMS, em 2010, o qual também serviu de base para a revisdo das variaveis, visando
a analise dos dados (WHO, 2010)

A classificagao dos subtipos de incidentes pode ser observada no Quadro 3,
porém, quando havia registro de mais de um subtipo de incidente na mesma
notificagdo na tabela original, como por exemplo erros de prescrigao, dispensacao e
administragdo, considerou-se o primeiro erro que gerou o incidente, nesse exemplo
seria o erro de prescricdo. A classificacdo como “Outros” foi definida para os
incidentes de desabastecimento e também para aqueles em que nao se encaixavam
em nenhum outro, como falta de adesao ao protocolo. As flebites, nas quais nao
havia o grau presente nem o grau do dano, foram encaixadas como “flebite sem

grau informado”.

Quadro 3 - Subtipos de incidentes em farmacovigilancia

Subtipos de incidente

Derramamento

Desvio de qualidade

Erro de administracao

Erro de dispensacéao

Erro de prescricao
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Erro no preparo/manipulagao

Extravasamento/soroma

Extravio de medicamento

Falha no armazenamento

Flebite - Grau 1

Flebite - Grau 2

Flebite - Grau 3

Flebite - Grau 4

Flebite sem grau informado

Interagédo medicamento-alimento

Interagdo medicamento-medicamento

Outros

RAM

Suspeita de inefetividade

Uso off label
Fonte: Elaborado pela autora (2024)

Todas as notificagdes classificadas como erros de administragdo foram
também categorizadas como “atingiram o pacientes”, assim como aquelas
classificadas como “uso off label’, entre outras classificadas na tabela original. Todas
as notificagdes classificadas como “Extravio de medicamento” compreenderam
incidentes que “n&o atingiram os pacientes”, pois todos os medicamentos
“‘extraviados” eram dispensados novamente pela Farmacia, e administrados.

Em todo o banco de dados original foram encontradas notificagdes com
informacgdes faltantes que impossibilitaram uma analise mais criteriosa, por isso foi
criada a categoria “informacéo ausente”.

As notificagdes que constavam o medicamento como “varios”, “todos”,
“diversos” eram classificadas como “diversos”. Os erros de prescricdo que tinham
descricdo de serem devido a prescrigdo com rasuras, manual, feita tardiamente ou
nao prescrito; foram classificados como “diversos” também. Alguns foram

classificados pela sua classe terapéutica e foram mantidos assim no estudo, como
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por exemplo “Quimioterapicos”, “Antiarritmicos” e outros. Daquelas notificacbes em
que era citado mais de um medicamento, para fins de contagem foi considerado
apenas o MPP, e caso nao envolvesse um, foi utilizado aquele com maior niumero
de incidentes registrados. Aquelas notificagdes em que ndo continha o nome do
medicamento ficaram como “informagao ausente”.

Os medicamentos foram classificados como potencialmente perigosos (MPP),
“sim”, “ndo", ou “N.A" (ndo se aplica). Foram alocados com base na lista de MPPs
da instituicdo, presente no Anexo B.

O grau do dano foi categorizado como: sem danos, leve, moderado, grave,
inconclusivo e informagao ausente. Quando o incidente ndo atingia o paciente ou
quando era notificagao de uso off label, foi agrupado como “sem danos”. As flebites
eram classificadas pelo enfermeiro da Seguranca do Paciente, através do
“Instrumento de Avaliagao de Flebites” presente no Anexo A, e tiveram que ter uma
adaptacao, levando em consideragdo as de grau 1 como leve, grau 2 moderado,
grau 3 e 4 como grave. Aquelas sem grau informado ficavam como “informacéao
ausente”, assim como outras notificagdes que atingiam o paciente mas nao constava
o grau do dano.

Foi considerado como conduta tudo aquilo que foi realizado apds o incidente
ser notificado. As condutas poderiam ser clinicas, realizadas pelo profissional que
atendia o paciente, ou gerenciais, realizadas pela UGQSP. Com base na
aproximagao de termos, foram elencadas algumas opgdes para serem utilizadas na
categorizagdo destas condutas, que constam abaixo, assim como os critérios de
classificacao:

- Comunicado Chefia Responsavel pela area: quando constava assim na
tabela original; erros de dispensagdo que atingiram o paciente e extravios de
medicamento;

-Comunicado fabricante: os desvios de qualidade quando mencionados o
contato com o fabricante eram assim colocados;

-Comunicado profissional de referéncia na area: situagcdes descritas, ou
quando nao citado diretamente, foi classificado as RAM’s e erros de administragao
dessa forma, pois o profissional que assistia o paciente era o responsavel por
realizar o manejo, além dos incidentes tipo erros nos quais era comunicado para

corregoes;
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-Cuidados com flebites: a conduta frente a esse tipo de evento adverso
sempre era prestar os cuidados necessarios para o manejo da flebite (substituicao
de acesso venoso e aplicagdo de compressas quentes e frias), conforme POP
“Cuidados com flebites “ (EBSERH, 2021),

-Reforgo de orientagdes e capacitagao: englobou aquelas em que eram
elaborados e publicados boletins informativos pela UGQSP e demanda de cursos de
atualizacao, entre outras;

-Elaborado plano de melhorias: envolvia todas as reunides realizadas com
a geréncia de risco; profissionais de referéncia e chefias, bem como profissionais
envolvidos nos eventos adversos, visando o planejamento de agdes para a melhoria
de processos;

-Erro de medicagao corrigido: quando citado que era corrigido, além de
todos os erros de medicagédo que nao atingiam o paciente;

-Queixa técnica isolada: quando citava dessa forma ou era apenas uma
notificagdo de desvio de qualidade de uma unica unidade de um determinado
medicamentos;

-Substituido acesso venoso: foi utilizado para incidentes como RAM,
flebites e extravasamentos, se citados a troca de acesso como manejo do incidente
ou evento adverso.

As demais categorias foram utilizadas quando era mencionado o ocorrido
diretamente. A classe “informacdo ausente” foi usada quando a célula estava em
branco e ndo se soube o que foi realizado de conduta. Ja o “sem conduta definida”
foi para casos em que a notificacdo recebida pelo setor ndo era suficiente para
compreender o incidente ou evento adverso, e ficava como inconclusiva, sendo
encerrada no Sistema.

A categoria “desfecho do paciente” foi definida conforme a resolugdo do
incidente ou evento adverso notificado e ndo enquanto desfecho clinico da situagao
que levou a internagcdo do paciente. Sendo assim, por aproximacdo de termos,
também foi escolhido alguns desfechos para alocar os incidentes, conforme:

-RAM leve, caso isolado, s6 monitorar: para aquelas que foi realizado
monitoramento do paciente e foi um quadro de grau leve;

-RAM esperada, causalidade definida: aquelas descritas em bula, com

possibilidade de ser uma RAM,;
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-Near miss: todos os erros de medicagao que nao atingiam o paciente;

-N.A (ndo se aplica): foi utilizado para todos os incidentes que n&o causaram
danos e nao se encaixavam como near miss por nao serem classificados como erros
de medicacao;

-Informagao ausente: situagdes que nao se descrevia o desfecho do que
ocorreu com o paciente ou a célula estava em branco no banco original;

-Paciente recuperado, sem sequelas: quando era mencionada melhora do
paciente devido ao dano desencadeado pelo evento adverso notificado;

-Paciente recuperado, com sequelas: quando era mencionada melhora do
paciente devido ao dano desencadeado pelo evento adverso notificado, mas
paciente apresentou alguma sequela.

Referente a notificacdo ao Vigimed ou Notivisa, era classificado como “sim”
ou como “nao”, caso fosse descrito que foi notificado ou quando havia o numero da

notificacao.

4.6 ANALISE DOS DADOS

Os dados foram analisados de forma descritiva pelo programa Microsoft Excel
365, e comparados com o perfil da farmacovigilancia publicados em estudos,

envolvendo os Hospitais Universitarios brasileiros.

4.7 LIMITACOES DO ESTUDO

Auséncia de padronizagdo dos dados armazenados, devido ao longo periodo
selecionado para o estudo, além da falta de preenchimento completo do banco de
dados, resultando em informag¢des incompletas e confusas. Cabe mencionar que
essas limitagbes sdo comuns em estudos retrospectivos, onde ndo ha um controle

sobre como os dados foram coletados.

4.8 ASPECTOS ETICOS
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O projeto de pesquisa foi elaborado seguindo o preconizado pela Resolu¢ao
466 de 2012 e foi cadastrado na Rede Pesquisa Ebserh, a qual compreende uma
ferramenta para o gerenciamento dos estudos desenvolvidos nos HUFs, conforme
fluxo previamente estabelecido. O projeto foi aprovado pela Geréncia de Ensino e
Pesquisa (GEP) do Hospital Polydoro Ernani de S&o Thiago (HU/UFSC/Ebserh) sob
codigo 11454.

Como a pesquisa utiizou dados secundarios, os quais estavam
anonimizados, de acordo com a Lei Geral de Protegdo de Dados (BRASIL, 2018)

ndo houve necessidade de aprovacdo em Comité de Etica em Pesquisa.
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5 RESULTADOS E DISCUSSAO

O numero de notificagdes alimentadas no banco de dados secundario da
UGQSP, entre 2019 e 2023, foi de 1867. As notificacbes que atenderam aos critérios
de inclusdo do estudo totalizaram 1480. O total de notificagdes que foram excluidas
por ndao estarem relacionadas a medicamentos, ou por falta de informacdes
necessarias para as categorizagcdées e analises, como mencionado no item 4.6 , foi
de 387.

Para que melhor fosse compreendido o banco de dados, foi necessario
algumas informagdes do setor e seus processos, através de Procedimentos
Operacionais Padrdao (POP’ s) da Unidade, que estdo presentes na Intranet da
Instituicdo, para acesso dos profissionais, sendo os mesmos nao acessiveis fora do
Hospital. O processo da notificacdo e as analises pela UGQSP desses incidentes
estdo bem descritos em POP da Farmacovigilancia (EBSERH, 2022). Outra anélise
€ a de que o processo das notificagdbes mudou em 2019, deixando de ser através de
uma ficha manual e entrando no sistema Vigihosp no Hospital, motivo pelo qual foi o
periodo utilizado para tracar o perfil das notificagdes de farmacovigilancia neste
estudo.

Referente as notificagdes por ano de estudo (Figura 3), o ano de 2020
apresentou o maior numero, com 358, sendo 24,18% em relacdo ao total de
notificagdes, seguido de 2019 com 354 (23,91%), 2021 com 266 (17,97%) , 2023
com 265 (17,90%) e 2021 sendo o que menos recebeu notificagdes, tendo 237
(16,01%). A Figura 4 expressa o resultado de notificagcbes por meses durante os
anos citados. E observado uma queda no nimero de notificacdes em todos os anos
de estudos nos meses de janeiro e dezembro, fator que pode estar relacionado por
ser o periodo de férias de muitos funcionarios, estudantes e Residentes, trazendo
uma sobrecarga maior aqueles que permanecem no servi¢o, podendo fazer com que
as notificagdes dos incidentes e eventos adversos fiquem em segundo plano
considerando as demais atividades, como ja relatado em estudo sobre atuagcédo do
profissional frente aos erros de medicag¢ao (JESUS; VASCONCELOS; CRUZ., 2015).
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As notificagbes também foram registradas nos sistemas preconizados,
Notivisa e Vigimed, contudo, nédo se teve informagao sobre em qual deles foi. No ano
de 2019, apenas as RAM ‘s, desvios de qualidade e suspeitas de inefetividade
tinham esse registro no banco de dados, logo, o restante foi considerado como nao
notificado a Anvisa. O numero total de notificacdes de 2019 a 2023, inseridas nas
plataformas da agéncia, foi de 162 (10,94%). N&o houve nenhum incidente
notificado classificado como um Never Event nos cinco anos do estudo.

Nos itens a seguir, constam os resultados obtidos apds a analise do banco de
dados de cinco anos de farmacovigilancia, por categoria de incidente ou evento
adverso, condutas realizadas e notificacbes a Anvisa. Cabe ressaltar que a analise
das notificagcbes de queixas técnicas (suspeitas de desvio de qualidade), de
incidentes e eventos adversos envolvendo medicamentos pela UGQSP seguia as
orientagcdes descritas no POP - Analise de Incidentes e Eventos Adversos
(EBSERH, 2022), disponivel na intranet do HU, elaborado e validade por

farmacéutico e Geréncia de Risco atuantes nesta Unidade.

5.1 DERRAMAMENTO

A quantidade de incidentes notificados foi de 10 (2,12%). Todos eles
envolveram um MPP, mas nenhum causou dano. O medicamento que estava mais
envolvido nas notificagdes foi a oxaliplatina (3); seguida da doxorrubicina (2);
citarabina (2) e daunorrubicina (1). Em duas notificagbes o medicamento foi
classificado como “quimioterapia” por constar assim na tabela original. Como
pode-se observar, todos esses incidentes estavam relacionados a quimioterapicos,
indicando a importancia maior de cuidados considerando o risco de consequéncias
negativas frente a exposicdo a essa classe terapéutica (BRASIL, 2015). Desses
incidentes encontrados, 4 atingiram o paciente e 6 ndo atingiram.

Em 5 incidentes ndo teve conduta definida, em 2 foi comunicado o
profissional de referéncia; 2 foi feito reforco de orientagdes/capacitacdo e em 1 foi
elaborado plano de melhorias. Cabe ressaltar que o Hospital possui POP criado com
a finalidade de padronizar os cuidados apés incidentes de derramamento com
quimioterapicos, que concerne em: isolar o local atingido; paramentagcao adequada

com EPI’s; colocar compressas secas em cima dos liquidos, entre outros. Essas
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medidas sdo necessarias para garantir maior seguranga durante a preparagao,
transporte e administracdo das terapias antineoplasicas (EBSERH, 2024).

Quando se tratava do paciente e seu desfecho frente ao incidente, todas as
10 notificagdes foram N.A, ndo se aplicavam, pois derramamento de medicamento
compreende um incidente que ocorre sobre alguma superficie (cama, chao,
bancadas, entre outras), durante a assisténcia ao paciente, sem atingi-lo, podendo
estar envolvido com o profissional que manipula o medicamento ou aquele que

administra ao paciente.

5.2 DESVIO DE QUALIDADE

O total de notificagbes de desvio de qualidade (presenga de corpo estranho,
vazamentos, coloragédo diferente do habitual, dificuldade de abertura do frasco e
outros) durante o periodo de estudo foi de 127 (8,58%). Dessas notificagbes, a
grande maioria n&o atingiu o paciente (118); 5 ndo tinham essa informacéo e 4 delas
atingiram o paciente. Esse resultado pode indicar que esse incidente € menos
favoravel a atingir o paciente, podendo ser mais facilmente visualizado e notificado
esse tipo de incidente, antes de prosseguir-se com a cadeia do medicamento
(DUARTE; BATISTA; ALBUQUERQUE, et al., 2014)

Um estudo em um Hospital oncolégico no Rio Grande do Sul analisou os
incidentes relacionados a medicamentos durante 2 anos e identificou que 1,6%
deles eram desvio de qualidade, valor bem inferior ao analisar este estudo, contudo
deve ser levado em consideragdao que o periodo de busca dessas notificacoes
também foi inferior (SILVEIRA; SANTOS; CAMARGO, 2022).

Os medicamentos que mais estiveram envolvidos em incidentes de desvio de
qualidade e sua quantidade foram: solugao fisiolégica 0,9% (10); enoxaparina (7);
albumina (5); amoxicilina + clavulanato (4); piperacilina sodica + tazobactam (4);
terbutalina (4); bicarbonato de sédio (3); dipirona (3) e nutrigdo parenteral (3). Os
demais medicamentos tinham 1 ou 2 incidentes relatados, e em 4 notificagbes nao
tinha informacdo do medicamento envolvido. A quantidade de desvio de qualidade
envolvendo MPP 's foi de 31,49% do total de notificagcdes desse subtipo.

Um estudo buscou as notificagcbes de desvio de qualidade e queixa técnica
em um Hospital durante quatro anos e meio e tiveram resultado de medicamentos

muito semelhantes a este estudo, obtendo como principal as solugdes de alto
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volume (cloreto de sédio - solugao fisioldgica); bicarbonato de sédio e antibidticos tal
como piperacilina tazobactam e amoxicilina (SANTOS et al., 2012).

A maioria dos incidentes de desvio de qualidade foram sem danos (120),
contudo, em 1 caso houve dano leve onde envolveu o medicamento mepivacaina, e
em 6 nao se tinha essa informagao. Esse resultado concorda com o exposto acima,
que a grande maioria também nao chegou ao paciente, logo, sdo incidentes sem
danos.

As condutas realizadas referente aos desvios de qualidade foram: queixa
técnica isolada (43); comunicado fabricante (37); comunicado chefia responsavel
pela area (12); comunicado profissional referéncia na area (11); reforgo
orientagdes/capacitacao (9); lote suspenso (6); elaborado plano de melhorias (4);
sem conduta definida (2). Em 3 notificagdes nao tinha informacéo de conduta. A
queixa técnica isolada era utilizada como classificacdo pela unidade naquelas
notificacbes em que nao houveram outros casos semelhantes aquele medicamento.

Os desfechos do paciente em relagao ao incidente de desvio de qualidade
foram que em 121 nado se aplicavam, fato que envolve a maioria ndo ter causado
danos ao paciente, e em 6 situacdes nao se tinha essa informacéo, incluindo nestas,
o incidente que o paciente teve um dano leve. Dentre todas as notificagdes, quase
metade (56) delas também foram notificadas nos sistemas da Anvisa, sendo o
segundo subtipo que mais foi notificado a Agéncia, 34,56% em relagdo ao total
(162). Deve-se considerar a importancia dessa notificagao, pois € ela que através da
informagéo, garantem melhores produtos no mercado e uma maior seguranga dos
pacientes e profissionais (AZULINO; COSTA; CARVALHO; et al, 2013)

5.3 ERRO DE ADMINISTRACAO

Foi o principal subtipo de incidente encontrado, com 351 notificacbes
(27,71%). Os erros de medicagao, incluindo o de administragdo, podem ser por:
medicamento errado; omissdo de dose ou de medicamento; dose errada; frequéncia
de administracdo errada; forma farmacéutica errada; técnica de administracao
errada; via de administracdo errada; velocidade de administracdo errada; horario
errado e paciente errado (ANACLETO; ROSA; NEIVA; MARTINS, 2010)

Todos os erros de administragao atingiram o paciente. Os medicamentos

mais notificados como erro de administracdo foram os da classe dos antibidticos,
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como o meropenem (13); piperacilina sodica + tazobactam (11) e vancomicina (9),
respectivamente. Os demais medicamentos foram o cloreto de potassio (9);
noradrenalina (8); alprostadil (8); nutricao parenteral (7); antibiotico (7); ampicilina +
sulbactam (6); anfotericina B (6). Em 36 notificagdes, ndo tinha informagdo do
medicamento. A quantidade de erros de administragdo envolvendo no minimo um
MPP foi de 108 (30,76%).

Os danos causados pelos erros de administracdo constam na Tabela 1, sendo
que a maioria nao tinha essa informagao (140) e em segundo lugar os incidentes
sem danos (117). O restante foram 64 danos leves; 26 danos moderados e 4 danos
graves, sendo que: 1 estava relacionado a um Antiarritmico e foi elaborado um plano
de melhorias além de ser registrado nos sistemas da Anvisa e os outros 3 foram com
albumina, terlipressina e meropenem, e todos tiveram como conduta comunicar a
chefia de referéncia, mas ndo foram notificados a Anvisa. Todos esses incidentes
graves nao tinham o desfecho do paciente.

As condutas tomadas pela equipe que atendia o paciente e a UGQSP frente a
esse subtipo estdo na Tabela 1, e a principal foi comunicar profissional de referéncia
na area (155); seguida de comunicar chefia de referéncia na area (60); reforgo de
orientagao/capacitagao (53); erro de medicagao corrigido (31); sem conduta definida
(30) e elaborado plano de melhorias (19). Em 3 notificacbes de erro de
administracao, nao tinha informagao da conduta que foi realizada.

Quanto ao desfecho do paciente (Tabela 1) apods incidente de erro de
administracao, foi observado que em 96 ele ndo se aplicou (N.A); em 27 o paciente
foi recuperado, sem sequelas; 19 foram near miss e em 209 notificagbes nao havia
informacao de desfecho. Das notificacbes de erro de administracao, 14 delas foram
inseridas também nos sistemas da Anvisa. A maior quantidade de desfecho foi a
auséncia dessa informagéo, o que, juntamente com os dados de dano ao paciente,
pode retratar a insuficiéncia de profissionais destinados a alimentar o banco de
dados corretamente, considerando que através de informacgdes da unidade, apenas
um funcionario exercia esse papel, além dos estagiarios e Residentes
Farmacéuticos que realizavam rodizio na Unidade e colaboravam,

momentaneamente com as agdes de farmacovigilancia.
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Tabela 1 - Numero de notificagdes de erros de administracdo conforme variaveis do

estudo

Erro de administragao

Variaveis N = 351 %

Atingiu paciente

Sim 351 100

Dano ao paciente

Informagéo ausente 140 39,88
Sem danos 117 33,33
Leve 64 18,23
Moderado 26 7,40
Grave 4 1,13
Conduta

C')omunicado profissional referéncia da 155 44 15
area

Comunicado chefia referéncia da area 60 17,09
Reforgo orientagdes/capacitagao 53 15,09
Erro de medicagéao corrigido 31 8,83
Sem conduta definida 30 5,54

Elaborado plano de melhorias 19 5,41

Informacé&o ausente 3 0,85

Desfecho do paciente

Informagéo ausente 209 59,54
N.A 96 27,35
Paciente recuperado, sem sequelas 27 7,69
Near miss 19 5,41

Fonte: Elaborado pela autora (2024)
Um estudo pesquisou 0 numero de incidentes com MPP 's durante 6 anos em

um Hospital Sentinela, e teve como resultado que 0,53% deles foram relacionados a
erros de administragdo (BASILE; SANTOS; STELZER; et al., 2019). Considerando
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que neste estudo houve um total de 470 incidentes com MPP’s, somente esse tipo
de erro teve uma contribuigdo de 22,97%, valor bem acima do estudo citado. E um
resultado preocupante pois, considerando a Teoria do Queijo Sui¢o (Figura 5), a
enfermagem é a ultima barreira entre o incidente e o paciente, logo, medidas para
garantir a Seguranga do Paciente precisam ser implementadas para que diminuam
os erros de administracdo de medicamentos principalmente nessa categoria
profissional, pois como comentado durante o trabalho, traz riscos mais sérios ao
afetado.

Figura 5. Teoria do queijo sui¢o

Prescricao médica . "
Dispensacao

Armazenamento
Administracao
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guardados juntos

e rAul=Eltak-]

Profissional distraido na
conferéncia dos certos

para administracdo de E
medicamentos

Fonte: Google imagem (2024)

Para a equipe de enfermagem, os medicamentos sdo 0s que mais impactam
na carga do trabalho diario, empregando tempo no preparo deles, o que justifica sua
participacdo maior nos eventos adversos (PENA, 2015). De acordo com Novaretti e
colaboradores (2014), a sobrecarga de trabalho na enfermagem advém da grande
diferenca entre o numero de profissionais € o numero de pacientes que eles
atendem, sendo um risco para o aumento de incidentes e eventos adversos, néao
somente aqueles relacionados a medicamentos, mas também a incidéncia de
infecgdes hospitalares em pacientes criticos.

Soma-se a isso a contribuicdo da pandemia do Covid-19, visto que essas

notificagdes de erros estdo inclusas nesses anos (2020 e 2021), o que contribuiu
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para a sobrecarga desses profissionais, além de outros problemas como as
condicdes de trabalho devido a falta de material adequado, a saude fisica por conta
do adoecimento da equipe de enfermagem pela prépria covid-19, e ndo menos
importante, a saude mental que ficou prejudicada devido a soma de todos os fatores
envolvidos (FERNANDEZ; LOTTA; PASSOS, 2021).

Corroborando com estas referéncias, Rodrigues e colaboradores (2019)
colocam que na area da enfermagem, geralmente quando um erro ocorre, ha um
resultado punitivo para o profissional, e ndo a observacdo de que o erro ocorreu
porque houve uma falha no sistema de defesa. A consequéncia disso tudo € uma
dificuldade na identificacdo do que houve de errado e parte da analise individualista

que a falha humana é unica causa responsavel para que um erro ocorra.

5.4 ERRO DE DISPENSACAO

O total de erros de dispensacgao foi de 142 (9,59%). Desses erros, grande
maioria ndo atingiu o paciente (97), 40 atingiram o paciente e 5 nao tinham essa
informacédo. Albuquerque e colaboradores (2012) analisaram 5300 prescricoes
meédicas e identificaram que em 10,39% delas, houve erro de dispensacgao, na etapa
da conferéncia pelo farmacéutico. Esse resultado, somado ao deste trabalho, faz-se
perceber a importancia de implementar metodologias nos sistemas de dispensagao
para que se reduza essa taxa de erros. Algumas das alternativas que melhoram este
ponto sdo a prescrigao eletrénica; dispensacao dos medicamentos por horario e néo
por 24h; checagem tripla pelos funcionarios da dispensagao e a implementagéo de
leitores por codigo de barras por medicamento (MARTINS; MELO; SOARES; et al,
2021). O hospital em estudo ainda possui o sistema de dispensacéao para 24 horas e
nao tem a presencga de codigo de barras nos produtos unitarios.

Os medicamentos que estavam mais presentes nesse tipo de erro foram:
sulfato de magnésio (6); piperacilina sodica + tazobactam (6); heparina (5);
metadona (5); tacrolimo (5); diversos (4); bisacodil (3); cloreto de potassio (3);
enoxaparina (3) e lamivudina (3). Ficou como informag&o ausente 26 notificagdes,
por ndo terem o nome do medicamento envolvido. A quantidade de notificacbes
envolvendo MPP 's foi de 39 (27,46%).

Quando se trata de dano ao paciente devido a erros de dispensacéo, foi

constatado que 113 notificagbes nao tiveram danos; 24 nao tinham essa informagéo;
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3 tiveram dano moderado e 2 eventos foram danos leves. O fato da maioria dos
incidentes nao terem atingido o paciente completa o resultado de a maioria também
ter sido incidentes sem danos.

Como conduta apds notificacdo de erro de dispensacgao, 93 desses incidentes
tiveram erro de medicagéo corrigido; 34 foram comunicados a chefia responsavel
pela area; em 7 foi elaborado plano de melhorias; 5 foi comunicado profissional de
referéncia na area e em 3 momentos foi preciso refor¢co de orientagdes/capacitagao.
Como ja comentado acima, esse subtipo de incidente possui mecanismos para
barrar falhas e as corrigirem antes dele prosseguir durante a cadeia de
medicamentos. Por este motivo, explica-se que a grande maioria tem como conduta
a correcao do mesmo. Como ja mencionado, um dos momentos possiveis para
evitar erros de dispensacdo e também corrigi-los, € a checagem tripla pelos
funcionarios.

Os resultados de desfechos do paciente foram que em 97 incidentes eram
near miss, corroborando com o dado de erros corrigidos; em 27 nao tinha essa
informacédo; em 16 foi N.A (ndo se aplica) e em 2 situagdes o paciente foi

recuperado, sem sequelas.

5.5 ERRO DE PREPARO/MANIPULACAO

O total de erros de preparo/manipulagdo de medicamentos correspondeu a
54 (3,64%). Desses, 22 atingiram o paciente, 23 ndo atingiram e 9 ndo tinham essa
informagéo. Esse resultado é significativo, pois quase metade dos incidentes chegou
até o paciente, indicando que existem falhas na identificacdo desses erros apos a
etapa de preparo. Cabe ressaltar que a supervisao da enfermeira (0) de plantdo sob
o preparo dos medicamentos pela equipe de técnicos de enfermagem constitui uma
importante barreira para evitar erros de administragdo de medicamentos.

Os medicamentos envolvidos nas notificagdes de erro de preparo foram a
classe quimioterapia (4) em que nao tinha especificidade do medicamento; cisplatina
(2); fluoracil (2); noradrenalina (2); ondansetrona (2); meropenem (2); oxaliplatina
(2); terlipressina (2) e vancomicina (2). Em 11 notificacées ndo havia informacao do
medicamento. Em relacdo aos MPP’s, em 24 incidentes eles estavam envolvidos.
Logo, quase metade dos erros de preparo foi realizado com medicamentos que

possuem um risco aumentado de causar danos, como citado anteriormente,
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incluindo as terapias antineoplasicas, que de acordo com a Resolugcdo CFF n°
565/12, devem ser preparadas exclusivamente por profissionais farmacéuticos.

O dano ao paciente advindo de erro de preparo teve que em 29 incidentes
nao houve dano, em 4 foram leve, 4 moderado e 1 foi grave. Em 16 notifica¢gdes nao
tinha informagdo do dano. Embora o maior quantitativo de erros de preparo de
medicamentos sem danos aos pacientes tenha envolvido MPPs, cabe ressaltar que
a relagao entre gravidade do evento adverso e gravidade do dano também depende
do quadro clinico do paciente, bem como de caracteristicas como idade, peso e
estado nutricional, entre outras. Pois o0s medicamentos envolvidos sao
"potencialmente" perigosos e, nem sempre devem provocar danos.

As condutas adotadas pela equipe foram comunicar profissional de referéncia
na area (29); comunicar chefia de referéncia na area (12); reforco de
orientagdes/capacitagdo (7); sem conduta definida (3); elaborar plano de melhorias
(1); erro de medicagéo corrigido (1) e informagao ausente (1).

Os desfechos do paciente foram: informacdo ausente de desfecho em 24
notificagdes, 23 near miss; 6 N.A e 1 paciente recuperado, com sequelas. Do total
desses incidentes, 2 deles foram notificados a Anvisa.

Mota e colaboradores (2022) realizaram um estudo identificando os incidentes
na cadeia de medicamentos de 3 anos, encontrando erro no preparo como a sexta
maior causa. Neste estudo € o erro menos frequente também, podendo ser devido
ao Hospital de estudo ser referéncia em onco-hematologia e possuir ambulatério
onde sao realizadas as diluicbes de quimioterapicos por profissionais farmacéuticos
para a enfermagem administrar. A0 mesmo tempo, essa caracteristica por si s6 néo
€ suficiente para explicar o porqué de, ainda assim, quase metade desses erros

chegarem aos pacientes.

5.6 ERRO DE PRESCRICAO

Foi o segundo subtipo de incidente mais notificado, com 311 (21,01%). Os
resultados de todos os dados obtidos estdo presentes na Tabela 2. Desses erros,
173 atingiram o paciente, 114 ndo atingiram e 24 ndo tinham essa informacéao.
Embora existissem barreiras aos erros de prescricdo, como validagao da prescrigao
por profissional farmacéutico, bem como dupla checagem durante o processo de

dispensacdo de medicamentos na farmacia hospitalar, grande parte dos erros de
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prescricdo notificados constavam no banco de dados como erros que atingiram os
pacientes. Possivelmente, estes erros também tenham sido identificados por
farmacéuticos clinicos nas unidades de internacéao.

Os medicamentos mais envolvidos nos erros de prescricao foram: diversos
(117); cloreto de potassio (9), dipirona (7); tacrolimo (5); ampicilina + sulbactam (5);
antibidtico (5); enoxaparina (4); sulfato de magnésio (3); sulfametoxazol +
trimetoprima (2) e piperacilina + tazobactam (3). Em 48 notificagdes ndo havia nome
de medicamento envolvido. No total, houve 58 incidentes que envolveram no minimo
um MPP. A categoria “diversos” foi a mais encontrada, categorizada assim devido
as prescricoes terem sido emitidas tardiamente ou a auséncia de prescricdo; ou a
emissdao de prescricdes manuais e com rasuras. Cabe incluir que a pratica de
prescricdes manuais pode gerar interpretacées errbneas pelos outros profissionais
que assistem o paciente, podendo levar ao aumento de erros de medicagao, e
consequentemente, danos ao paciente atendido. Para isso, surgiram as prescrigoes
eletrbnicas com o intuito de tornar o processo mais claro e seguro (GIEMENES;
MIASSO; LYRA JUNIOR, 2006).

O Hospital deste estudo possui o sistema informatizado de prescricdo, em
que esta é realizada pelo prescritor no sistema do AGHU (Aplicativo de Gestéo para
Hospitais Universitarios) desde 2020, sendo antes disso em sistema separado, mas
desde o inicio do estudo (2019) ja era informatizada. Ela é impressa e levada até o
Setor de Farmacia Hospitalar para ser dispensada. Essa ordem € usada na maioria
das vezes, contudo, em situagdes esporadicas e especificas, ainda é realizado a
prescricdo de forma manuscrita, em muitas vezes também pela resisténcia dos
profissionais em utilizar dessa forma. Para que haja conclusdo de que ha uma
reducdo nos erros de prescricdo com o surgimento de prescricao eletrénica na
instituicdo de estudo, € necessario tracar uma comparagao com os dados anteriores,
dado esse que nao foi possivel obter visto que todos o0s anos incluidos aqui, ja
possuiam essa forma de prescrever.

Cabe incluir a isso que em situagdes de urgéncia e emergéncia, € possivel
realizar a prescrigao verbal e a instituicdo possui POP especifico para essa conduta,
sendo necessario falar o nome, dose e via de administragdo do medicamento pelo
prescritor de forma clara, e quem a recebeu repetir da mesma forma antes da
administragcdo (EBSERH, 2022).
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Os danos (Tabela 2) causados pelos erros de prescricdo foram que em 182
incidentes, ndo houve dano; em 27 ocorreu dano leve; 4 moderado e 1 grave. Em 97
notificagdes nao tinha informacdo do dano. Esses dados concordam com os
resultados de que muitos dos erros n&o atingiram o paciente,mas nao indicam que
muitos também ndo causaram dano devido a grande quantidade de auséncia dessa
informacao.

Os resultados de condutas (Tabela 2) encontradas para esse incidente foram
em sua maioria, comunicar chefia responsavel pela area (129) e comunicar
profissional de referéncia na area (111). O restante das condutas foram a corregéo
do erro de medicagéao (28); refor¢o de orientagao/capacitacéo (16); elaborar plano de
melhorias (13); sem conduta definida (10); informagao ausente (2); comunicado
fabricante (1); medicamento suspenso (1). Cabe ressaltar que muitas vezes devido a
frequéncia dos erros de prescricdo, a conduta que mais cabia era repassar as
chefias dos prescritores para alerta e reforgo de orientagdo aos mesmos, evitando
assim a recorréncia dos erros.

Ja os desfechos do paciente (Tabela 2) referente a esses incidentes, foram
que em 114 situacbes eram near miss, indicando que quase a maioria desse
incidente foi do tipo evitavel, além dentre os erros de medicagédo este também ser o
mais evitavel; 69 nao se aplicavam e em 6 o paciente foi recuperado, sem sequela.
Em 122 notificagdes ndo se tinha informacdo do desfecho. Do total de erros de

prescricdo, 2 foram notificados a Anvisa.

Tabela 2 - Numero de notificagées de erros de prescricado conforme variaveis do

estudo

Erro de prescrigao

Variaveis N = 311 %

Atingiu paciente

Sim 173 55,62
Nao 114 36,65
Informacéao ausente 24 7,71

Dano ao paciente
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Sem danos 182 60,12
Informacdo ausente 97 31,18
Leve 27 8,68
Moderado 4 1,28
Grave 1 0,32

Conduta

(}omunicado chefia de referéncia da 129 41,47
area

Qomunicado profissional referéncia da 111 35,69
area

Erro de medicagéao corrigido 28 9,00

Reforgo de orientagdes/capacitagao 16 5,14

Elaborado plano de melhorias 13 418

Sem conduta definida 10 3,21

Informacéao ausente 2 0,64

Comunicado fabricante 1 0,32

Medicamento suspenso 1 0,32

Desfecho do paciente

Informacéo ausente 122 39,22
Near miss 114 36,65
N.A 69 22,18
Paciente recuperado, sem sequelas 6 1,92

Fonte: Elaborado pela autora (2024)
Percebe-se que esse tipo de erro também é identificado como um dos

principais em outros estudos da literatura, como o de Mascarello e colaboradores
(2022), que realizaram uma busca nas fichas dos incidentes de dois anos em uma
instituicao hospitalar, e nelas encontraram que erro de prescri¢cao foi o principal tipo
de notificagdo, colaborando com 33,9% do total. Varios fatores podem contribuir com
isso, como citado pelos autores, a parte da validagdo da prescricdo pelo

farmacéutico pode ser um momento adequado para identificagdo de erros e
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consequentemente a notificacdo deles. Nota-se que a pratica da notificagcao pelo
farmacéutico pode contribuir com esses dados, porém, devido a auséncia dessas
informagdes mais concretas no estudo atual, ndo se pode inferir que isso realmente
tenha influenciado no grande numero de notificagbes de erros de prescricdo. Mas é
importante que acima da cultura punitiva de mostrar que uma categoria profissional

errou, esteja sempre a seguranga do paciente.

5.7 EXTRAVASAMENTO/SOROMA

O total de incidentes de extravasamento/soroma foi de 19 (1,28%). Como
extravasamento/soroma é a passagem de forma acidental do medicamento para o
espaco ao redor do vaso, este tipo de incidente ocorre no paciente. Considerando
isto, todos os incidentes atingiram o paciente (EBSERH, 2023).

Os medicamentos envolvidos estdo presentes na Figura 6, sendo o mais
notificado a doxorrubicina (3); seguida de noradrenalina (2); contraste radiolégico (2)
e da classe “quimioterapia” (2) em que nao se teve informacdo do medicamento
especifico. Os demais tiveram uma notificagdo cada, e no total, foram 14
medicamentos envolvidos nesse subtipo de incidente, sendo que em 1 notificagao
nao se tinha informagado. Desses, 12 eram incidentes com MPP. Dos medicamentos
citados, de acordo com o Guia Farmacéutico do Hospital Sirio-Libanés, e o POP de
Cuidados no Extravasamento Percutaneo de Medicagbes Antineoplasicas
(EBSERH, 2023), a grande maioria é vesicante e apenas o paclitaxel & considerado
irritante, contudo, também possui propriedades vesicantes. Logo, sdo medicamentos
com um risco maior de causar dano significativo ao paciente e sdo necessarias

medidas mais cautelosas para evita-lo.
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Figura 6 - Medicamentos envolvidos em incidentes de extravasamento.
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Fonte: Elaborado pela autora (2024)

Basile e colaboradores (2019) analisaram a ocorréncia de incidentes com
MPP’s em um hospital num periodo de 5 anos, e nele os eventos de extravasamento
em comparacao ao total foi de 1,06%, resultado semelhante ao observado neste
estudo, mesmo que englobe um total de medicamentos, ainda assim é uma
comparagao valida visto que de 14 medicamentos, 12 eram MPP’s como
mencionado.

Considerando o exposto, o dano que o paciente sofreu frente a esse incidente
foi em sua maioria sem danos (9); 4 foram leves; 3 ndo tinham essa informacgéo; 2
moderados e 1 grave. Conforme ja descrito, os medicamentos envolvidos sao
"potencialmente" perigosos e, nem sempre devem provocar danos, visto que o
quadro clinico dos pacientes, bem como idade, peso e estado nutricional, podem
contribuir ou ndo para danos envolvendo MPPs. Diante das situagdes notificadas,
também seria pertinente uma nova revisao da lista de MPP do Hospital, a fim de
verificar se os medicamentos elencados, realmente podem ser classificados como
potencialmente perigosos.

A conduta principal frente aos incidentes de extravasamento foi comunicar o

profissional de referéncia na area (7) e alguns nao tinham a conduta definida (4). Em
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muitos eventos foi realizado também os cuidados com flebite (3); e as demais foram
o refor¢co de orientagbes/capacitagao (2) e substituido acesso venoso (1). Em 1
notificagdo nao se tinha informacgédo de conduta. O mesmo POP que contém a lista
de antineoplasicos vesicantes e irritantes, também possui as medidas a serem
conduzidas pelo profissional que atende o paciente, como parar a infusdo da droga;
higienizar as maos, paramentar-se com os EPI's (Equipamentos de Protegao
Individual) padronizados, aplicar compressas frias ou quentes conforme o
medicamento envolvido e outras precaugdes (EBSERH, 2023). Considerando isso, a
conduta € em grande maioria conduzida pelo profissional, mas também vale
ressaltar que medidas de treinamento sao importantes para preparar o mesmo para
essas situacoes.

Levando em consideragao o exposto, a literatura relata que em muitos casos
o profissional responsavel pela administracdo de quimioterapicos, mesmo
informando saber os manejos necessarios frente a um extravasamento, em sua
grande maioria nao realiza-os; fazem de forma errbnea ou os fazem tardiamente
(GOZZO; ALMEIDA; CRUZ, 2018). O dado de uma menor incidéncia de danos aos
pacientes pode indicar que os profissionais da instituicdo realizam as condutas
adequadas.

Os desfechos do paciente foram n&o aplicavel (9); paciente recuperado, sem
sequelas (3); paciente recuperado, com sequelas (1) e informagéo ausente (6). A
situagdo descrita, em que o paciente teve desfecho negativo devido ao incidente, foi
devido a uma sequela na mama por conta do extravasamento de doxorrubicina,
classificado em dano grave e a conduta realizada foi comunicar o profissional de
referéncia na area para os cuidados adequados. Dentre todas as notificacdes, essa
foi a unica notificagdo também registrada no sistema da Anvisa.

E importante comentar que, como ja identificado no estudo citado acima com
incidentes de extravasamento, os profissionais em mais da metade das vezes
registram o ocorrido apenas em prontuario do paciente, ndo fazendo a devida
notificagdo nos sistemas preconizados pela instituicdo ou mesmo nao realizando em
nenhum lugar (GOZZO; ALMEIDA; CRUZ, 2018). Isso pode refletir em uma
subnotificagdo, podendo estar inserida neste estudo também, além de somar-se a

issoa falta de informacdes de desfechos e condutas realizadas. Lembrando que a
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ultima classe “sem condutas” foi utilizada quando a UGQSP nao possuia

informacdes necessarias para dar andamento ao processo da notificacao.

5.8 EXTRAVIO DE MEDICAMENTO

O total de incidentes de extravio foi de 172 (11,62%). Todos eles nao
atingiram o paciente e consequentemente, nenhum causou dano, pois todos os
medicamentos que nao foram encontrados nos postos de enfermagem para
administracao ao paciente, foram novamente dispensados pela equipe de farmacia.
Considerando o percentual exposto, esse é o terceiro subtipo mais notificado nos
cinco anos de estudo. Levando em consideracdo Magalhdes (2015), falhas na
comunicagao entre as equipes que atendem o paciente contribui ainda mais com a
sobrecarga de trabalho da enfermagem, fazendo com que, por exemplo, suspensao
de medicamentos ou posologias sejam alteradas sem os devidos repasses a esses,
podendo explicar o extravio de medicamentos por estes antes da administracao.

Os medicamentos que mais apareceram nas notificacbes de extravio foram
Medicamentos de Controle Especial, da Portaria n° 344/1988 (BRASIL, 1988) tal
como amitriptilina (22); diazepam (17) e metadona (5). Esse dado é preocupante e
indica que € necessario medidas de maior controle sobre esses medicamentos ou
justificativas maiores quando ha a notificagdo de um extravio os envolvendo. Os
demais envolvem antibiéticos e outros como meropenem (5); octreotide (4);
ciprofloxacino (4); ceftriaxona (4); aciclovir (4) e clorpromazina (3). Em 3 momentos
se teve a notificacdo de extravio pela classe “antibidticos”. Em 14, ndo tinha
informacado do medicamento. Do total, houve 47 incidentes envolvendo MPP’ s.

As condutas realizadas frente aos extravios de medicamento foram em sua
grande maioria (166) comunicar chefia responsavel pela area e as demais foram
comunicar profissional de referéncia na area (2); elaborar plano de melhorias (2) e
em 2 teve o refor¢co de orientagbes/capacitacdo. As notificagdes de extravio a partir
de um momento da UGQSP tiveram como conduta serem encaminhadas para o
Setor de Farmacia Hospitalar, para se ter uma contribuicdo na analise desses
incidentes, obtendo dialogo melhor entre a equipe de enfermagem e farmacia, a fim
de entender o processo final da dispensagdo de medicamentos: falha de
dispensacao ou extravio na Unidade. Infelizmente, em nenhum momento foi possivel

concluir a causa raiz, devido a cultura dos profissionais de culpar seus servicos.
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Os desfechos do paciente todos os 172 ndo se aplicavam, devido a nenhum
dos incidentes de extravio terem atingido o paciente e nem causado algum tipo de

dano.

5.9 FALHA NO ARMAZENAMENTO

A quantidade de incidentes de falha no armazenamento foi de 24 (1,62%).
Esse subtipo de incidente ndo leva apenas em consideragcdo o armazenamento
correto referente as manutengdes das propriedades fisico-quimicas do
medicamento, mas também ao locais apropriados e formas de armazenagem
necessarias para reducdo de erros; como por exemplo: gaveta separada para
medicamentos da Portaria 344; identificacdo diferenciada para os MPP’s, entre
outras. Ferreira e colaboradores (2014) identificaram que a falha no armazenamento
relatada pelos profissionais, foi o principal motivo de causa de erros de
administragdo, o que implica que mesmo tendo sido um resultado baixo, ele nao
deve ser desconsiderado. Outro resultado obtido foi que do total de incidentes,
quase sua totalidade nado atingiu o paciente (18), 5 deles atingiram e 1 nao se
aplicava.

Os medicamentos mais envolvidos nas notificagdes foram: octreotide (2);
amoxicilina + clavulanato (1); ampicilina + sulbactam (1); aztreonam (1); bicarbonato
de sdédio (1); cloreto de potassio (1); deslanosideo (1); dobutamina (1); eritropoietina
(1); fibrinogénio (1) e filgrastim (1). Em 2 incidentes, n&o havia informacédo do nome
do medicamento. Ao todo, foram 22 medicamentos, a maioria com apenas uma
notificacdo. Desses, quase metade, ou seja 41,66% (10) eram MPP’ s.

As condutas foram: comunicado profissional de referéncia na area (14);
comunicado chefia referéncia na area (6); elaborado plano de melhorias (2) e reforgo
de orientagdes/Capacitagao (2).

Nenhum dos incidentes de falha no armazenamento identificado causaram
dano ao paciente, e devido a isso, os desfechos nédo se aplicaram a essa variavel
(N.A).

Cabe ressaltar que, como os dados da planilha base foram anonimizados
pela equipe da UGQSP para esta pesquisa, ndo foi possivel identificar se estas

falhas de armazenamento foram identificadas em Almoxarifado de medicamentos,
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em Farmacias Setoriais ou em unidades de internacdo do HU, podendo este

incidente estar envolvendo varias classes profissionais.

5.10 FLEBITES

A flebite é caracterizada por uma inflamagdo venosa, que pode gerar dor,
edema, eritema, endurecimento e/ou um cordao palpavel; e cada caracteristica
acompanhada classifica ela em um grau especifico (URBANETTO; PEIXOTO; MAY,
2016). Sendo assim, o numero total de eventos adversos de flebites, independente
do grau, foi de 52. A Figura 7 representa os dados por tipo de flebite, e os demais
tépicos apresentam os resultados das categorizagdes realizadas no estudo, por
grau.

Figura 7 - Numero percentual de eventos adversos de flebites por grau

Flebite sem grau
26,9%

Flebite — Grau 1
34,6%

Flebite — Grau 4

Flebite — Grau 3
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Flebite — Grau 2
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Fonte: Elaborado pela autora (2024)

5.10.1 Flebites sem grau informado

Foram observadas 14 (0,98%) notificagdes de incidentes de flebites em que
nao havia informacdo do grau. Todas elas atingiram o paciente. O grau de dano
encontrado foi informagao ausente, devido a auséncia de correlagdes pela falta de
dados do grau.

Os medicamentos envolvidos nessas flebites foram: alprostadil (1);
amoxicilina + clavulanato (1); antibiotico (1) e ceftriaxona (1). Ao todo, foram 14

medicamentos envolvidos, e todos tinham apenas uma notificagdo. Desses, 4 eram
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MPP. Todos os medicamentos estdo elencados no Manual de Injetaveis do Hospital
(EBSERH, 2021) como com potenciais para causar flebites.

As condutas realizadas frente a esses incidentes foram: cuidados com flebites
(9); substituido acesso venoso (3); elaborado plano melhorias (1) e comunicado
profissional de referéncia (1). O cuidado com flebites é uma série de manejos a
serem realizados pelo profissional que assiste um paciente que teve o episddio de
flebite, e estd presente em POP especifico disponibilizado pelo HU
(HU-UFSC/EBSERH, 2021). Além disso, como ja mencionado em topicos anteriores,
existe um formularios que permite a analise do incidente pelo enfermeiro da
Seguranga do Paciente (Anexo A), que 0 examinava e era prosseguido pela analise
do farmacéutico dos medicamentos em uso, com a finalidade de observar se havia
correlacao e realizar intervengcdes quanto a preparagao e administracédo de injetaveis
com potencial de causar flebites. Essa lista de medicamentos esta presente em
manual que foi realizado através de demandas da préopria UGQSP para o Setor de
Farmacia Hospitalar, mediante ocorréncia de notificagdes.

Ja os desfechos que o paciente teve foram: paciente recuperado, sem
sequelas (5) e em 9 notificagdes, ndo tinha informacéo de desfecho. Desses 14
incidentes, 1 deles foi notificado no sistema da Anvisa.

Considerando que essa classificacdo de flebites ja ndo tinha inserido o seu
grau, as demais variaveis acabaram, em sua grande maioria, ficando classificadas
como “informacao ausente”. Isso era bem observado no banco de dados da UGQSP
em sua totalidade, o que prejudicou uma interpretagao e discussédo melhor acerca de

varios incidentes que apareceram neste trabalho.

5.10.2 Flebite - Grau 1

O numero de flebites de grau 1 encontrados foi de 18 (1,21%). Todas elas
atingiram o paciente e o grau do dano ao paciente foi leve. Assim como
extravasamento, flebite € um incidente que ocorre no paciente, logo, todas elas
atingem o mesmo.

Os medicamentos mais envolvidos foram: cloreto de potassio (2); cefazolina
(1); ceftriaxona (1); dipirona (1) e outros. Ao todo, 15 medicamentos estavam
envolvidos em flebites de grau 1, e um classificado como “diversos”. Desses, 10

eram MPP’ s.
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As condutas foram: cuidados com flebites (10) substituido acesso venoso (5);
comunicado profissional de referéncia (2) e reforgo orientagbes/capacitagao (1).
Cabe ressaltar que embora algumas condutas sdo mais gerenciais para melhoria
dos processos, em todos os incidentes era realizado os cuidados de flebites como
protocolo pelo Hospital. Além disso, € necessario medidas para minimizar esses
incidentes, através de indicacbes de acesso venoso central para aqueles
medicamentos que possuem caracteristicas fisico-quimicas ndo compativeis com o
acesso venoso periférico, ou mesmo, caso realmente seja necessario essa via, ter
uma vigilancia mais continua pela equipe de enfermagem (LANZILOTTI; ANDRADE;
MENDES; et al, 2016).

O desfecho do paciente frente as flebites de grau 1 foi recuperado, sem
sequelas (6) e em 12 notificagdes nao tinha informacdo de desfecho. Dos 10

incidentes notificados, 4 foram inseridos no sistema da Anvisa.

5.10.3 Flebite - Grau 2

Ocorreram 10 (0,67%) incidentes de flebite grau 2. Todos eles atingiram o
paciente, e tiveram grau de dano moderado através da readequagdo de grau pela
unidade.

Os medicamentos envolvidos foram: oxaliplatina (2); antibiético (1); propofol
(1); ceftriaxona (1); dobutamina (1); ganciclovir (1); meropenem (1); piperacilina +
tazobactam (1) e vancomicina (1). Ao todo, 4 MPP’s estiveram presentes nesse
subtipo de incidente. E interessante observar que metade dos medicamentos
envolvidos sao da classe dos antibacterianos, assim como observado por Urbanetto
e colaboradores (2016), contudo, esses autores encontraram correlagdes
significativas apenas ao observar os medicamentos individualmente, percebendo
que a vancomicina e ceftriaxona tiveram uma taxa maior de flebite apds infusao.
Ambos os farmacos estavam presentes em todos os tipos de flebites caracterizados
neste estudo.

As condutas foram cuidados com flebites (7) e substituido acesso venoso (3).
Ja os desfechos foram paciente recuperado, sem sequelas (3); paciente recuperado,
com sequelas (1) e em 6 notificagbes nao havia informagao de desfecho. O incidente
no qual o paciente teve sequelas apés uma flebite foi com a dobutamina e envolveu

uma situagdo em o mesmo ja estava em cuidados intensivos, e 0 acesso venoso
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central ndo estava disponivel para administracdo de medicamentos, sendo utilizado
o periférico. Nessas situagdes, €& necessario que haja sensibilizagcdo dos
profissionais a seguir os protocolos estabelecidos para minimizar a incidéncia de
flebites, além de haver um processo educativo que traga a mudanga das praticas
assistenciais que garantam o cuidado mais seguro (SOUZA, 2022). Além disso,

desses 10 incidentes, 3 foram notificados a Anvisa.

5.10.4 Flebite- Grau 3

Ao total, ocorreram 7 (0,47%) notificagcbes de flebite grau 3 e todas elas
atingiram o paciente, tendo como resultado grau de dano ao paciente sendo grave.

Os medicamentos que estavam envolvidos foram: morfina (1); contraste
radiolégico (1); furosemida (1); octreotide (1); piperacilina + tazobactam (1); cloreto
de sdédio (1); vancomicina (1). Estavam envolvidos 2 medicamentos classificados
como MPP’ s nesses incidentes, sendo o cloreto de sédio e a morfina. Importante
salientar que os medicamentos citados em todos os tipos de flebites, envolvem
administragdo endovenosa, ja que esse incidente ocorre especificamente em calibre
venoso, como citado anteriormente.

As condutas realizadas foram cuidados com flebite (3); substituido acesso
venoso (2); elaborado plano de melhorias (1) e reforgo orientagdes/capacitagao (1).

Os desfechos do paciente encontrados foram: paciente recuperado, sem
sequelas (2) e informagao ausente para 5 notificagdes. Dessas notificagdes, 2 foram

também notificadas pelos profissionais do setor no sistema da Anvisa.

5.10.5 Flebite - Grau 4

Totalizaram-se 3 (0,20%) incidentes de flebite grau 4, e todos eles atingiram o
paciente. O grau do dano aos pacientes foi grave em todas as 3.

Uma das notificagbes foi devido ao uso de cefepime e a conduta foi os
cuidados com flebite; o paciente foi recuperado, sem sequelas nesta situagao, nao
sendo notificado a Anvisa. A outra foi referente ao uso do metronidazol, resultando
também em cuidado com flebite a conduta, mas sem informacdo do desfecho do
paciente e nem registro a Anvisa. E por fim, o ultimo evento envolveu o bicarbonato

de sdédio, tendo como conduta o reforco de orientacbes e capacitagao, sendo o
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paciente recuperado sem sequelas e registrado nos sistemas da Anvisa. Como
pode-se observar, ndo teve nenhum MPP envolvido nesses incidentes.

Como tratado em tépicos anteriores, Souza (2022) afirma que a melhor
maneira de evitar esse incidentes e flebites é através de capacitacdo e educagcdo em
saude, e foi uma pratica observada nos resultados obtidos em todas as condutas

dessas notificagoes.

5.11 INTERACAO MEDICAMENTO-ALIMENTO

Ocorreu 1 incidente de interagdo medicamento-alimento, que atingiu o
paciente mas nao causou dano. O medicamento envolvido foi um MPP, a
noradrenalina. A conduta realizada foi comunicar o profissional de referéncia na
area, considerando que é ele quem deve tomar as medidas assistenciais; e o
desfecho do paciente nao se aplicou (N.A), pois o incidente ndo causou dano.

Considerando que este tipo de interacdo acarreta em falhas na
farmacoterapia através da redugao da taxa de absorgédo do farmaco, por gorduras,
proteinas e fibras da dieta; diminuicao da biodisponibilidade através da complexagéo
e precipitagdo da molécula; inibigdo enzimatica da droga e outros (LOMBARDO;
ESERIAN, 2014), e a noradrenalina é um medicamento de uso exclusivo
endovenoso, nao passando por estas etapas de absorgdo; essa notificacdo é
equivocada. Pode-se inferir que houve uma falha de registro desse incidente e nao
se trata de uma interagdo medicamento-alimento.

Contudo, o trabalho conjunto da equipe multidisciplinar é importante na
melhor atengdo a essas interagdes, assim como o preparo e conhecimento das
equipes sobre a tematica é fundamental (LOPES; CARVALHO; FREITAS, 2010).

5.12 INTERACAO MEDICAMENTO-MEDICAMENTO

Houve um incidente de interacdo medicamento-medicamento, este atingiu o
paciente e teve como grau de dano leve. O medicamento envolvido ndo era um
MPP, foi um anti hipertensivo. A conduta realizada foi comunicar profissional de
referéncia na area e nao foi informado o desfecho do paciente.

Este subtipo de incidente juntamente com o citado no toépico acima foram os
menos notificados durante os anos de estudo, algo que leva a refletir a possibilidade

de haver uma subnotificagdo, visto que a incidéncia de eventos adversos
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relacionados a interagdo medicamentosa chegou a 18%, em estudos na literatura
(SANTOS, 2017). Um dos motivos para isso ocorrer pode ser devido a falta de
conhecimento sobre a utilizagdo dos medicamentos pelos profissionais, como por
exemplo a equipe de enfermagem, que 96% da equipe dela em uma Unidade de
Terapia Intensiva relatou a necessidade de atualizacdo em farmacologia (FARIA;
CASSIANI, 2011),

5.13 RAM

As reacgdes adversas a medicamentos totalizaram 114 (7,70%) notificagdes e
todas atingiram o paciente. Esse € um resultado alto considerando que Mota e
colaboradores (2022) obtiveram 2,15% de eventos com RAM’s através de uma
coleta de 3 anos de notificagdes.

O dano causado ao paciente vindo das RAM 's foi em 44 eventos
classificados como leves; 26 moderados; 9 graves e em 4 nao teve danos. Em 31
notificacbes nao havia essa informacao.

Os medicamentos mais envolvidos neste incidente sdao demonstrados na
Figura 8, e temos como o mais presente a ceftriaxona (15); seguida de rituximabe
(11); oxaliplatina (11); docetaxel (5); infliximabe (5); morfina (5); paclitaxel (4);
dipirona (3); vancomicina (3) e acetilcisteina (2). Ao todo, foram 55 medicamentos
envolvidos, e em 1 notificagdo nao tinha informagcado do medicamento. Desses, 54
(47,36 %) eram MPP’s. E interessante notar a grande presenga de medicamentos
antineoplasicos, algo que pode ser explicado pelo perfil de atendimento do proprio
hospital, ao possuir ambulatério de onco-hematologia. Além disso, implica também
que quase metade dos eventos ocorreu com um MPP, devido a essa classe quase

toda ser classificada dessa forma.
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Figura 8 - Medicamentos causadores de RAM’s com mais de uma notificac&o.
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Fonte: Elaborado pela autora (2024)
A conduta principal frente as RAM'’ s foi comunicar profissional de referéncia

na area (87), visto que este é o responsavel pelo manejo clinico da situagéo; em 7
foi suspenso o lote, algo que remete a notificagbes mais frequentes com o
medicamento; 7 foi medicamento suspenso; 4 comunicado fabricante;3 sem conduta
definida e em 1 evento foi substituido acesso venoso do paciente. Em 5 notificagdes
nao havia informagao de conduta.

Ja o desfecho do paciente teve como resultados que em 36 eventos o
paciente foi recuperado, sem sequelas; em 14 foram RAM’ s esperadas, com
causalidade definida; 5 RAM’ s leves, caso era isolado, s6 monitorou-se e 4 néo se
aplicaram. Em quase metade dos eventos de RAM (55) ndo havia informacao de
desfecho. Isso reafirma a importancia da alimentacdo adequada do banco de dados
para que se possa realizar interpretacdes mais solidas para o trabalho, contudo, o
informado por funcionario responsavel por ele, a sua criagdo nao foi baseada na
ideia de que ele fosse servir como base para trabalhos de pessoas fora do ambiente
da unidade, visto que os profissionais tinham acesso ao Vigihosp caso surgissem
duvidas referente as notificagdes.

Do total de RAM’ s, 72 (63,15%) delas foram inseridas no sistema da Anvisa
(Notivisa/Vigimed). Esse foi o subtipo de incidentes mais notificado ao 6rgao durante
os 5 anos do estudo, sendo considerado um resultado importante visto que as

notificacbes de reacdes adversas vindas dos hospitais contribuem em muito para o
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banco de dados nacional. Sdo eles que recebem e utilizam muitos medicamentos
novos no mercado, que somado as condicdes clinicas dos pacientes hospitalizados,
corroboram para maior incidéncia de RAM, permitindo identifica-las logo no seu
inicio, além das notificacbes serem mais completas comparando com as advindas
da populagdo em geral (MOTA; VIGO; KUCHENBECKER, 2019).

Cabe ressaltar que o HU dispde de profissional médico especialista em
alergia e também de um Nucleo de Reagdes Alérgica a Drogas (Nartad) e, sempre
que eram registradas notificacbes de RAM de maior gravidade, a equipe da UGQSP
alertava o médico assistente sobre a possibilidade de solicitar Parecer de Alergista
para acompanhamento de paciente, o qual poderia seguir em atendimento

ambulatorial apos alta hospitalar.

5.14 SUSPEITA DE INEFETIVIDADE

Ocorreram 19 (1,28%) incidentes de suspeita de inefetividade. Um estudo
analisou os eventos adversos notificados em 1 ano e obteve como resultado que
entre erros de medicacao, RAM’ s e QT (quimioterapia), 5,6% era relacionado a
ineficacia terapéutica (IT), sendo o incidente menos presente (AQUINO; JULIANI;
LIMA; et al, 2014). Neste trabalho, esse subtipo teve uma contribuicdo percentual
pequena também, sendo uma das menores, contudo, vale refletir que o estudo
citado anteriormente analisou um numero menor de variaveis quando comparado.

Todos esses incidentes atingiram o paciente visto que a suspeita de
inefetividade é considerada falha na agao de medicamentos que acontecem devido
a problemas do produto, como por exemplo, a troca de lotes ou marcas de um
mesmo farmaco terem respostas terapéuticas diferentes ao esperado (SILVA, 2019).

O dano ao paciente teve como resultado 7 incidentes de grau leve; 6 sem
danos; 2 moderados e 1 grave. Em 3 notificagdes ndo havia informagédo do dano
causado.

Os medicamentos envolvidos foram bupivacaina (6); insulina regular (4);
dimenidrinato + piridoxina (2); fenitoina (2); hidroxiurea (1); neocaina (1); pomada
vitaminada (1) e tacrolimo (1). Em 1 notificacdo n&o havia nome do medicamento.
Estavam envolvidos 13 MPP 's nesse subtipo de incidente. O estudo de Aquino
(2014) ja citado anteriormente, também obteve como medicamento mais notificado

por IT a bupivacaina, sendo a ndo sedagao do paciente o mais informado, porém,
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por falta de informagdes mais detalhadas no banco de dados do tipo de inefetividade
foi relatada, ndo é possivel comparar este parametro.

As condutas realizadas foram comunicar profissional de referéncia na area
(5), considerando que era o profissional responsavel pelo manejo clinico da
situagao; reforco de orientagdes/capacitagdo (5); comunicar chefia de referéncia na
area (4); lote suspenso (3) e sem conduta definida (2). Devido a suspeita de
inefetividade terapéutica estar relacionada ao produto, quando se tem a confirmagao
desta, em algumas situagbes é feita a suspensao do lote, atividade que cabe a
Anvisa e que confirma a importancia de haver a notificacdo passiva dos profissionais
quando ha a desconfianca que isso esta ocorrendo, assim como cabe ao setor de
qualidade reportar esses incidentes através dos sistemas da agéncia (SILVA, 2019).

O desfecho que o paciente teve resultante do incidente em 6 casos nao se
aplicou, pois nao teve danos; em 3 o desfecho foi paciente recuperado, sem
sequelas e em 10 ndo tinha informacdo. Do total de suspeitas de inefetividade, 4
foram inseridas no sistema da Anvisa, o que pode estar relacionado ao fato de que

em 3 incidentes, o lote foi suspenso.

5.15 USO OFF LABEL

Ao total, foram 11 notificacbes de uso off-label (0,74%). Todas atingiram o
paciente mas nenhuma causou dano. Os medicamentos envolvidos neste incidente
foram clorpromazina (4); atropina (2); fitomenadiona (2); fosfoetanolamina (1);
prometazina (1) e vancomicina (1). Nenhum deles era um MPP.

As condutas frente a notificacdo de uso off label foram comunicar chefia
responsavel pela area (5); reforco orientagbes/capacitagdao (3); comunicar
profissional de referéncia na area (2) e sem conduta definida (1). Além desse dado,
como nenhum incidente causou dano ao paciente, os desfechos ndo se aplicam
(N.A).

De acordo com a UGQSP, os usos off label notificados compreendiam, em
sua maioria, usos de vias de administragdo diferentes das vias registradas na
Anvisa, muitas vezes, devido a indisponibilidade da via adequada no mercado
nacional. Contribuindo a isso, é importante ressaltar que um dos manejos utilizados
no ambiente hospitalar quando o paciente possui as vias endovenosas prejudicadas,

€ a administracdo do medicamento por via subcutanea, situagcdo essa denominada
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hipodermdclise, e deve ser respaldada por conhecimentos farmacocinéticos e
fisico-quimicos do farmaco (BRAZ; PEREIRA; COSTA, 2015). A presenga dessa
pratica pode colaborar com as notificagdes de uso off-label.

As notificagdes relacionadas ao uso de medicamentos de forma off label
foram encaminhada pela UGQSP a Comisséo de Farmacia e Terapéutica (CFT) para
ciéncia e elaboracao de orientacbes quanto a prescricdo destes medicamentos no
HU, visto que é fundamental que todo o medicamento prescrito dessa forma seja
sinalizado como “uso off label’, a fim de que os demais profissionais e o préprio
paciente tenha ciéncia, evitando assim que este tipo de prescricdo venha a se
caracterizar como um erro de prescricao. Entretanto, até a conclusao deste estudo
nao havia sido emitido nenhum tipo de orientacdo ou normativa relacionada a esta
questao.

Cabe ressaltar que a pratica do uso offlabel no SUS foi somente
regulamentada em 2022 através da Lei 14.313/2022, que aborda a permissdo da
prescricdo de medicamentos com indicagdes diferentes daquelas aprovadas em
bula pela Anvisa, desde que tenha sido indicado seu uso pela Comissao Nacional de
Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (Conitec) (BRASIL, 2022).

Em algumas situag¢des, a UGQSP emitiu Informativos de Farmacovigilancia
alertando sobre os riscos relacionados ao uso de alguns medicamentos de forma off
label, reforgando a importancia do monitoramento destes pacientes, a fim de garantir

a seguranca no uso.

5.16 OUTROS

O numero de notificagdes classificadas como “outros” foi de 72 (4,86%).
Dessas, 34 atingiram o paciente, 23 n&o atingiram e 15 ndo tinham essa informagéo.
Lembrando que esse subtipo de incidente também foi utilizado para classificar os
Tipos de incidentes alocados como “Desabastecimentos”, e o total deles foi 44.

O dano ao paciente teve como resultado: 36 incidentes sem danos; 7 leves; 2
moderados e em 27 notificagdes, ndo tinha informacéo.

Os medicamentos classificados como “outros” que pertenciam ao tipo
“‘desabastecimento” tiveram em sua maioria, empatados como mais notificados, a
betametasona (3), sinvastatina (3) e clorexidina (3). Os demais medicamentos foram

varfarina (2), fentanil (2) e haloperidol (2). O total de medicamentos envolvidos em
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desabastecimento foi de 35, e os demais ndo citados possuiam apenas uma
notificacdo cada. Do total desses subtipos “outros”, 32 eram MPP’ s.

Cabe destacar que os cinco anos deste estudo passaram pelos anos da
pandemia de Covid-19, que no Brasil iniciou-se em margo de 2020. Durante esse
periodo, estudos relataram o aumento do desabastecimento de medicamentos como
sedativos, analgésicos e bloqueadores neuromusculares, estes envolvidos em “Kits
intubagao”, assim como outros insumos (RIOS, 2021). Contudo, mesmo que o
numero de notificacdes de desabastecimento tenha sido maior em 2020 (18) e 2021
(11), esse perfil de medicamentos n&o foi observado neste estudo.

As condutas realizadas nessa categoria foram comunicar o profissional de
referéncia na area em 28 situagdes; comunicar chefia responsavel pela area em 21;
sem conduta definida (11); elaborado plano de melhoria (5); reforco
orientagao/capacitacéo (3); medicamento suspenso (2); comunicado fabricante (1) e
erro de medicagdo corrigido (1). Como foi utilizada uma classificagdo mais
generalista, as condutas resultaram também em serem mais diversas, devido ao
grande leque de situagdes encontradas no banco de dados.

O resultado de desfechos do paciente foi que em 37 nao se aplicou, devido
ao incidente nao ter causado dano, 1 foi paciente recuperado, sem sequelas e
informacédo ausente em 34. Um apontamento importante é de que, assim como as
flebites sem grau informado, excetuando-se o0s casos em que eram
desabastecimentos, essa categoria também teve a auséncia de muitas informagdes,
e isso pode ter sido fator contribuinte para possuir uma classificagdo mais
generalizada, como pode ser observado nos resultados.

Acrescentando a isso, percebeu-se grandes dificuldades encontradas na
realizacdo deste estudo, que impactaram na profundidade das analises,
principalmente devido a inconsisténcias no banco de dados original. Cabe falar que
A auséncia de um farmacéutico exclusivo para a operacionalizagdo da
farmacovigilancia e alimentacédo de banco de dados, somada ao acumulo de fungbes
que ele exercia como chefe e que contava apenas com o apoio de bolsistas e
residentes, resultou em multiplas pessoas acessando e alterando o banco de dados.

Além disso, a demanda de trabalho que a equipe da UGQSP tinha dificultou a
manutencdo dos registros das analises das notificagdes em planilhas, e houve

dificuldades em harmonizar as condutas da Unidade diante das situacdes
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notificadas. A auséncia de informagdes sobre o desfecho clinico dos pacientes
afetados pelas falhas no uso de medicamentos e a falta de dimensionamento
adequado de pessoal para farmacovigilancia foram problemas observados.
Inicialmente, o estudo tinha o objetivo de realizar a classificagdo ATC dos
medicamentos, mas isso se tornou inviavel devido as dificuldades mencionadas.
Esses obstaculos sublinham a necessidade urgente de melhorar a infraestrutura de
dados, a formagao e a gestdo de pessoal dedicado, bem como a implementacéo de
sistemas de notificagdo mais eficientes e menos burocraticos. Essas melhorias sao

essenciais para garantir uma farmacovigilancia eficaz e a seguranga dos pacientes.

5.17 PERSPECTIVAS FUTURAS

Pesquisas futuras poderiam explorar de uma forma mais profunda o perfil da
farmacovigilancia neste Hospital, através da analise direta através de um estudo
prospectivo das notificagbes no aplicativo Vigihosp durante um longo periodo de
anos, em virtude das inconsisténcias observadas no banco de dados disponibilizado
para a realizagcao deste estudo.

Cabe deixar uma reflexdo acerca da necessidade de implementagdo de uma
disciplina de farmacovigilancia durante a graduagdo em farmacia. A formacgao
académica é crucial para desenvolver competéncias essenciais, € uma disciplina
especifica prepararia melhor os futuros farmacéuticos para lidar com incidentes
relacionados a medicamentos, tornando-os mais conscientes e aptos a contribuir
efetivamente no ambiente hospitalar. A falta de estimulo durante a graduacéo pode
resultar em baixo envolvimento no tema, e a inclusdo dessa disciplina ajudaria a
preparar profissionais mais bem informados e engajados, capazes de enfrentar os
desafios da farmacovigilancia e melhorar a seguranga do uso de medicamentos na

pratica clinica.
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6 CONCLUSAO

Os resultados obtidos neste trabalho indicam que os erros de administracao,
prescricdo e os extravios de medicamentos sdo os incidentes mais frequentes no
hospital de estudo. Além de indicar que a grande maioria dos incidentes nao
causaram danos aos pacientes, contudo, chegaram até eles. Além disso, a presenca
dos Medicamentos Potencialmente Perigosos e dos antimicrobianos tiveram grande
impacto no quantitativo total, estando muito presentes em quase todos os subtipos
de incidentes.

O estudo conseguiu buscar as notificagdes presentes no banco de dados e
elencar os medicamentos mais notificados quanto ao seu subtipo de incidente,
também considerando a classificacdo quanto a MPP’s. Além disso, foi possivel
observar as condutas tomadas frente as notificagdes recebidas e analisar dentro
disso tudo o que ocorre em outros hospitais com caracteristicas semelhantes. Sendo
assim pdde-se conhecer o perfil da farmacovigilancia deste hospital.

Este tipo de estudo contribui para o campo da farmacovigilancia no pais ao
trazer os problemas relacionados aos medicamentos em &ambito hospitalar,
mostrando que eles estdo muito presentes e sdo de grande importancia para a
Seguranca do Paciente, requerendo grande atengao considerando que ¢é através da
sua identificacdo que as condutas sdo tomadas com a finalidade de melhorar a
qualidade dos servigos prestados.

O estudo conclui que a farmacovigilancia desempenha um papel crucial na
identificacdo de riscos associados ao uso de medicamentos, destacando a
importancia de agbdes educativas continuadas no ambiente hospitalar. A pesquisa
sugere o fortalecimento dos sistemas de notificagdo para garantir uma resposta
eficaz aos incidentes de farmacovigilancia, além de uma formagdo mais completa
referente ao tema nos cursos universitarios que formam os farmacéuticos. Em
resumo, este trabalho ressalta a importancia da farmacovigilancia como uma
ferramenta vital para a seguranga do paciente e a melhoria continua da pratica

farmacéutica em hospitais de alta complexidade.
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ANEXO A - INSTRUMENTO DE AVALIAGAO DE FLEBITES

) HOSPITALAUNIVERSITARIO/UFSC
NUCLEO DE VIGILANCIA SANITARIA HOSPITALAR
Programa de Farmacovigilancia e Seguranga do Paciente

INSTRUMENTO DE AVALIACAO DE FLEBITES

Data: / / Dia de pungao: Unidade:

Dispositivo de puncao: Cateter intravenoso flexivel ( ) Cateter agulhado ( )
Calibre: Local: MSD( ) MSE( ) - Brago () Antebrago () Mao ( )Fossa Cubital
() Outro()

Fixagcao adequada: Sim( ) Nao()

Cobertura: Filme transparente( ) Gaze( ) Esparadrapo( ) Micropore( )

Antissepsia: Alcool( ) Clorexidina Alcodlica() Outro( )

Aplicagao da escala de dor - Tem dor na pungéo: Sim( ) Nao( )

(0] 1 7. 3 4 s L 7 8 o 10
ik e e s o ke re
i L '] L [ | | | ]

Sem dor Dor lewe Dor moderada Dor intensa

Escala de classificagao de flebites:

UM Eritema () Dor local ()
DOIS Eritema () Dor local () Calor local ( ) Flebite ()
TRES Eritema () Dor local () Calor local () Endurecimento e cordao

fibroso palpavel ( ) Tromboflebite

QUATRO Dor local (') Eritema e/ou edema ( ) Endurecimento e cordao
fibroso palpavel maior que 2,5 cm () Drenagem purulenta ()
Tromboflebite complicada

Medicamentos parenterais

Medicamentos Posologia Inicio Fim
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ANEXO B - FOLDER MEDICAMENTOS POTENCIALMENTE PERIGOSOS

COMO PREVENIR FALHAS
ENVOLVENDO OS MPPS?

SEGUINDO OS 9 CERTOS DA MEDICACAD
SEGURA:

O QUE SAO?

Paciente certo,
Medicamento certa;
Via certa;

Hora certa;

Dose certa;
Registro certo;
Orlentagdo correta;
Forma correta;

Resposta certa
EM CASOS DE FALHAS ENVOLVENDO
05 MPPS NOTIFIQUE!

PAS50-A-PASS0

Acesse a intranet HU -Formularios e

Os MPPs (medicamentos
potencialmente perigosos) sdo "aqueles
que possuem risco aumentado de
provocar danos  significativos  ao
paciente em decorréncia de uma falha
no processo de utilizagdo" conhecidos
também como de alta vigildncia ou alto
risco (ISMP, 2019).

Essas falhas podem ocorrer durante os

processos de prescricdo, dispensacdo, (O] LI B A IR
de administracdo e durante o Selecione o tipo (medicamento) de netificagdo
@ a ser criada;

monitoramento da utilizagdo desses

medicamentos. @ Cligue em CRIAR NOTIFICAGAOD. O sistema o
redirecionard para o farmulario

correspondente;
Preencha os itens e clique em AVANCAR. Os
campas obrigatérios estao indicados em
vermelho;
Prunchl os campos e clique em ENVIAR
OTIFICACAD para concluir.

@ 0 sistema exibirda uma mensagem contendo
o ndmero da e a senha de acesso
ao sistema para que o notificador possa
acompanha-la.
DUVIDAS OU ESCLARECIMENTOS
@) Ramal: 9151
[ E-mail: uggsp.hu-ufsc@ebserh.gov.br

T
~——

i

AINEADE HDIRN, T8 LENLL L,
AN R DOR A e £ L ek

s & b EBSERH

UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA
HOSPITAL UNIVERSITARIO POLYDORO DE SAO THIAGD
SETOR DE GESTAD DA QUALIDADE
UNIDADE DE GESTAO DA QUALIDADE E SEGURANCA DO
PACIENTE

MEDICAMENTOS
POTENCIALMENTE
PERIGOSOS
DE USO HOSPITALAR

Clonidina, Dobitamina, Dopamina, Efedrina, Epinefrina,

Anagrelida, Bleomicina, Bortezomibe, Capecitabina,
Carboplatina, Cetuximabe, Ciclofosfamida, Cisplatina,

|§
|
%
|

Frasco ou bolsa 500 mL IV

Alfentanila, Codeina, Fentanila, Metadona,
Morfina, Paracetamols Codeina, Petidina, Paclitaxel, Pegaspargase, Pemefrexede, Rituximabe,
Remifentanila @ Tramadaol. Trastuzumabe, Tretinopina, Vimblastina, Vincristing &

Bupivacaina, Dextrocetamina,
Isaflurano, Mepivacaina, Propofol,
Sevoflurana, Sufentanila e Tiopental.

Etomidato,

Ropivacaina
Fi ' Cloreto de sddio amp. 20% 10 mL IV.

!
:
i
g
gg
i

Esmolol, Tartarato e Metopralol
Glicose amp. 25% 10 mL IV, Glicoss amp 50% 10 mL
.

Adenosina, Amiodarona, Lidocaina (uso
endovanoso).

Deslanosideo e Milrinona.

Alteplasa, Clopidogrel, Enoxaparina sddica,
Heparina sodica e Varfarina sodica.

Anfotericina B, Anfotericina B complexo lipidico,
Anfotericina B lipossomal, BupivacainasGlicose,
Citarabina, Dexametasona, Droperidol,
Metotrexato, Morfina e Polimixina B.

Atracirio, Cisatracirio, Pancurdnio, Recurania,
Suxametdnia.

Insulina humana NPH e Insulina humana regular

Anfatericina B, Anfotericina B complexo lipidico,
Anfatericina B lipassomal & Propefol.

Hidrate de cloral & Midazolam.

Dexmedetornidina, Diazepam, Fenobarbital e
Midazolam.

Concentrado para didlise peritoneal, Solucao acida
para hemodidlise, Solugaa dcida para hemodidlise
com glicose e Solugdo alcalina para hemadidlise.

infusaa, Mutricio parenteral adulto com lipideos (boka
tricompartimentada) para infus3o, SolugSo de aminodddas
aduilta e pediatrico e Nutricao paranteral neonatal

Glibanclamida

Cloreto de potassio amp. 19,1% IV, Fosfata de
potdssio monobdsico e dibasico amp. 2 mEg/mil
IV, Nitroprusseto de sddio amp. IV, Ocitocina
amp. IV, Prometazina amp. IV e IM, Sulfato de
magnésio 10% e 50% amp. IV, Terlipressina 1 mg
injatavel & Vasopressina amp. IV.



