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Evaluacion de los eventos adversos a medicinas en el contexto hospitalar

Enirtes Caetano Prates Melo?

Este estudo teve como objetivo avaliar a ocorréncia de eventos adversos a medicamentos em um hospital publico e cardioldgico,
localizado no municipio do Rio de Janeiro e classificar os eventos adversos em relacdo a gravidade do dano. Trata-se de uma
investigacdo baseada em revisdo retrospectiva de prontudrios. Foi analisada uma amostra aleatéria de 112 prontudrios de
pacientes hospitalizados no periodo dezembro de 2007 a fevereiro de 2008. Enfermeiras revisoras selecionaram prontuérios
com potencial evento adverso a medicamento e um grupo de avaliadores confirmou a ocorréncia dos eventos adversos e
classificaram de acordo com o dano. A incidéncia de eventos adversos a medicamentos foi de 14,3%. Em 31,2% dos casos em
que foi detectado o evento houve necessidade de intervencdo para o suporte de vida. A deteccdo de eventos adversos nas
instituicGes hospitalares possibilita conhecer falhas no sistema de medicagdo, bem como implementar estratégias para reduzi-las.

Palavras-chave: Erros de medicagdo. Qualidade da assisténcia a satde. Gerenciamento de seguranca. Enfermagem.

Abstract

This study aimed to evaluate the occurrence of adverse events in
a public cardiology hospital, located in the municipality of Rio de
Janeiro and classify adverse events in relation to the severity of
the damage. This is an investigation based on retrospective review
of medical records. We analyzed a random sample of 112 medical
records of patients hospitalized from December 2007 to February
2008. Nurse reviewers selected records with potential adverse
drug events and a group of evaluators confirmed the occurrence
of adverse events and classified according to the damage. The
incidence of adverse drug events was 14.3%. In 31.2% of
cases in which the event was detected, intervention was needed to
support life. The detection of adverse events in hospitals enables
to know failures medication as well as implement strategies to
reduce them.

Keywords: Medication errors. Quality of health care. Safety
management. Nursing.

Resumen

Este estudio tuvo como objetivo evaluar la ocurrencia de eventos
adversos en un hospital publico de medicina y cardiologfa,
ubicado en el municipio de Rio de Janeiro, y clasificar los eventos
adversos en relacion con la gravedad de los dafios. Se trata de
una investigacién basada en una revision retrospectiva de las
historias clinicas. Se analizd una muestra aleatoria de 112
historias clinicas de pacientes hospitalizados entre diciembre
de 2007y febrero 2008. Las enfermeras revisoras eligieron
los registros con potencial de eventos adversos por
medicamentos y un grupo de evaluadores confirmaron la
ocurrencia de eventos adversos y se clasifican de acuerdo al
dafio. La incidencia de eventos adversos por medicamentos
fue de 14,3%. El 31,2% de los casos en que se detecto la
intervencidn, era necesario hacerla para mantener la vida. La
deteccion de eventos adversos en los hospitales permite
descubrir errores en la administracion de los medicamentos,
asi como aplicar estrategias para reducirlos.

Palavbras-clave: Errores de medicacion. Calidad de la
atencion de la salud. Administracion de la sequridad. Enfermerfa.
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INTRODUGCAO

Os eventos adversos a medicamentos (EAMs) ocorridos
na assisténcia medicamentosa podem aumentar o tempo de
internacdo hospitalar, gerar complicagdes no quadro clinico do
paciente e até contribuir para o obito.™

EAM ¢é definido pela Organizacdo Mundial de Satde®
como qualquer ocorréncia médica desfavoravel, que pode
ocorrer durante o tratamento com um medicamento, mas que
ndo possui, necessariamente, relagdo causal com esse
tratamento.

A frequéncia de EAMs tem mostrado uma grande
variagdo na literatura em relacdo a natureza e complexidade
de técnicas utilizadas na identificacdo e na variabilidade
das estimativas dos eventos. A incidéncia de eventos em
alguns estudos internacionais foi muito proxima das
ocorridas no Brasil. “® No Rio de Janeiro, dois importantes
estudos identificaram a ocorréncia de EAMs, com
frequéncias entre 5,5%° e 15,6%'.

0 risco de ocorréncia de um evento adverso ndo é
distribuido igualmente entre os pacientes, € o mesmo
individuo pode sofrer multiplos eventos durante o periodo
de internacdo hospitalar. Os principais fatores de risco
associados a esses eventos sdo idade avancada,
comorbidades, polifarmdcia, uso inapropriado de
medicamentos e ilegibilidade nas prescri¢des.” *'" Esta
ultima representa um indicador da qualidade da assisténcia
em saude e um fator que pode desencadear erros na
administracdo do medicamento e, consequentemente, dano ao
paciente.

Os pacientes em uso de medicamentos potencialmente
perigosos, como anticoagulantes, opioides, insulina e sedativos,
possuem um risco aumentado para evento adverso."" Falhas no
sistema de medicacdo aumentam a probabilidade de eventos
adversos relacionados com esses medicamentos. Sendo assim,
avaliagdo das condicGes que promovem e previnem as falhas e
a criacdo de barreiras de defesa no sistema de medicacdo
podem contribuir na prevencdo e reducao de danos gerados
aos pacientes.''"'?

Alidentificacdo de eventos adversos contribui para o
dimensionamento dos erros e falhas ocorridos nos processos
de cuidar e é informacdo valiosa para avaliar a sequranca do
paciente e da qualidade do cuidado prestado.'*"

0 cuidado prestado aos pacientes hospitalizados é
complexo e requer que seja executado com qualidade e sem
gerar danos desnecessarios ao individuo. No ambiente
hospitalar, a terapia medicamentosa € amplamente utilizada
para tratamento das doencas e manutencdo da saude. No
entanto, os pacientes hospitalizados e que fazem uso de
multiplos medicamentos encontram-se mais vulneraveis a
ocorréncia de eventos adversos. Desta forma, tornar-se
fundamental o dimensionamento dos EAMs ocorridos durante
o periodo de internagdo hospitalar. Este estudo tem como
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objetivos avaliar a ocorréncia de EAMs em um hospital
cardiolégico e classificar os eventos adversos em relagdo a
gravidade do dano.

METODOLOGIA

Trata-se de um estudo retrospectivo sobre a ocorréncia
de EAMs realizado em um hospital publico, especializado em
cardiologia (denominado Hospital Y), localizado no Municipio
do Rio de Janeiro. Ainstituicdo de alta complexidade possui em
torno de 170 leitos e oferece servicos de investigagdo
diagndstica e tratamento das doencas cardiovasculares; compde
a rede de hospitais sentinelas, que atua nas areas de
farmacovigilancia, tecnovigilancia, hemovigilancia e vigilancia
de saneantes.

Realizou-se a identificacdo e andlise dos EAMs através
de adaptagdo do método proposto pelo Institute for Healthcare
Improvement (IHI)', baseado em uma revisdo retrospectiva de
prontudrios orientada por critérios explicitos de rastreamento.

O universo do estudo,composto por pacientes
internados no hospital relacionado no periodo de dezembro de
2007 a fevereiro de 2008. Foram incluidos pacientes maiores
de 18 anos que permaneceram internados por pelo menos 48
horas. Foram excluidos pacientes que estivessem em tratamento
oncoldgico.

Foram elegiveis para o estudo 551 prontuérios, sendo
extraida uma amostra aleatoria simples de 112 prontuarios,
estimada a partir dos sequintes critérios: erro de 10%,
significancia estatistica de 95%, prevaléncia do evento estudado
de 10% e perdas de 10%. A selecéo aleatoria dos prontuarios
foi realizada a partir da listagem mensal de alta, obtida junto
ao Servico de Admissdo e Alta do hospital.

Para esse estudo foi desenvolvido um programa
computacional de EAM, destinado ao armazenamento de
dados relativos ao rastreamento e a avaliagdo de eventos.
Foram utilizados 21 critérios de rastreamento de EAM,
adaptados da lista original.”*'* Destes critérios, 12 estdo
relacionados ao uso de medicamentos; 5, as alteracdes nos
exames laboratoriais que possam ser associados ao uso de
medicamentos; e 4, aos possiveis sinais e sintomas
apresentados pelos pacientes ap6s o uso de determinado
medicamento registrado pelos profissionais de satide. Os
critérios foram investigados no sumario de alta, nos exames
laboratoriais, nas prescricdes de medicamentos e nas
evolugdes da equipe de profissionais.

Para coleta dos dados, adotou-se procedimento de dupla
revisdo de prontudrios por duas enfermeiras revisoras
independentes. A presenca de pelo menos um critério garantia
aselecdo do prontudrio para um segundo processo de avaliagao.
Na segunda etapa do processo de avaliagdo, um médico, um
farmacéutico e uma enfermeira avaliaram a ocorréncia dos
eventos adversos a medicamentos detectados anteriormente,
através de uma avaliagdo implicita. A confirmacdo do evento
adverso e a classificagdo do dano foram estabelecidas através
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da estratégia de consenso destes especialistas. O dano
decorrente de um EAM foi classificado de acordo com o
Conselho de Coordenacdo Nacional para Registro e
Prevencdo de Erros associados ao uso de Medicamentos
(National Coordinating Council for Medication Error
Reporting and Prevention - NCC MERP).™A NCC MERP'®
classifica os erros associados ao uso de medicamentos em
9 categorias (Aal), sendo que somente as categorias E, F
G, H e | estdo relacionadas com erros que ocasionaram
dano.

Uma vez identificado um possivel EAM, sinalizado
por um critério de rastreamento, foi realizada nova
avaliagdo do prontuario com a finalidade de confirmar a
ocorréncia do evento através de evidéncias clinicas e da
relagdo de causalidade do evento, determinando assim em
que momento o evento ocorreu no sistema de medicacdo.
As divergéncias foram resolvidas por consenso a partir do
julgamento clinico.

0 banco de dados foi gerado em programa
computacional MS-Access, desenvolvido para essa pesquisa.
Para a andlise estatistica descritiva, os dados inseridos no
banco de dados criado foram analisados com o auxilio do
pacote estatistico Statistical Package for the Social
Sciences (SPSS for Windows, versdo 13.0, SPSS Inc.,
Chicago, IL, EUA).

O projeto de pesquisa foi submetido e aprovado através
do Protocolo n® 0192/22.02.2008 pelo Comité de Ftica e
Pesquisa do hospital investigado. Ndo ha conflito de interesses
no estudo.

RESULTADOS

Foram estudados 112 pacientes elegiveis
internados no periodo sob investigacdo. Verificou-se uma
propor¢do mais alta de mulheres (57,9%); a média de idade
foi 59 anos, com desvio padrdo 15,82. Nao foi possivel
analisar as variaveis relacionadas a raga/etnia e ao nivel
de escolaridade pela alta propor¢do de informagdo ignorada.
Das internagdes, metade foi eletiva e, ainda assim, o tempo
médio de internacdo foi elevado, 18,27 dias (desvio-padrao
20,18), variando de 2 a 138 dias.

Do total de pacientes avaliados, 78 (69,6%) foram
identificados como pacientes que apresentaram potenciais
EAMs, ou seja, apresentaram pelo menos um critério de
rastreamento positivo. Nesses pacientes foram rastreados 238
critérios relacionados a possibilidade de ocorréncia de eventos
adversos (Figura 1). Dos casos investigados, foram confirmados
16 (14,3%) EAMs. Em um dos casos estudados ocorreram
dois eventos adversos (lesdo renal e hipoglicemia).

0 evento hipoglicemia, relacionado ao uso de insulina
e hipoglicemiantes orais, foi detectado através da aplicagdo
de dois critérios de rastreamento: nivel de glicose sérica /
capilar e administragdo de glicose hiperténica. O rastreador
“glicose <50 mg/dL" detectou 5 eventos adversos
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relacionados a ocorréncia de hipoglicemia, e o critério
administragdo de “glicose hipertdnica” identificou 4 dos 5
episddios detectados (Tabela 1).

Eventos relacionados a alteragdo da coagulacao
sanguinea foram responsaveis por: um caso de hemorragia
no pos-operatorio de troca valvar e outro apés a realizagao
de circulagdo extracorpdrea, um caso de hemorragia em
pericardio, dois casos de hematUria e dois pacientes com
hematomas pelo corpo (Tabela 1).

Dos trés casos de hemorragia, dois foram
identificados através da administracdo de “sulfato de
protamina” e um foi rastreado simultaneamente pela
“retirada abrupta de medicagdo”, “transferéncia para a
Unidade de Terapia Intensiva ou Semi-Intensiva” e pelo
“INR (Razdo Normalizada Internacional) maior que 6"
(Tabela 1).

0 evento hematoma foi identificado através dos
sequintes rastreadores: “vitamina K”, “INR maior que 6",
“PTT (Tempo de Tromboplastina Parcial) maior que 100
segundos” e “retirada abrupta de medicagdo”. Em um dos
casos identificaram-se hematomas pelo corpo devido a
administragdo de varfarina e, no outro, o evento adverso
estava relacionado ao uso de tirofiban, clopidrogel e acido
acetilsalicilico.

O rastreador “retirada abrupta da medicacdo”
permitiu identificar dois casos de pacientes com hemattria
relacionada a administracdo de antiagregantes
plaquetarios. Em um caso foram administrados enoxaparina
e acido acetilsalicilico e, no outro, enoxaparina e
clopidrogel.

Foram identificados dois casos de arritmia cardiaca
a partir dos rastreadores “retirada abrupta de
medicacdo” e “nivel de digoxina > 2 mcg/dL e uso de
digoxina”. A ocorréncia de prurido em membros
superiores e dorso, relacionada a administragdo de
contraste radiolégico, foi detectada pelo o critério uso
de “anti-histaminico”. Verificou-se um caso de lesdo renal
rastreado por “creatinina > 1,5 mg/dL” e “retirada
abrupta da medicacdo” (Tabela 1).

Em 31,2% dos casos com EAM foi necessaria
intervencdo para o suporte de vida. Os trés eventos
hemorragias relacionados ao uso de heparina, enoxaparina
e varfarina exigiram uso de aminas vasoativas e reposicao
hidrica. O evento hematoma generalizado devido ao uso
de varfarina foi indicado a administragdo de vitaminaK e
infusdo de hemoderivados. No evento fibrilacdo atrial foi
indicada administracdo de antiarritmico. Em 50% dos
casos, os eventos adversos ocasionaram um dano
temporario aos pacientes e houve a necessidade de
tratamento. Os eventos hipoglicemias relacionados a
administracdo de glibenclamida, bradicardia e lesdo renal
prolongaram a hospitaliza¢do e geraram danos temporarios
ao paciente (18,8%) (Tabela 2).
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Figura 1. Estimativa da ocorréncia de eventos adversos a medicamentos (EAM) detectados em pacientes
internados em um hospital do Rio de Janeiro, dezembro de 2007 a fevereiro de 2008.
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Tabela 1. Distribuicdo de eventos adversos a medicamentos segundo os critérios de rastreamento,
Hospital Y, dezembro de 2007 a fevereiro de 2008.

Eventos adversos a medicamento Frequéncia Medicamento suspeito
Hipoglicemia 5 Glibenclamida
Metformina
Insulina
Hemorragia no pos-operatorio de troca de valva mitral 1 Heparina
Hemorragia ap6s a circulagdo extracorp érea 1 Heparina
Hemorragia em pericardio 1 Enoxaparina
Varfarina
Hematoma generalizado 1 Varfarina
Hematoma em regido coxofemural direita 1 Tirofiban
(opidrogel
Acido acetilsalicilico
Hemattria 2 Enoxaparina
Clopidrogel
Acido acetilsalicilico
Bradicardia 1 Digoxina
Fibrilacdo atrial 1 Digoxina
Prurido em membros superiores e dorso 1 (ontraste radiold gico
Lesdo renal 1 Espirolactona
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Tabela 2. Ntimero de eventos adversos a medicamentos segundo a classificagdo da NCC MERP" apés

a avaliacdo dos especialistas

Classificagdo do dano Eventos adversos a medicamento Frequéncia de eventos
adversos
n
E — o erro resultou na Hipoglicemia 4
necessidade de tratamento ou
intervengdo e causou dano Prurido em membros superiores e dorso 1
temporario ao paciente
Hematuria 2
Hematoma em regido coxofemural direita 1
F— oerroresultou no inicioou  Hipoglicemia 1
prolongamento da
hospitalizacdo e causou dano Bradicardia 1
temporario ao paciente
Lesdo renal 1
G — o erro resultou em dano - -
permanente ao paciente
H — o erro resultou na Hemorragia no pds-operatério de troca de 1
necessidade de intervencdo valva mitral
para suporte de vida
Hemorragia apds a circulagdo extracorpdrea 1
Hemorragia no pericardio
1
Hematoma generalizado
1
Fibrilacdo atrial
1
| —o erro pode ter contribuido -
para ou resultou na morte do
paciente
TOTAL 16

1 National Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention

DISCUSSAO

Observou-se uma incidéncia de 14,3% de eventos
adversos, e, em 31,2% dos casos, houve a necessidade de
intervencao para suporte de vida. A incidéncia de EAM descrita
nesse estudo é similar a encontrada em outros estudos."* um
estudo piloto realizado em um hospital publico e geral, no
municipio do Rio de Janeiro, identificou 15,6% de EAMs. Um
estudo de Rozenfeld et al' foi baseado na identificacdo dos
eventos adversos através de critérios rastreadores muito
préximos aos utilizados nesse estudo.

Em 2007, Mendes et al® realizou pesquisa em um
hospital geral e de ensino da cidade do Rio de Janeiro e detectou
5,5% de EAM. No entanto, a pesquisa néo teve foco na
identificacdo de EAMs, o que pode explicar a incidéncia menor
de eventos.

A dificuldade de comparabilidade entre os estudos é um
aspecto que necessita de maior discussao. Ainda que haja ajuste

na gravidade dos casos e o método utilizado para a detec¢do
de eventos seja 0 mesmo, as especificidades dos processos de
cada hospital e o julgamento subjetivo para estabelecer a
ocorréncia do evento adverso dificultardo a comparacdo entre
os estudos. Sendo assim, a identificacdo e avaliagdo dos EAMs
nas instituicdes hospitalares deveriam ser realizadas ao longo
do tempo; e as comparagdes, em diferentes momentos no
mesmo hospital.

Além disso, outro fator que dificulta a comparagdo entre
os estudos € a diversidade de terminologias utilizadas para
definicdo do EAM e ao dano. Ha necessidade de terminologia
padronizada em relacdo aos termos que envolvem eventos
adversos.?

Os eventos adversos estive-ram relacionados com a
administracdo de hipoglicemiantes orais, insulina,
anticoagulantes, antiagregantes plaquetarios, digitalico,
contraste radiologico e diurético. O Instituto de Seguranca
Medication Practices (ISMP)'? descreve que os anticoagulantes,
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hipoglicemiantes orais e insulina sdao medicamentos
potencialmente perigosos, isto €, possuem um risco inerente
de lesar o paciente quando existe falha no processo de
administragdo. Assim, os enfermeiros, responsaveis pela
administracdo desses medicamentos, necessitam monitorar
atentamente a ocorréncia de eventos adversos.

0 método de identificacdo de EAMs proposto pelo IHI"
foi considerado de alta sensibilidade e alta especificidade, sendo
recomendado no ambiente hospitalar com objetivo de reduzir a
incidéncia de eventos adversos ao longo do tempo.'® A deteccdo
de eventos adversos nas instituices hospitalares possibilita o
conhecimento de falhas no sistema de medicagdo e a
implementacdo de estratégias destinadas a reducdo da taxa de
eventos, bem como a prevencdo da ocorréncia do evento e
promogao da seguranca do paciente e a qualidade do cuidado
de enfermagem.

A utilizagdo desse método de rastreamento possui
limitacGes: a qualidade do registro representa um obstaculo no
processo de identificacdo de possiveis eventos adversos; a
restricdo de dados no prontuario interfere na determinacdo da
causalidade do evento. Note-se que a identificagdo do evento
adverso depende da avaliagdo implicita realizada pela equipe
de especialistas, isto é, a avaliacdo depende da experiéncia e
do conhecimento do enfermeiro, médico e farmacéutico.

Os enfermeiros e os demais profissionais de saude
tendem a valorizar a descricao de eventos adversos que
comprometem a vida do paciente, como os casos de hemorragias
e arritmias cardiacas identificados nesse estudo. Todavia, 0s
eventos hipoglicemias ndo sdo registrados no prontuario do
paciente. Uma glicemia menor do que 50 mg/dL, por exemplo,
€ um evento que pode ocasionar danos cerebrais irreversiveis
a0 paciente; mesmo assim o registro da conduta realizada é
deficiente, em alguns casos, ndo existe. Acredita-se que seja
baixa a probabilidade de que glicemia menor do que 50 mg/dL
ndo tenha gerado alguma conduta de enfermagem. Se alguma
medida foi tomada, os fatos registrados no prontuario ndo ficam
claros e sdo incompletos. A enfermagem assume participagdo
fundamental no controle rigoroso dos niveis de glicose
sanguinea, bem como na identificacdo dos sinais e sintomas de
hipoglicemia e na administracdo de glicose hipertonica para
reverter esse quadro.

Alteracdes na coagulacdo sanquinea relacionadas ao
uso de heparina e antiagregantes plaquetarios foram
identificadas em sete pacientes. As doengas tromboembélicas
estdo, frequentemente, atreladas as doengas cardiacas, sendo
tratadas com drogas que impedem a agregacdo plaquetaria ou
que inibem diversas etapas da cascata de coagulagdo. Os
profissionais de saude, em especial os enfermeiros, devem estar
em alerta para episddios de sangramentos como epistaxe,
equimose, hematémese, hematuria e melena. O PTT deve ser
monitorizado até que seja determinada a posologia adequada
do medicamento anticoagulante. Alteracdes do PTT podem
estar associadas a sangramento por uso de anticoagulante
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injetavel."” Nos casos estudados, o uso de heparina para
realizacdo de cirurgias cardiacas aumenta o risco para a
ocorréncia desse evento.

Aintoxicacdo por digitdlico € um tipo de evento adverso
amplamente conhecido pelos enfermeiros e demais profissionais
de salde. Mesmo assim, foram detectados dois eventos
relacionados a intoxicacdo por digitdlico, no qual um dos eventos
necessitou de intervencdo com medidas para suporte de vida.
Alidentificacdo de sinais e sintomas sdo fundamentais para a
prevencao desse tipo de evento, bem como a mensuragao dos
niveis plasmaticos de digoxina para a determinacdo da dose
diria do medicamento e o monitorizacdo dos valores de
exames laboratoriais.'®

A metade dos EAMs resultou em dano temporario e na
necessidade de tratamento (categoria E). Em estudo americano
realizado pelo IHI, verificou-se que 79,9% dos EAMs foram
classificados como dano temporario.™ Note-se que a proporcdo
de eventos adversos em que houve a necessidade de
intervencao para suporte de vida foi maior que o estudo do IHI
(31,2% e 4,7%", respectivamente). Esses eventos
contribuiram com o aumento dos dias de internagdo e com o
agravamento do quadro clinico, comprometendo a seguranga e
avida dos pacientes.

F relevante destacar que o método de revisio
retrospectiva de prontudrios requer um treinamento bem
estruturado e avaliagdo do desempenho do grupo de revisores.
Os revisores devem possuir experiéncia clinica, conhecimentos
em farmacologia e dispensarem um tempo para a investigacao
do evento. A necessidade de contar com profissionais com tal
perfil trouxe durante o trabalho de campo algumas dificuldades.
Outras dificuldades enfrentadas foram a falta de ordenagdo
cronolégica dos prontudrios, dificil legibilidade e uso de
abreviaturas nas evolugGes dos profissionais de satide e o tempo
dispensado para a aquisicdo dos prontudrios ao servico de
documentacdo médica.

CONCLUSOES

A incidéncia observada de eventos adversos a
medicamento sugere que esta seja ainda maior em outros
contextos que ndo partilhem do nivel de exceléncia da instituicdo
pesquisada. Certamente a incidéncia de eventos adversos
corresponde apenas a ‘ponta de um iceberg’. Aimplantacdo do
método de identificacdo de EAM a revisdo do sistema de
medicacdo na instituicdo estudada favorecem o monitoramento
e a implementacdo de mecanismos de defesa, barreira e
protecdo voltadas para a melhoria da seguranca do paciente.

0 método proposto pelo IHI favorece a deteccdo de
alguns eventos graves em relagdo aos de menor gravidade. Os
eventos que comprometem a vida do paciente sdo registrados
com maior atencdo e detalhamento pelos profissionais de satide,
facilitando assim sua identificagdo no prontudrio. Esse fato pode
justificar que aproximadamente um terco dos casos com o evento
adverso necessita de intervencao para o suporte de vida.
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