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Resumo: O objetivo da presente pesquisa foi identificar e quantificar erros de medicagdo relacionados a terapia
medicamentosa em recém-nascidos internados na UTI Neonatal de um hospital escola na Amazdnia. Para isso realizou-
se uma investigacdo no periodo de 2014 e 2015, sobre os erros de medicacdo a partir de analises farmacéutica das
prescri¢Oes, nos aspectos terapéutico e fisico-quimico. ldentificou-se 2.143 erros, sendo 875 (40,8%) relacionados ao
preparo dos medicamentos, 684 (31,9%) erros de doses, 159 (7,4%) erros de administracdo, 112 (5,2%) interacfes
medicamentosas e 25 (1,2%) prescrigdes ilegiveis. Dentre 0os medicamentos de uso off label, a variavel mais frequente
foi 0 uso fora da faixa etaria recomendada, com 646 casos (42,4%), seqguido da apresentacdo medicamentosa com 590
casos (38,7%), a dose e a frequéncia com 226 casos (14,8%) e erros de administracdo 61 casos (4,0%). Os
antimicrobianos representaram 78% do total dos erros no estudo. Por fim, observou-se que a utilizacdo de farmacos em
neonatologia é baseada na préatica clinica/off label, devido a escassez de pesquisas para recém-nascidos, sendo
necessario adotar estratégias para minimizar os riscos e fortalecer acultura de seguranca do paciente, bem como a
Farmacia Clinica.

Palavras-chave: Erros de medicacgéo, Seguranca de pacientes, Utilizagdo de medicamentos.

Abstract: The objective of the present study is to identify and quantify medication errors related to drug therapy in
newborns admitted to the Neonatal ICU of a school hospital in the Amazon. For this, it is possible to carry out an
investigation in the period of 2014 and 2015, on medication errors from the pharmaceutical analysis of prescriptions, in
therapeutic and physical aspects. 2,143 errors were identified, of which 875 (40.8%) were related to drug preparation,
684 (31.9%) dose errors, 159 (7.4%) administration errors, 112 (5.2%) interactions medications and 25 (1.2%) illegible
prescriptions. Among off label drugs, a more frequent variable was used for the recommended age group, with 646
cases (42.4%), followed by the presentation of drugs with 590 cases (38.7%), one dose and frequency with 226 cases
(14.8%) and administration errors 61 cases (4.0%). Antimicrobials represent 78% of the total errors in the study.
Finally, if you use neonatology resources it is used in clinical practice / off label, you should look for research for
newborns, being necessary to use the usage fees to test the risks and use the patient safety culture, as well as Clinical
Pharmacy.
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INTRODUCAO

O monitoramento da terapia medicamentosa é
primordial na assisténcia a salde em neonatologia,
exercendo papel no suporte as decisdes clinicas.
Todavia, a eficacia e a seguranca dos principios ativos
dos medicamentos e a ndo autorizacdo da inddstria
farmacéutica com  limitacbes éticas, e o
desconhecimento dos impactos de erro na literatura
médica neonatal, faz do profissional farmacéutico
como componente da equipe multidisciplinar peca
fundamental nas tomadas de decisGes pelo
conhecimento das préticas de uso de medicamentos
e suas interacfes, embasando os  protocolos
terapéuticos, com a selegdo apropriada de farmacos e
seus efeitos adversos, da selecdo de apresentacéo
adequada  para  neonatologia e, também, o
monitoramento da prescricéo.

Assim, os problemas relacionados a seguranca
dos neonatos sdo potencializados devido a uma grande
parcela de medicamentos prescritos para esse ser de
uso off label (ndo padronizados) e/ou unlabeled (ndo
aprovados) e devido a escassez de pesquisas nessa
faixa etaria; suspeita-se que a taxa de uso de
medicamentos seja elevada por pratica inevitavel nas
Unidades de Terapia Intensiva Neonatal (UTIN),
favorecendo os riscos aos Eventos Adversos hospitalar.

A auséncia de formulagbes pediatricas para
criancas leva a calculos complexos para a utilizacdo da
dosagem adequada. Os prejuizos sdo de varias ordens,
incluindo desde as perdas financeiras associadas ao
desperdicio de medicamentos, passando pela auséncia
de informagdes sobre biodisponibilidade, estabilidade
fisico-quimica e microbiolégica até a falta de uma
terapia efetiva (COSTA et al., 2009; MEINERS, et. al.,
2001; NAHATA e ALLEN, 2008; KAIRUZ et. al.,
2007).

Ferreira et al. (2012) em seu estudo
confirmam a alta prevaléncia do uso off label e ndo
licenciados dos medicamentos em nosso meio,
mostram os diferentes habitos de prescricdo na
Pediatria e evidenciam as classes de medicamentos que
necessitam de regularizagdo e incentivos as pesquisas
gue garantam eficécia e seguranga, contribuindo dessa
forma para a promocdo do uso racional de
medicamentos no campo da Pediatria.

Assim, o objetivo da presente pesquisa foi
identificar e quantificar erros de medicagdo
relacionados a terapia medicamentosa em recém-
nascidos internados na UTI Neonatal de um hospital
escola na Amazodnia.

MATERIAIS E METODOS

O estudo foi realizado obedecendo aos
preceitos das Diretrizes e Normas Regulamentadoras
de Pesquisas Envolvendo Seres Humanos impostas
pela Resolugdo CNS 466/12 com parecer de aprovagdo
1.338.757/2015 do Comité de Etica em Pesquisa da
Fundacdo Santa Casa de Misericordia do Para. Para
que a coleta de dados fosse vidvel, foi necessaria a
assinatura do Termo de compromisso de utilizagdo de
dados, onde foi explanada de forma clara e concisa a
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importancia dos registros farmacéuticos na referida
pesquisa.

Trata-se de um estudo descritivo, analitico e
retrospectivo com abordagem quantitativa, baseado na
analise de dados retrospectivos de 24 meses, no
periodo entre 01 de janeiro de 2014 a 31 de dezembro
de 2015 a partir de registros do servico de farméacia
contendo a andlise de prescricbes de medicamentos
para todo RN, nascido e admitido na UTIN. Excluiu-se
da pesquisa as analises farmacéuticas de prescricdes
para pacientes pediatricos e/ou adultos de outras
clinicas da Fundagdo Santa Casa de Misericordia do
Para (FSCMPA).

A Unidade Neonatal da FSCMP possui 120
leitos neonatais: 60 leitos de UTI Neonatal e 60 de UCI
neonatal. Nesse sentido, o setor de Assisténcia
Farmacéutica foi o local do Estudo ao possuir registros
de analises técnicas de prescricdes, além de registros
de intervencdes relacionadas ao uso de medicamentos.

As variaveis relacionadas aos medicamentos
foram coletadas a partir de informagdes contidas em
livro de ocorréncias farmacéuticas, no qual s&o
registradas as analises de prescri¢des de medicamentos,
feita por profissionais farmacéuticos do setor.

Os dados coletados relacionaram-se com
total de itens prescritos, medicamentos prescritos,
formas farmacéuticas, preparo da medicagdo
(reconstituicdo e diluigdo), interacbes medicamentosas,
fatores relacionados a administracdo, derivacdo de
forma farmacéutica solida, entre outras informaces
importantes que possam levar a inseguranca durante a
terapia medicamentosa.

Os medicamentos foram classificados de
acordo com as classes terapéuticas e, em relagdo aos
critérios de aprovacdo pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) em aprovados, Uso
Unlabeled nédo aprovados e uso off label de acordo com
as recomendacdes constantes em bula do fabricante
aprovadas ANVISA, o6rgdo responsavel pelo registro
de medicamentos no Brasil.

Os erros identificados foram coletados a
partir de informagdes contidas em livro de ocorréncias
farmacéuticas, no qual havia registros das analises de
prescricbes de medicamentos, feita por profissionais
farmacéuticos do setor, posteriormente esses dados
foram colocados em planilhas e classificados.

Os dados coletados relacionaram-se com
total de itens prescritos, medicamentos prescritos,
formas farmacéuticas, preparo da medicacdo
(reconstituicdo e diluigdo), interacbes medicamentosas,
fatores relacionados & administracdo, derivacdo de
forma farmacéutica solida, entre outras informactes
importantes que possam levar a inseguranca durante a
terapia medicamentosa.

De acordo com os critérios de aprovagdo, 0s
medicamentos para uso em neonatologia foram
classificados conforme descrito a seguir:

Aprovados - medicamentos aprovados em
todas suas especificacbes de uso para pacientes
neonatos e lactentes. Foram incluidos nesta classe os
casos nos quais as doses estavam em desacordo com a
indicada para o peso do paciente, mas que obedeciam a
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faixa de recomendacdo aprovado ela ANVISA e
disponivel em bula.

Uso Unlabeled (ndo-aprovados / ndo
recomendados) — medicamentos ndo liberados, ou
contraindicados para uso em neonatologia. Foram
incluidas também nesta classificacdo as praticas ndo
recomendadas e consideradas de alto risco a seguranga
do paciente durante a terapia medicamentosa.

Uso off label — medicamentos prescritos de
forma ndo padronizada conforme os compéndios
oficiais de medicamentos, em relacdo a um ou mais
pardmetros como dose, idade, via de administracéo,
intervalo de administracdo, apresentacdo e indicacdo de
uso.

Os medicamentos prescritos como se
necessario e que apresentavam intervalo de
administracdo na prescricdo foram classificados de
acordo com o intervalo indicado; os que ndo
apresentavam o intervalo de administragdo prescrito
foram classificados como falha de informacfes e ndo
puderam ser classificados em relagdo a esta varidvel.
Assim como as ocorréncias de erros registrados que
ndo continham o nome dos medicamentos, também
foram desconsideradas para esta classifica¢éo.

Os medicamentos, quando aprovados para
uso em neonatologia que sofreram derivacdo de forma
farmacéutica sélida para liquida oral (solucéo,
suspensdo ou xarope oral), foram classificados como
off label para apresentacéo.

Diante dos medicamentos identificados
como uso off label foram escolhidas as seguintes
variaveis para classifica-las:

- Diferencas na indicacgdo: Possui indicacfes
diferentes daquelas que constam na bula do
medicamento; a Indicacdo terapéutica é diferente da
aprovada para o medicamento;

- Dose e Frequéncia: Usado em posologias
ndo comuns;

- Via de Administracdo:
administracdo do medicamento é
preconizada;

- Faixa etéria/peso: A administracdo ocorre
em faixas etarias para as quais o medicamento nédo foi
testado.

A via de
diferente da

Apresentacio: Administracéo de
formulacGes extemporaneas ou de doses elaboradas a
partir de especialidades farmacéuticas registradas;

Os dados coletados foram tabulados e
analisados  estatisticamente, verificando-se a
prevaléncia e tipo dos erros e quanto as varidveis
advindas da utilizacdo off label e unlabeled de
medicamentos. Estes foram classificados de acordo
com as classes terapéuticas e, em relacdo aos critérios
de aprovacdo pela ANVISA, em aprovados, Uso
Unlabeled ndo aprovados e uso off label de acordo com
as recomendagOes constantes em bula do fabricante
aprovadas ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria). A analise dos dados foi efetuada através de
analise estatistica dos dados essencialmente descritiva,
utilizando frequéncias absolutas e relativas, através de
Qui-Quadrado Aderéncia.

Diante dos medicamentos identificados como
uso off label foram escolhidas as seguintes variaveis:
Diferencas na indicacdo, Dose e Frequéncia, Via de
Administracdo, Faixa etaria/peso e/ou Apresentacao.

Os dados coletados foram tabulados e
analisados estatisticamente. A andlise inicial foi
descritiva, verificando-se a prevaléncia dos erros, e
classificando quanto as variaveis advindas da utilizagéo
off label e unlabeled de medicamentos, bem como 0s
fatores a ele associados.

A anélise dos dados foi efetuada através de
analise estatistica dos dados essencialmente descritiva,
utilizando frequéncias absolutas e relativas, através de
Qui-Quadrado Aderéncia.

RESULTADOS

I. Tipos de Erros de medicacdes registrados no
periodo de 2014 e 2015.

Apos a identificacdo dos erros de medicacdo
registrados em livros de ocorréncias farmacéuticas no
periodo de 2014 e 2015, os erros foram classificados
em seis grupos conforme descritos na figura 01.

Figura 01 — Distribuicéo por tipos de erros identificados no periodo de janeiro de 2014 a dezembro de 2015.

40.8%
-8%) (31.9%)
684
288(13.4%)
159(7.4%
(7.4%) 392 (5.2%)
25 (1,2%)
—_—
Preparodo Dose/ Falta ou falha Adminigracio Interacio Prescricoes
medicam ento* Posologia de informacdes do medicam entosa ilegiveis
nasprescricoes medicamento

Fonte: Registros de Ocorréncias Farmacéuticas/GASF-FSCMPA
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Il. Classe Terapéutica dos medicamentos com e 0s antimicrobianos representaram a maioria dos casos
registro de erros no periodo de 2014- 2015 (69%) registrados de erros nos periodos de 2014 e
2015, conforme demonstrado na figura 02.
Os medicamentos identificados  foram
agrupados e classificados segundo a classe terapéutica,

Figura 02 - Frequéncia de distribuicdo por classe terapéutica dos medicamentos envolvidos em erros de
medicagdo no periodo de janeiro de 2014 a dezembro de 2015.

OUTROS 233 (13.3%)
ANTIDOPAMINERGICO [ 13 (0.8%
ANESTESICO | 14 (0.8%)
ANTIINFLAMATORIO 15 (0.9%)
ANALGESICO P 15 (0.9%)
DERIVADO DE SANGUE P 20 (1.2%)
DIURETICO P 23 (1.3%)
ANTIULCEROSO [ 23 (1.3%)
ANTTHEMORRAGICO ™ 38 (2.2%)
REPOSITOR HIDRO ELETROLITICO ™= 48 (2.8%)
ANTICONVULSIVANTE 96 (5,5%
ANTIMICROBIANO 1193 (69%)

Fonte: Registros de Ocorréncias Farmacéuticas/GASF-FSCMPA

Dez dos medicamentos identificados Na figura 03 percebe-se que o uso off-label
destacaram-se com maior frequéncia, ressaltando-se representou mais da metade (58%) dos registros de
gue nove eram antibiéticos, sendo a Piperacilina + erros quando comparado aos casos de medicamentos
Tazobactan 0 maior em numero de ocorréncias em Aprovados. Na figura 04 demonstra-se as variaveis de
2014 e também em 2015, totalizando 284 ocorréncias uso off-label identificadas durante o estudo.

de erros para estes medicamentos.

Figura 03 — Frequéncias relativas distribuidas de acordo com o critério de aprovacdo da ANVISA e partilha
percentual dos casos identificados no periodo 2014 e 2015.

239 casos sem

17 casos possibilidade de
e classificacio
13 8%
Unlabeled :

1.0%

456 casos
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Fonte: Registros de Ocorréncias Farmacéuticas/fGASF-FSCMPA
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Figura 04 — Percentual de erros por variaveis de classificacdo off label ocorrido no periodo de janeiro de 2014 a

dezembro de 2015.
646 casos
42.4% 590 casos
38.7%
226 casos
14.8%
61 casos
4.0%
Faixa Apresentacdo  Dose e frequéncia Viade

etaria‘peso™®

administragio

Fonte: Registros de Ocorréncias Farmacéuticas/GASF-FSCMPA

DISCUSSAO

Os erros identificados foram classificados quanto ao
tipo e divididos em categorias: 1) Erro de Preparo do
Medicamento; 2) Erro de Dose Inadequada; 3) Erro de
Prescricdo por Falha de InformagBes Necessarias; 4)
Erro de Administracdo do Medicamento; 5) Erro de
Monitoracdo e Potencial Interacdo Medicamentosa; 6)
Erro de PrescricOes llegiveis.

Dentre os erros identificados, 40,8% (875
erros) corresponderam a erros de preparo das
medicacbes e 31,9% foram erros de dose.
Comparando-se aos resultados da literatura, notou-se
que os fatores relacionados ao preparo das medicagdes
frequentemente apresentaram-se como uma das
principais causas de erros (BATISTA, 2014).

Computou-se nos dois anos de estudo 875 erros
de erros relacionados ao preparo dos medicamentos
representando quase a metade (40,8%) de todos o0s
casos estudados no periodo, notando-se principalmente
a presenca de fatores relacionados a escolha dos
reconstituintes e  diluentes, e  associagdes
incompativeis.

Erros de dose dos medicamentos representaram
31,9% do total em dois anos de estudo. Sendo alta a
frequéncia desse erro para a Piperacilina + Tazobactan.
Assim, o desconhecimento sobre o comportamento
deste medicamento frente ao diluente, foi um fator
determinante para a ocorréncia desse tipo de erro, uma
vez que apos a reconstituicdo a piperacilina sddica +
tazobactam sodico tem seu volume expandido,
concluindo-se assim que os erros no célculo de dose,
neste caso, ocorreram por desconhecimento dessa
expansao de volume.

Os erros relacionados a falta de informagdes em
prescricdes representaram 288 casos (13,4%) e tiveram
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sua frequéncia reduzida de um ano para o outro devido
o fortalecimento da presenga do farmacéutico junto a
equipe de prescricoes.

Dos erros relacionados a administracdo de
medicamento estdo inseridos nesta categoria 0s erros
quanto a escolha da via de administracdo, da
concentracdo maxima de administragdo permitida, de
osmolaridade incompativeis com a natureza do acesso
de administracéo, 0S €asos envolvendo
incompatibilidades de administraces no terminal Y, os
relacionados a seguranca do paciente durante a
administracdo do medicamento.

Neste grupo identificou-se 159 erros, passando de
64 em 2014 para 95 em 2015 representando 7,4% do
total. Relataram-se ainda erros de administracdo
relacionados a velocidade e tempo de infusdo dos
medicamentos. Ja os erros de monitoracdo e potencial
interacdo medicamentosa representaram 5,2% do total
geral de erros, com 44 ocorréncias registradas em 2014
aumentando para 68 em 2015 e os casos de prescricdes
ilegiveis com 25 casos, representaram 1,2% do total
geral de erros.

Grande maioria dos casos de erros
independente da classificagdo (1.193) envolveu em
69% dos casos o0s antimicrobianos, seguidos de 5,5%
de anticonvulsivantes e 2,8% de repositores
eletroliticos.

A frequéncia de erros identificados em 2014 e
2015 descrita nos resultados e os medicamentos
receberam a classificacdo de aprovados, unlabeled (nédo
aprovados) e off label, sendo este Gltimo com 58,9%
dos casos registrados, seguido dos medicamentos
aprovados com 26,3%, e o de uso unlabeled com 1,0%
do total. Todavia, em 13,8% dos casos nao foi possivel
classificagdo por falta de informagoes.
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No que tange a predominancia do uso off label
em 58,9% (1.019) dos casos, Santos et al., (2010),
informaram que no Brasil muitos farmacos utilizados
em criangas, em especial em hospitais, sdo de uso off
label, induzindo esta pratica e a auséncia de
formulacdes especificas para o uso neonatal aprovados
pela ANVISA.

De acordo com os resultados obtidos nesta
pesquisa a frequéncia do uso off label incluiu mais da
metade de todos os casos registrados nos dois anos da
pesquisa. Para sub classificar os de uso off label foram
usadas quatro variaveis na descricgo:

A variavel faixa etéria/peso obteve maior
frequéncia com 646 (42,4%) casos, 0s quais estavam
fora da faixa etaria  recomendada pelo
fabricante/ANVISA. A segunda variavel referiu-se a
apresentacdo dos medicamentos (38,7%) incluindo-se
0s erros de preparagdo ndo recomendados pela
ANVISA através da bula do fabricante.

A variavel dose foi adotada para dosagens nédo
usuais e diferentes das aprovadas pela ANVISA por
meio da bula do fabricante (14,8%). Excluindo-se 0s
intervalos de administracdo ndo prescritos, ja que se
classificou como auséncia de informagdes na
prescricdo. A via de administracdo e fatores
relacionados representaram 4% do total de casos
registrados.

O estudo de Suavinha et al., (2012) apontam
que as falhas relacionadas aos medicamentos estdo
divididas em trés etapas e todas elas suscetiveis a erros:
prescricdo, dispensacdo e administracdo, observando
que 72% destas iniciaram-se durante a prescricao.

Na pesquisa de Dalmolin et al., (2013), os
autores concluiram que os erros de medicacdo ndo
devem ser banalizados, nem magnificados, devendo ser
adequadamente abordados em todas as suas
repercussdes pessoais, profissionais e institucionais e o
reconhecimento da possibilidade real de sua
ocorréncia, a avaliacdo dos riscos, a revisao das etapas
do sistema de medicacdo, a implementacao de politicas
institucionais para notificacdo, capacitacdo e revelacéo
de erros de medicagdo é o caminho a seguir.

Ferreira et al, (2012), em estudo semelhante
conclui que a utilizacdo de medicamentos off label e
ndo licenciados em Unidade de Terapia Intensiva
pediatrica é um dilema ético que leva em conta o risco
e 0 beneficio.

CONCLUSOES

Dos resultados obtidos e contetido das analises
farmacéuticas descritas em ocorréncias, conclui-se que
0 desconhecimento sobre: incompatibilidades e
propriedades de solugdes medicamentosas; do uso de
reconstituintes e diluentes apropriados; da alteragdo de
volume apds o preparo de produtos liofilizados;
informagdes para a precisdo nos calculos e auséncia de
assisténcia farmacéutica sejam os principais fatores que
conduzem aos erros de medicagdo descritos neste
estudo.

Evidenciou-se que quase 80% dos erros
computados referiam-se a antimicrobianos. Entre os
dez medicamentos com maior frequéncia de erros,
nove pertenciam a classe de antimicrobianos. Outro
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dado relevante foi a frequéncia elevada de uso off
label, representando mais da metade de todos 0s casos
registrados nos dois anos da pesquisa. Os erros
relacionados a administragio do medicamento
representaram 5,4% do total com apenas nove casos
registrados no decorrer dos dois anos da pesquisa.

Neste contexto, as estatisticas reforcaram a
necessidade de maior integracdo da equipe
multiprofissional constituida de médicos,
farmacéuticos e enfermeiros envolvida diretamente no
processo de selecdo, preparacdo e administracdo da
terapia medicamentosa. Por todos o0s aspectos
abordados neste trabalho, fica clara a importancia da
atuacdo conjunta de médicos, enfermagem e de
farmacéuticos, no sentido de reduzir os danos ao
paciente e prevenir 0s erros de medicacdo, ainda
presentes no cotidiano. Estudos, como este,
demonstram sua importancia na deteccdo e analise de
problemas relacionados a prescricdo médica, e
possiveis acBes para corrigir pontualmente estes erros.

A partir desses dados, revela-se, portanto, a
grande necessidade de adotar estratégias que possam
aumentar a seguranca durante O processo como
sistemas informatizados de prescricdo, elaboracdo de
protocolos terapéuticos especifico para neonatologia,
onde possam ser estabelecidas diretrizes para o uso
seguro e racional, inclusive off label dos
medicamentos, fortalecimento da Farmécia Clinica e
Intensificacdo das acGes de farmaco vigilancia na
unidade de neonatologia, adotando-se a analise
farmacéutica de prescricdes como uma atividade de
rotina farmacéutica, além da insercdo do profissional
farmacéutico no processo assistencial, participando de
visitas clinicas e interagindo com os demais membros
da equipe multiprofissional, orientando a equipe e
atuando com o objetivo de prevenir a ocorréncia de
erros promovendo 0 uso seguro e racional de
medicamentos, a fim de aumentar a seguranca durante
a terapia medicamentosa para esse publico.
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