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Erros de Medicacdo
APRESENTAGCAO

Os servicos de salde se empenham em fornecer assisténcia de alta
qualidade e de forma segura para seus usuarios. Entretanto, eventos
adversos podem ocorrer inadvertidamente durante os cuidados presta-
dos ao paciente, provocando danos e reduzindo a sua confianga no
sistema de salde.

Os erros de medicacdo, ou eventos adversos decorrentes do erro no
uso de medicamentos, no processo de assisténcia a salide podem
ser cometidos em qualquer etapa de utilizacdo de medicamentos -
prescricao, dispensacdo, administracao e monitoramento, tanto pelos
proprios usuarios, quanto pelos profissionais de satide?>.

Os erros de medicagdo constituem um grande problema de satde publi-
ca e sdo responsaveis pela ocorréncia de morbidade, hospitalizagdes,
mortalidade e aumento dos custos em salde’.

A seguranga no uso de medicamentos faz parte do amplo contexto da
seguranca do paciente e é um elemento essencial para a garantia da
qualidade nos servicos de satde.
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Frros de medicacao

Todas as pessoas ao redor do mundo, em algum momento de sua vida, utilizam medica-
mentos para prevenir, diagnosticar ou tratar doengas. No entanto, os medicamentos po-
dem causam danos graves se tomados incorretamente, monitorados insuficientemente, ou
como resultado de um erro, acidente ou problemas de comunicacao*.

O National Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention define o
erro de medicacdo como “qualquer evento evitavel que possa causar ou induzir ao uso
inadequado de medicamentos ou danos ao paciente enquanto o medicamento esta sob
os cuidados do profissional de salde, do paciente ou do consumidor. Tais eventos po-
dem estar relacionados a pratica profissional, aos produtos, procedimentos e sistemas
de salde, incluindo prescrigcdo, comunicacdo entre profissionais, rotulagem, embalagem,
nomenclatura, composicao, dispensacao, distribuicdo, administracao, educacdo, moni-
toramento e uso”>.

A estimativa da prevaléncia de erro de medicacdo apresenta desafios decorrentes das
diferentes definicGes e sistemas de classificacdo. Além disso, a evidéncia que relaciona os
erros aos danos é escassa na literatura, seja devido a utilizacdo de métodos diferentes ou
a qualidade variavel dos estudos disponiveis®.
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>>DADOS MUNDIAIS

Estima-se que aproximadamente 5% a 6% das hospitalizacdes estejam relacionadas ao uso
de medicamentos, sendo a prevaléncia mais alta em pacientes idosos, devido as alteracdes
farmacocinéticas e farmacodinamicas relacionadas a idade, ao maior niimero de condi¢Ges
cronicas concomitantes e a polifarmécia. Mais da metade dessas internacdes séo potencial-
mente ou definitivamente evitaveis e, portanto, com possibilidade de terem sido causadas
por erros™®.

Em média, os erros de medicacdo ocorrem em 5,7% das administracdes de medicamentos
a pacientes hospitalizados, podendo chegar a aproximadamente 56% nos estudos em que
0s pacientes sdao monitorados mais cuidadosamente®®.

Uma revisdo da literatura mostrou uma taxa medi-
ana de erro de administracdo de medicamentos de
19,6% (variacao interquartil: 8,6% a 28,3%) do total

Erros de medicagao

de doses administradas em hospitais e outras uni- Em média, os erros ocorrem
dades de salde. Os tipos de erros de administracdo em 5,7% das administracbes
mais comuns foram hordrio errado, omiss3o e dose de medicamentos a pacientes
. hospitalizados, podendo
errada. Os grupos de medicamentos comumente e o
associados aos erros foram os medicamentos an- em que os pacientes
ti-infecciosos e aqueles utilizados para tratamento sdo monitorados mais

de condic¢Bes associadas a nutricdo e metabolismo cuidadosamente

e aos sistemas gastrointestinal, cardiovascular e
nervoso central*.

Alguns medicamentos tém maior potencial de causar danos aos pacientes se utilizados de
forma errada. Numa revisdo sistematica da literatura, 47% de todos os erros de medicacdo
que causaram danos graves ou morte dos pacientes foram causados por sete medicamen-
tos ou classes de medicamentos: metotrexato, varfarina, anti-inflamatérios ndo esteroidais,
digoxina, opioides, acido acetilsalicilico e beta-bloqueadores®.

Os custos globais associados aos erros sao estimados em 42 bilhdes de délares por ano®.
Aagéncia americana U.S. Food and Drug Administration recebe anualmente mais de 100.000
notificacdes de suspeitas de erros de medicacao'’. Nos Estados Unidos da América, esti-
ma-se que os erros de medicacao causam pelo menos uma morte todos os dias e danos a
aproximadamente 1,3 milhdo de pessoas anualmente’.

No Reino Unido, aproximadamente 6% a 7% das internacoes parecem estar relacionadas a
medicamentos, sendo mais de dois tercos delas causadas por erros, com taxas de prevalén-
cia variando amplamente, de 0,2% a 90,6%, reflexo dos diferentes tipos de erros, métodos
de afericdo, fontes de dados, cenarios, grupos populacionais, categorias profissionais e ti-
pos de medicamentos analisados®.
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De 2007 a 2016 foram notificados 517.384 erros durante a administracdo de medicamentos
em tratamentos ambulatoriais na Inglaterra e Pais de Gales, dos quais 229 resultaram em
morte. Os erros foram mais frequentemente notificados nas enfermarias (66,4%) e em paci-
entes acima de 75 anos (41,5%), a categoria mais comum de erro foi a omissdo de medica-
mento (31,4%) e os grupos de medicamentos mais comuns foram os utilizados para tratar
problemas cardiovasculares (20,1%) e os que atuam no sistema nervoso central (10%)%.

Na Inglaterra, estima-se que ocorram 237 milhdes de erros de medicacdo anualmente.
Destes, cerca de 50% sdo erros de administracdo, com potencial minimo ou nulo de dano
clinico. No entanto, cerca de 50 milhdes de erros de prescricao e 16 milhdes de erros de
monitoramento apresentam potencial maior que 50% e 90%, respectivamente, de causar
danos moderados ou graves a sadde®.

Estudos australianos indicaram que 2% a 3% das internacdes hospitalares estdo relacio-
nadas a erros de medicacdo, o que significa um custo estimado de 660 milhdes de délares
por ano®.

>>DADOS NO BRASIL

No Brasil, estudo realizado em unidades de clinica médica de cinco hospitais publicos
de ensino das regides Norte, Nordeste, Sudeste e Centro-Oeste identificou 1.500 erros de
medicacdo relacionados a administracao de medicamentos, demonstrando que 30% das
doses administradas continham alguma falha.

Os erros foram relacionados ao horario (77,3%), a dose administrada, (14,4%), a via de
administracdo (6,1%), ao uso de medicamento ndao autorizado (1,7%) e a erro cometido
pelo paciente (0,5%). Os erros ocorreram principalmente com medicamentos utilizados
por via parenteral (48,5%) e oral (46%).

Os medicamentos mais comumente relacionados aos erros pertenciam aos utilizados para
o sistema cardiovascular, sistema nervoso, trato alimentar e metabolismo e anti-infecciosos
de uso sistémico?.

Dados de outros estudos realizados em hospitais publicos brasileiros mostraram que os
erros de medicacdo ocorrem principalmente durante a prescricdo, a administracao e a
preparacdo de medicamentos (Figura 1). As quantidades de erros identificados em cada
hospital ndo devem ser comparadas entre si porque sdo dependentes do periodo em que
os erros foram coletados, da metodologia empregada para a identificacdo dos erros, do
setor do hospital onde a pesquisa foi realizada, e da tipologia de erro adotada.

Boletim de Farmacovigilancian® 8 « Ano 2019




Figura 1: Erros de medicacdo em hospitais publicos brasileiros

Hospital Plblico de Brasilia - DF (2012)% Hospital Geral de Goias (2002 a 2007)*

+ 416 erros de medicacZo observados em 484 doses + 230 erros de medicacdo identificados em
de medicamentos 242 registros feitos por enfermeiras

« Erros mais frequentes: de administracdo e de « Erros mais frequentes: de preparacdo e de
preparacao administracdo (erros de omissdo, de dose,

« Medicamentos sem rotulos aumentaram a chance de de horério e de técnica de administracéo)
erro de horario em 13,72 vezes + Classes de medicamentos que mais

« Interrupcdes durante a preparacdo do medicamento geraram erros: antineoplasicos,
aumentaram a chance de erro em 3,75 vezes imunomoduladores e anti-infecciosos

+ O cuidado de um maior nimero de pacientes pelo
mesmo profissional aumentou a chance de erro de
horario em 8,27 vezes

Hospital publico do Rio

de Janeiro (2008)*

« Taxas médias de 62,69%
de erros durante a
preparacdo de 365
doses de medicacdo
intravenosa

« Erros de preparagdo
mais frequentes
(ocorrendo em mais
de 50% das doses):
agulhas ndo trocadas
apds preparacgdo e antes
da administragdo do
medicamento no sistema
infusional; falta de
desinfeccdo de ampolas;
falta de limpeza de
bancada; medicamento
preparado em hora

Hospital publico de ensino

do Rio Branco - AC (2005)*

+ 404 erros de medicacdo
identificados em 1.129 doses
de medicamentos

« Erros mais frequentes:
de prescricdo (76,7%
manuscritas), de preparacao
e de administracdo

errada

Hospital de Clinicas de Hospital publico universitario

Porto Alegre - RS (2010 a 2011)* de Ribeirao Preto - SP (2007)*

+ 114 erros de medicacdo identificados em 165 « 74 erros de medicacdo relacionados a
notificaces espontaneas de erros preparacao e administracdo de 70 doses

« Erros mais frequentes: de prescricdo, de de medicamentos, sendo mais comuns 0s
administracdo e de preparacdo erros de dose, de horario e de técnica de

« A maior parte dos erros ndo afetou ou afetou os administracdo, bem como a administracao
pacientes sem causar danos de medicamento errado
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Causas dos erros de medicacao

Multiplos fatores contribuem para a ocorréncia de er-
ros de medicacdo e abrangem aspectos relacionados
aos individuos, profissionais de salide ou pacientes,
e aos sistemas de gerenciamento de medicamentos,
incluindo a verificacdo e comparacao dos medica-
mentos em uso pelos pacientes com as prescricoes
médicas emitidas em cada ponto de transicao do
paciente dentro do sistema de salde (reconciliacao
medicamentosa), os tipos de sistemas de distribuicao
de medicamentos, a qualidade das prescricdes e 0s
desvios dos procedimentos?’,

Para auxiliar na identificacdo dos erros de medicacao,
a OMS elencou os 7 principais fatores que podem con-
tribuir com o surgimento desses erros. (Quadro 1)

Quadro 1: Fatores que podem gerar erros de medica¢ao

Fatores associados aos profissionais de saude:
« Falta de treinamento a respeito da terapia
« Experiéncia e conhecimento inadequados sobre medicamentos
« Conhecimento inadequado do perfil do paciente
« Percepcdo inadequada do risco
« Profissionais de salide sobrecarregados e fatigados
« Problemas de salde fisicos ou emocionais
« Escassa comunicacdo entre profissional e paciente

Fatores associados aos pacientes:
« Caracteristicas do paciente (ex.: personalidade, grau de instrucdo e barreiras de
linguagem)
« Complexidade do caso clinico, incluindo multiplas condi¢Ges de salde,
polifarmacia e uso de medicamentos de alto risco

Fatores associados ao ambiente de trabalho
« Grande carga de trabalho e tempo insuficiente para cumpri-la
« DistracOes e interrupcdes (por outros profissionais e pacientes)
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« Falta de procedimentos e protocolos padronizados

s Insuficiéncia de recursos

« Questdes associadas ao ambiente fisico de trabalho (ex.: iluminacao;
temperatura e ventilacao)

Fatores associados aos medicamentos
« Nomes dos medicamentos
« Rotulos e embalagens

Fatores associados as tarefas
« Sistemas repetitivos de prescricdo, processamento e autorizacao
« Monitoramento dos pacientes (dependente da pratica clinica, do paciente, do
prescritor e dos outros ambientes onde o paciente recebe cuidados)

Fatores associados aos sistemas de informag¢do computadorizados
« Processos dificeis para geracdo das primeiras prescricoes (ex.: listas de
medicamentos para sele¢ao, regimes de doses padronizados e alertas
perdidos)
« Processos dificeis na geracdo correta de prescricdes repetidas
« Falta de precisdo nos prontuarios dos pacientes
« Desenhos e formatos inadequados que permitem o erro humano

Interface entre as atencGes primaria e secundaria
« Qualidade limitada de comunicac¢do com a atencdo secundaria
« Poucas justificativas para as recomendacdes feitas pela atenc¢do secundaria

Fonte: Medication errors —= WHO %
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Notificacao de erros de medicacao

De forma geral, os erros de medicacdo sdo relatados pelos profissionais de salde somente
quando causam danos ao paciente. A baixa notificagdo prejudica a quantificagdo do nime-
ro real de ocorréncias, a avaliacao dos tipos de erros de medicacdo e o desenvolvimento de
estratégias de prevencdo efetivas®®,

De um total de 12.567 erros de prescricao observados em dois hospitais australianos, so-
mente 1,2 a cada 1.000 erros foram notificados. Erros de prescricdo com potencial de causar
danos aos pacientes (n = 539) foram detectados pela equipe dos hospitais numa taxa de
218,9/1.000, mas somente 13/1.000 foram notificados; 78,1% (n =421) dos erros com poten-
cial de causar danos néo foram detectados™®.

Barreiras para a notificacdo de erros de medicacao

Entre as barreiras para a notificagdo de erros relatadas por enfermeiras estd o medo de
perder a reputagdo ou parecer incompetente, de retaliagdo por parte da geréncia ou da
administracdo, de expor um colega de trabalho, de ser submetida a a¢des disciplinares
ou a processos legais por negligéncia. Além disso, a carga de trabalho, as interrupgoes
frequentes, a falta de incentivo por parte da geréncia e falta de feedback sobre os erros de
medicacdo relatados sdo fatores que impedem a notificacao®*.

Uma pesquisa realizada com enfermeiras mostrou que pouco menos da metade delas
relataria um erro cometido por um colega de trabalho (48%) ou uma falha cometida por
elas (40%)*.
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As notificacoes relativas aos erros de medicacdo sdo fundamentais para subsidiar acoes que
visem reduzir ou mesmo evitar sua ocorréncia, ao favorecer a geracdo de alertas, informes
ou até mudanca na regulacdo dos produtos. A identificacdo da natureza dos erros e seus
determinantes sao de extrema relevancia diante do seu potencial de ocorréncia e, conse-
guentemente, de gerar dano®.

Por este motivo, a Geréncia de Farmacovigilancia - GFARM/Anvisa, além de adotar diversas
estratégias com o intuito de conscientizar os profissionais de salide acerca da importancia
da notificacdo de eventos adversos, reconhece a importancia do estimulo em especifico a
notificacdo dos erros de medicacao. Como resultado, pode-se observar um crescimento no
numero de notificacdes de erros de medicacdo recebidas anualmente pela Anvisa no perio-
do de 2016 até outubro de 2019. (Figura 2)

Figura 2: NUumero de notifica¢des de erros de medicagdo
recebidas anualmente pela Anvisa (2016-2019%)

2016 2017 2018 2019

VOCE SABIA?

Em 2018 a GFARM identificou risco de o6bito relacionado ao possivel uso incorreto da
anfotericina B em sua forma injetavel, por meio de notificacdes de erros de medicagdo
recebidas pelo sistema Notivisa. Foi publicado e amplamente divulgado um Alerta so-
bre os cuidados na prescri¢do, dispensacdo e administragdo da Anfotericina B injetével,
possibilitando a prevencdo da ocorréncia destes erros.

http://portal.anvisa.gov.br/listagem-de-alertas/-/asset _publisher/R6VaZWsQDDzS/
content/anfotericina-b-injetavel/33868?inheritRedirect=false
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Estratégias para evitar erros de medicacao \\

0 uso de medicamentos é um processo multidisciplinar e, por isso, o desenvolvimento e a
implantacdo de programas de prevencdo de erros devem proporcionar a interacdo de todos
0s setores e profissionais envolvidos, bem como dos pacientes®.

Em 2004, a Organizacdo Mundial de Saude (OMS) langou a Alianca Mundial para Segu-
ranca do Paciente e considerou o tema como pauta prioritaria na agenda politica de seus
Estados-Membros. Nesse sentido, o Brasil instituiu em 2013 o Programa Nacional de Se-
guranca do Paciente, com o objetivo de contribuir para a qualificagdo do cuidado em
salde em todos os estabelecimentos de salde do territério nacional. O Programa esta-
belece medidas para prevencao de erros de medicacao, melhorando a seguranca do uso
de medicamentos®”*¢. (Quadro 2).

Quadro 2: Medidas para prevencao de erros de medicacao

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

. Adotar protocolos e padronizar a comunicacdo sobre os tratamentos

. Fornecer e melhorar o acesso a informacao por profissionais de salide e pacientes

. Revisar continuamente a padronizacao de medicamentos

. Reduzir o nimero de apresentacées de medicamentos

. Centralizar os processos com elevado potencial de indugdo de erros

. Usar procedimentos de duas conferéncias dos medicamentos

. Utilizar sistemas informatizados e incorporar alertas automaticos

. Monitoraro desempenho das estratégias de prevencdo de erros por meio deindicadores

O oo ~NOOOULLhWN

Fonte: Programa Nacional de Seguranga do Paciente (PNSP)*
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Na Anvisa, consoante as estratégias do PNSP, a area de farmacovigiléncia lancou em 2018 o
VigiMed, de forma a facilitar a notificacdo de erros de medicacao, e foram implementadas
melhorias do fluxo interno para analise e monitoramento dos erros. Além disso, os técnicos
da drea sdo capacitados continuamente em oficinas sobre o tema.

Em marco de 2017,a OMS langou o 3° Desafio Global para Seguranga do Paciente: “Medicacdo
sem dano”, uma iniciativa global para reduzir em 50%, pelos proximos 5 anos, os danos
relacionados aos erros de medicacdo em todos os paises.! Essa iniciativa convoca os paises
a tomarem medidas prioritarias em trés areas de acdo: polifarmacia (pacientes utilizando
multiplos medicamentos para diferentes doencas), situacdes de alto risco (medicamentos
com alto risco de dano se utilizados de forma incorreta) e transicoes de cuidado (transicao
dos pacientes entre os niveis de atenc¢do a salde). Além disso, a estratégia tem foco nos 1)
pacientes e a comunidade; 2) profissionais de salide; 3) medicamentos; e 4) sistemas e prati-
cas de medicacao’®®. (Figura 3)

Figura 3: Medicacao sem dano: Desafio Global da Seguranca do Paciente da
Organiza¢ao Mundial de Saude

Conscientizacao
\ Dpublicae Educagdo e
\ educacéo sobre treinamento
medicamentos Comunicagdo
Envolvimento e trabalho
dos pacientes \ em equipe

/ P
/ / \ p Habilidade no
/  Notificagdes momento da

assisténcia
em salide

| Envolvimento Notificagdo de
| das associacdes * incidentes e
de pacientes v aprendizagem

World Health . Qualidade

Lideranca e . . do produto e
governanca Orgamzatlﬂn seguranga

Nomenclatura,
rotulagem e
embalagem

Prescrigao,
preparacéo e
dispensagao /

Administracao e '.4' Logisticas,
monitoramento  / estoque e

Medicamento
do paciente descarte

/ ) correto nos
/ Momtr.)rar_nemo locais de
e avaliagéo assisténcia ao
paciente

Fonte: Traduzido de World Health Organization 2018
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Consideracoes finais

Os erros de medicacao no processo de assisténcia a salide constituem um grande problema
de salide publica, podendo causar danos nos usuarios de medicamentos, inclusive a morte,
além de aumentar os custos em salde.

As notificacbes sdo fundamentais para a identificacao dos erros, permitindo a adocdo de
medidas para evita-los e, por isso, devem ser estimuladas em todos os niveis de assisténcia
em saude.

Por entender que o uso de medicamentos é um processo multidisciplinar, o desenvolvi-
mento e a implantacdo de programas e estratégias de prevencdo de erros de medicacdo
devem ocorrer de forma integrada entre todos os setores do sistema de satde, profissionais
envolvidos e pacientes.

A OMS e o Brasil vém trabalhando para implementar mudancgas nas praticas de salde,
de forma a aumentar a seguranca do uso de medicamentos pelos pacientes, incluindo as
acoes da Anvisa para estimular a notificacao de erros de medicacao, melhorar os processos
de anéalise e monitoramento de erros de medicacdo, além da facilitar a sua notificacao, com
aimplantacao do VigiMed.
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