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Use of potentially dangerous medication by pediatric
patients at a low-risk hospital

Uso de medicamentos potencialmente peligrosos por
pacientes pedidtricos en un hospital de bajo riesgo
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Medicamentos potencialmente perigosos constituem grupo prioritario para o
contexto da seguranca do paciente. Avaliou-se o uso destes medicamentos por
pacientes pediatricos de um hospital referéncia em cuidado materno-infantil de baixo
risco assistencial. Trata-se de estudo observacional transversal. A lista padrdo de
medicamentos do hospital apresentava 21,94% destes medicamentos e 92,9% das
prescricdes avaliadas continha ao menos um destes medicamentos. O subgrupo
farmacoldgico destes medicamentos mais prevalente foi solu¢des de eletrdlitos
(91,8%). Identificou-se 195 interagdes medicamentosas, sendo 2,05% envolvendo
estes medicamentos. Destas, 75% classificadas nivel C e 25% nivel D. Apontam-
se norteadores para estruturacdo do gerenciamento de risco para uso destes
medicamentos por criancas atendidas em situacdes deste nivel de risco assistencial.
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Potentially dangerous medication constitute a priority group in the context of patient safety. The use of these medications
by pediatric patients at a reference hospital for low-risk maternal and child care was evaluated. This is a cross-sectional
observational study. The hospital's standard list of medications contained 21.94% of these medications and 92.9% of
the prescriptions evaluated contained at least one of these medications. The most prevalent pharmacological subgroup
of these drugs was electrolyte solutions (91.8%). 195 drug interactions were identified, 2.05% involving these drugs. Of
these, 75% were classified as level C and 25% as level D. Guidance is given for structuring risk management for the use
of these medications by children treated in situations of this level of care risk.

Keywords: Potentially dangerous medication. Pediatrics. Hospital.

RESUMEN

Los medicamentos potencialmente peligrosos constituyen un grupo prioritario en el contexto de la seguridad del
paciente. Se evalud el uso de estos medicamentos en pacientes pedidtricos de un hospital de referencia para la atencion
materno-infantil de bajo riesgo. Se trata de un estudio observacional transversal. La lista estandar de medicamentos del
hospital contenia el 21,94% de estos medicamentos y el 92,9% de las recetas evaluadas contenian al menos uno de estos
medicamentos. El subgrupo farmacoldgico més prevalente de estos medicamentos fue el de las soluciones electroliticas
(91,8%). Se identificaron 195 interacciones medicamentosas, de las cuales el 2,05% involucraron a estos medicamentos.
De ellos, el 75% fueron clasificados en el nivel Cy el 25% en el nivel D. Se brinda orientacidn para estructurar la gestion
de riesgos para el uso de estos medicamentos por nifios tratados en situaciones de este nivel de riesgo de atencidn.

Palabras clave: Medicamentos potencialmente peligrosos. Pediatria. Hospital.

INTRODUCAO

Em 1999, apds a publicacdo do relatério do Institute of Medicine (IOM), intitulado To Err is Human,
passou-se a investigar o impacto dos incidentes de seguranca na assisténcia a saude’.

Neste cendrio, em 2017, é proposto o Terceiro Desafio Global de Seguranca do Paciente, sob tema
“Medicacdo Sem Danos”, visando a reduzir erros de medicacdo em 50% até 2023. Este Desafio elege 3
areas prioritdrias de agdo, no caso, polifarmacia, transicdo do cuidado e situagdes de alto risco. Além disso,
elege 4 dominios-chave, no caso, pacientes/familiares/cuidadores, profissionais de salde, sistemas/praticas
de medicacdo e medicamentos?.

Neste movimento, em 2021, na 572 Assembleia Mundial da Saude, foi lancado o Plano de Acdo Global
de Seguranca do Paciente 2021-2030, sendo reducdo de erros de medicacdo um de seus objetivos, em
alinhamento ao 3° Desafio Global Medicacdo Sem Danos?.

Nesta perspectiva, medicacdo € um processo que envolve varias etapas que dependem de uma série
de decisbes e acdes interdependentes, envolvendo profissionais de diversas dreas bem como o préprio
paciente. Isto posto, consideram-se como processos do sistema de medicacdo selecao, prescricdo, dispensacao,
administragdo de medicamentos e monitoramento do paciente®.

Praticas de medicacado inseguras constitui uma das principais causas de danos evitaveis nos sistemas
de saldde em todo o mundo. Ocorrem quando fragilidades nos sistemas de medicacdo e/ou fatores humanos
afetam prescricado, dispensacado, administracdo e monitoramento de uso de medicamentos, podendo resultar em
danos graves, invalidez e até morte?. Revisdo sistematica conduzida pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS)
constatou que a maior prevaléncia de danos relacionados ao uso de medicamentos ocorre na etapa de prescri¢cdo®.

Neste contexto, medicamentos potencialmente perigosos (MPP) ou Medicamentos de Alta Vigilancia
(MAV) sdo aqueles que representam grande risco de dano quando utilizados de forma inadequada, mesmo
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ndo constituindo os erros mais frequentes®. Desta forma, constituem grupo prioritdrio de medicamentos para
o 3° Desafio Global de Seguranca do Paciente?.

Nesta perspectiva, pacientes pedidtricos, em decorréncia de particularidades fisioldgicas, farmacocinéticas
e farmacodinadmicas inerentes ao processo de desenvolvimento natural do organismo, requerem cuidado
ainda mais criterioso e incluem-se, portanto, na drea prioritdria situacdes de alto risco delineada para o 3°
Desafio Global de Seguranca do Paciente?.

Desta forma, € necessario investigar a seguranca de uso de medicamentos potencialmente perigosos
por este publico-alvo, a fim de que estratégias mais efetivas e alinhadas com a realidade constatada
sejam delineadas.

Diante do exposto, o objetivo deste estudo é avaliar o uso de medicamentos potencialmente perigosos
por pacientes pediatricos de um hospital referéncia em cuidado materno-infantil de baixo risco assistencial
do Seridd Potiguar.

METODO

Trata-se de um estudo observacional transversal. Os objetos de estudo sdo prescricbes do Setor de
Pediatria, arquivadas em prontuarios, cujos responsaveis pelos pacientes pediatricos aceitaram/permitiram
participacdo mediante assinatura de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). A coleta de dados
foi realizada no periodo de junho a setembro de 2023. O tamanho da amostra para estudos seccionais &
calculado a partir da prevaléncia estimada do evento, mediante a seguinte férmula’ .

Figura 1- Férmula para o cdlculo do tamanho da amostra

2 n - tamanho da amostra
Z (1 _P) z-1,96 para a = 5%
= - 2p P — prevaléncia estimada da doencga
g“P € —margem de erro

Fonte: Lwanga e Lemeshow, 19917

Considerando a prevaléncia de registros de MPP de 23,9%8, a margem de erro de 5% e taxa de ndo
resposta de 20%, chegou-se a uma amostra de 4893 individuos. Por se tratar de uma populacao finita, foi
realizada correcdo final e a populacdo de 141 sujeitos foi considerada com base no nimero de atendimentos
entre janeiro e margo de 2023. O numero amostral final foi de 141 sujeitos. Inicialmente, o cdlculo amostral
foi realizado para analisar os publicos obstétrico e pediatrico. Para este estudo, o publico-alvo considerado
foram pacientes pedidtricos. Considerando que durante o trimestre supracitado foi registrada proporcao
aproximada do dobro de atendimentos de pacientes obstétricas em comparacdo com o ndmero de pacientes
pediatricos, foram considerados 41 pacientes pedidtricos.

O estudo foi realizado em um hospital referéncia em cuidado materno-infantil de baixo risco assistencial,
localizado na cidade de Caicé-RN, Regido do Seridd, polo da IV Regido de Satide, cujo indice de Desenvolvimento
Humano Municipal (IDHM) € 0,710, o 4° maior do estado. A quantidade estimada de habitantes € de 61146 pessoas®.

Trata-se de hospital municipal de médio porte com um total de 78 leitos, sendo 12 para Pediatria, 21
para Obstetricia, 18 para Clinica Cirudrgica, 18 para Clinica Médica e 3 para isolamento (suspeita de doencas
infectocontagiosas)®. Também é referéncia em salde materno-infantil para 10 municipios pactuados pela
regido do Seridd, sendo classificada como maternidade de baixo risco™ Dispde de Banco de Leite Humano,
ligado a Rede Brasileira de Bancos de Leite Humano, que realiza orientacdo a nutrizes, coleta, armazenamento,
pasteurizacdo e distribuicdo de leite humano para neonatos internados que necessitam de complemento.

A escolha deste hospital para local de estudo deu-se pela presenca da Residéncia Multiprofissional em
Saldde Materno-Infantil, vinculada a Escola Multicampi de Ciéncias Médicas da Universidade Federal do Rio
Grande do Norte (EMCM/UFRN), cuja carga horaria pratica é desenvolvida neste hospital.

Espac. Salde. 2024;25.e1020

3de9



Uso de Medicamentos Potencialmente Perigosos por Pacientes Pediatricos de Um Hospital de Baixo Risco Assistencial
Bezerra VCD, Batista AM

O Hospital em estudo ndo dispde de lista padronizada de medicamentos, logo, utilizou-se a lista de
medicamentos fornecidos pela Secretaria Estadual de Saude Publica (SESAP/RN) como base para identificar os
MPP disponiveis conforme a lista de Medicamentos Potencialmente Perigosos de Uso Hospitalar do Instituto
para Praticas Seguranca no Uso de Medicamentos (ISMP)6. A classificacdo farmacoldgica dos MPP baseou-se
no sistema Anatomical Therapeutical Chemical (ATC) da OMS™,

As interacdes medicamentosas foram investigadas através da base de dados Up to Date® Lexidrug™,
que classifica as interagcdes medicamentosas em niveis A, B, C, D e X, o que orienta a tomada de decisdo
dos profissionais de salde. O nivel A corresponde a “nenhuma interacdo conhecida” e o nivel B a “nenhuma
acdo necessdria”. Os niveis C, D e X apresentam maior relevancia clinica, de forma que o nivel C remete a
“monitorar terapia”, o nivel D a “considerar modificagdo da terapia” e o nivel X a “evitar combinac¢do”™. Para
este estudo, foram consideradas as interacdes medicamentosas niveis C, D e X.

Os dados foram avaliados via software Microsoft Excel®. Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica
em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias da Saude do Trairi (CEP/FACISA), vinculado a Universidade Federal
do Rio Grande do Norte, sob n° de parecer 6.063.943.

RESULTADOS

O presente estudo avaliou 41 pacientes pedidtricos internados no Setor de Pediatria no periodo de
junho a setembro de 2023. Destes, foram obtidas 113 prescricdes, o que corresponde a 2,8 (v3) prescricdes/
paciente. Dentre estas, 92,9% (n=99) continham ao menos um MPP prescrito (Grafico 1).

Grafico 1 - Distribuicdo das prescricdes quanto a presenca de MPP (n=113)

100,0% — 92,9%
80,0% —]
60,0% —]|
40,0% —|
20,0% —
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Prescricoes sem MPP Prescricoes com MPP

Fonte: Autoria prépria

Nestas 113 prescricdes haviam 948 medicamentos prescritos, o que corresponde a 8,4 (¥8) medicamentos/
prescricdo, sendo 208 (21,94%) MPP (Grafico 2), o que corresponde a 1,8 (~v2) MPP/prescricao.

Grafico 2 - Distribuicdo de MPP nas prescricdes avaliados (n=948)
100,0% —
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60,0% |
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Fonte: Autoria prépria
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A lista de solicitagdo de medicamentos fornecidos pela Secretaria Estadual de Saude Publica (SESAP-
RN) contém, ao todo, 138 medicamentos. Dentre eles, 34,8% (n=48) sdo classificados como MPP (Grafico 3).

Grafico 3 - Distribuicdo do elenco padrao de medicamentos da SESAP-RN quanto a
presenca de MPP (n=138)
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Fonte: Autoria prépria

Estes 208 MPP prescritos representam 8 medicamentos distintos, todos (100%) administrados via
intravenosa (Tabela 1).

Tabela 1 - Distribuicdo dos MPP prescritos conforme classificagdo ATC

GRUPO ATC MEDICAMENTO (N=208)
Cloreto de potdssio o
(KCI) 19,1% 471% (n=98/208)

BO5XA- Solucdes de eletrdlitos Cloreto de sédio

(NaCl) 20% 44.7% (n=93/208)

A10AB - Insulinas e andlogos injetaveis de acdo rapida Insulina regular 1,9% (n=4/208)
CO1CA - Agentes adrenérgicos Etilefrina 1,4% (n=4/208)
NO1AX - Outros anestésicos gerais Ketamina 1,4% (n=4/208)

Bupivacaina + gli-

NO1BB - Amidas 1,4% (n=4/208)

cose
NOS5BA - Derivados da benzodiazepina Diazepam 1,4% (n=4/208)
BO5BB - Corretivos do equilibrio hidroeletrolitico Soro ringer lactato 0,5% (n=1/208)
TOTAL 100%

Fonte: Autoria prépria

Constatou-se que o subgrupo com maior prevaléncia de prescricdo foi BO5SXA - Solu¢des de eletrdlitos
(91,8%), seguido de A10AB - Insulinas e analogos injetaveis de acdo rdpida (1,9%).

Obteve-se um quantitativo de 195 interagdes medicamentosas, sendo 2,05% (n=4) envolvendo MPP.
Destas 4 interac8es, a interagdo diazepam/ketamina representa 75% (n=3), classificada nivel C, enquanto a
interacdo ceftriaxona/soro ringer lactato representa 25% (n=1), classificada nivel D.

DISCUSSAO

Na amostra avaliada, constatou-se indice considerdvel de utilizacdo de MPP (21,94%), sendo 91,8%
eletrdlitos, o que sugere que sdo elementos essenciais da terapia farmacoldgica pediatrica da instituicdo em
questdo. Além disso, 100% dos processos de administracdo destes medicamentos ocorreu através da via
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endovenosa. Pacientes pedidtricos sdo mais vulnerdveis a eventos adversos, logo, a via endovenosa deve
ser utilizada com cautela e vigilancia™.

Em estudo de avaliacdo da qualidade da prescricdo de MPP na urgéncia pedidtrica de um hospital de
Goids foi constatado predominio de solucdes injetaveis (84,8%), sendo 73,95% eletrdlitos (35,3% Nacl 20%
e 35,2% KCI 10%)".

Estudo de avaliacdo de conhecimento e praticas profissionais sobre MPP desenvolvido em hospital
publico de Fortaleza-CE constatou que 53,8% dos profissionais declararam ter conhecimento sobre MPP e
87,2% responderam ndo ter participado de nenhum treinamento no periodo de 6 meses. Além disso, identificou
fragilidades em todas as etapas no processo de utilizagcdo de MPP, sobretudo, no processo de preparo e
administracdo®.

Estudo de caso desenvolvido em uma universidade publica estadual da Bahia constatou que, apesar
dos graduandos em enfermagem terem contato com o tema célculo de medicacdo/transformacédo de solucdes
em vdrios componentes curriculares, 69% avalia este contato como pouco satisfatério ou insatisfatorio".

Estudo de avaliagcdo de relatos de incidentes de seguranga envolvendo medicamentos em hospital
geral da Ardbia Saudita constatou que pacientes pediatricos estavam envolvidos em 28,4% destes incidentes.
Quanto ao total de incidentes, 45% envolvia MPP, 11,9% administracdo de medicamentos e 3,8% eletrdlitos®.

Estudo acerca de tomada de decisdo envolvendo MPP em 14 hospitais pedidtricos da China constatou
que os enfermeiros apresentaram conhecimento insuficiente sobre MPP, havendo necessidade de apoio para
preparo e administracdo destes. As opcdes mais prevalentes de apoio a decisdo foram sistemas informatizados
de apoio a decisdo clinica (46,4%) e comunicacao online em tempo real com farmacéuticos (23,9%)™.

Em estudo de investigacao de erros de medicacdo envolvendo MPP em hospital universitario pediatrico da
Finlandia constatou-se que MPP estavam envolvidos em 34,8% dos erros de medicagdo e foram administrados
predominantemente via endovenosa (73%). Além disso, preparacdes para nutricdo parenteral (14,9%), NaCl
hiperténico (10,7%) e KCl concentrado (7,6%) foram os MPP mais prevalentes dentre os envolvidos em
erros de medicacdo®.

Revisdo integrativa evidenciou trés categorias de estratégias para prevencdo e diminuicdo de erros
envolvendo MPP em pacientes pediatricos hospitalizados. Consistem em estratégias educativas (cursos,
treinamentos e simulagdes praticas de administracdo de medicamentos com cendrios realisticos), tecnoldgicas
(biblioteca de medicamentos na bomba de infusdo e padronizacdo da dosagem com as informacdes sobre
correta utilizacdo dos medicamentos) e assistenciais (implementacdo da dupla checagem, rotulagem adequada
dos medicamentos e padronizacdo de dose, infusdo e concentracdo dos medicamentos)?.

Solucdes de eletrdlitos constituiu a classe terapéutica mais prevalente nas prescricdes avaliadas (91,8%),
sendo 471% KCI 191% e 44,7% NaCl 20%.

O KCI é considerado um MPP devido ao risco de fatalidade caso administrado sem diluicdo e tem sua
fonética semelhante a de outros medicamentos, podendo ser confundido. Assim como o KCI, o NaCl hipertoénico
também necessita de diluicdo devido sua alta concentracdo e deve ser ajustado conforme necessidade do
paciente para evitar hipercalemia ou hipernatremia®™.

Insulinas e andlogos injetdveis de acdo rapida, 2° grupo mais prevalente de MPP (1,9%), tém risco
relacionado a erros de esquema posoldgico e administragcdo, que podem resultar em eventos adversos graves.
Doses excessivas podem resultar em hipoglicemia, encefalopatia irreversivel, edema pulmonar, danos hepaticos,
coma hipoglicémico, convulsdes e morte, enquanto subdoses podem agravar quadros de hiperglicemia??.

O Plano de Acdo Global de Seguranca do Paciente 2021-2023 propde como estratégia incorporar a
seguranca do paciente nos curriculos de graduacgdo, pds-graduacdo e educacdo permanente dos profissionais
de saldde com énfase na aprendizagem interprofissional. Além disso, recomenda a designacdo de equipe
responsdvel pela seguranca dos medicamentos em cada instituicdo de saude?.
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No contexto dos servicos de salde brasileiros, o ndcleo de seguranca do paciente € responsavel
pelo gerenciamento de riscos relacionados a assisténcia a sadde. Desta forma, esta instancia, que deve
integrar o organograma de cada instituicdo de saude, é responsavel por elaboragdo e implantagcdo de
protocolos, notificacdo e monitoramento de incidentes de seguranca, bem como coordenar processos de
educacdo permanente®.

No Hospital do Seridd, a prescricao € elaborada a mdo, o que, muitas vezes, compromete a legibilidade
das prescricdes; medicamentos com nomes semelhantes ndo sdo descritos de forma a se notar o que os
diferenciem; a expressao da dose, muitas vezes, da-se através de medidas ndo métricas como “frasco-ampola”;
a reconstituicdo e a diluicdo, por vezes, é expressa de forma ndo padronizada. Além disso, esta instituicao
ainda ndo dispde de Nucleo de Seguranga do Paciente ou outra instancia responsavel pelo gerenciamento
de riscos relacionados a assisténcia a salide, o que pode justificar, em parte, estas fragilidades no manejo
do processo de medicacao.

Quanto as interacdes medicamentosas envolvendo MPP, diazepam e ketamina sdo utilizados em
associacdo com objetivo terapéutico de inducdo de sedacdo em cirurgias, mas requer monitoracdo no pos-
operatdrio devido aos riscos de efeitos indesejaveis como ataxia, confusao, sonoléncia e depressao respiratdria®™.

Relatos de caso descrevem possivel interagdo entre solu¢des de calcio, no caso, solugdo ringer lactato,
e ceftriaxona na formacdo de precipitado insollvel, causando nefrolitiase ou comprometimento pulmonar,
causando uma série de mortes neonatais. Os fluidos sdo utilizados juntos apenas quando as linhas de infusdo
sdo lavadas com fluidos compativeis entre as administracGes para impedir que haja incompatibilidade fisico-
quimica entre as substancias e forme precipitado, e ainda, pode ser realizado aprazamento das substancias
para hordrios distintos como outra intervencdo®.

O fato do hospital em estudo ser considerado referéncia materno-infantil para situacdes de baixo risco
assistencial pode justificar, em parte, o predominio de solu¢cdes de eletrdlitos em detrimento de outras classes
farmacoldgicas de MPP, bem como baixo ndmero, em seu conjunto, de interacdes medicamentosas tipo D e
X, de maior relevancia clinica, envolvendo MPP. Por outro lado, constatou-se que 100% dos MPP identificados
neste estudo foram administrados via endovenosa. Além disso, na literatura pesquisada, solucdes de eletrdlito
aparecem como classe farmacoldgica de destaque entre os MPP utilizados, mesmo que nem sempre a mais
prevalente, e problemas relacionados a administracdo de MPP também sdo apontados, mesmo em outros
contextos pedidtricos que ndo necessariamente de atendimento de situacdes de baixo risco assistencial.

CONCLUSOES

Estes resultados sugerem que, para o contexto pedidtrico, independente do nivel de risco assistencial,
€ necessario considerar fortemente o desenvolvimento de estratégias de melhoria da seguranca de uso de
MPP que abranjam solucdes de eletrdlitos e processos de preparo e administracdo de medicamentos como
destaque. Para o contexto pediatrico de atendimento de situagdes de baixo risco assistencial, sugere-se que
estas medidas sejam prioritarias.

Reconhece-se também a necessidade do desenvolvimento de estudos futuros que confirmem esta
questdo. Por outro lado, diante dos ainda considerados escassos estudos acerca do uso de MPP por pacientes
pediatricos, principalmente, em hospitais referéncia em atendimento de situacdes de baixo risco assistencial,
os resultados deste estudo apontam norteadores para estruturacao do processo de gerenciamento de risco de
uso destes medicamentos por pacientes pedidtricos atendidos em situacdes deste nivel de risco assistencial.
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