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la larga experiéncia vital decantada,
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Resumo

Castro EGR. Erros de medicacdao domiciliares notificados a um Centro de
Assisténcia Toxicologica [dissertacdo]. Sado Paulo: Faculdade de Medicina,
Universidade de Sao Paulo. Departamento de Pediatria da USP; 2019.

INTRODUCAO: Os erros de medicacdo (EM) sdo considerados eventos
evitdveis e causas comuns de danos aos pacientes e de admissdes
hospitalares. No Brasil, sdo raras as publicacdes sobre os EM que ocorrem
na populacédo pediatrica no ambiente domiciliar. As estratégias preventivas
dependem do conhecimento amplo sobre os tipos, caracteristicas e causas
associadas aos EM. OBJETIVOS: Descrever os EM na populacdo pediatrica
no ambiente domiciliar nos casos notificados ao Centro de Assisténcia
Toxicoldgica do Instituto da Crianca do Hospital das Clinicas da Faculdade
de Medicina da Universidade de S&o Paulo (CEATOX-ICr-HCFMUSP).
METODO: O estudo transversal descreveu os casos de EM notificados no
periodo de janeiro a maio de 2016. Os EM foram classificados quanto ao tipo
e a gravidade das consequéncias clinicas, de acordo com a taxonomia do
National Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention
(NCC MERP). Os medicamentos envolvidos no EM foram classificados de
acordo com o sistema Anatdbmico Terapéutico Quimico, da Organizacao
Mundial da Saude. A analise estatistica foi realizada pelo programa
Statistical Package for Social Science (SPSS), versdo 13.0 e os resultados
descritos através de frequéncias. RESULTADOS: Foram notificados 527
casos de EM na populacdo pediatrica no ambiente domiciliar e os lactentes e
0s pré-escolares foram os mais atingidos pelos EM (65,5%), com discreto
predominio do sexo masculino (55,6%). Os principais grupos terapéuticos
mais envolvidos nos EM foram: sistema respiratorio (40,2%), sistema
nervoso central (18,4%), sistema digestivo e metabolismo (13,7%),
antimicrobianos de uso sistémico (9,5%). Os principais medicamentos
associados aos EM: fenoterol (8,1%), paracetamol (7,6%), nafazolina (5,7%),
amoxicilina e associacdes (3,4%), ipratropio (3,0%) e vitaminas (3,0%). Os

tipos de EM: dose maior (38,9%), medicamento errado (30,7%), dose extra



(17,1%). Os principais sintomas apresentados pelos pacientes, de acordo
com as alteracbes nos sistemas: sistema nervoso central (15,2%),
cardiovascular (5,1%), gastrointestinais (3,8%). A gravidade das
consequéncias clinicas, categorizadas pela taxonomia do NCC MERP: “B”
(0,2%), e “C” (70,4%), “D” (8,7%), “E” (17,1%), F (3,4%) e “H” (0,2%).
Permaneceram assintomaticos 70,6% dos pacientes. As causas mais
comuns associadas aos EM foram: falhas cognitivas (28,6%), similaridade
(24,5%), distracdo (22,6%) e falha na comunicacéo (19,0%). CONCLUSAO:
Os EM sdo comuns na populacdo pediatrica durante o tratamento domiciliar
e os lactentes e os pré-escolares foram os grupos etarios mais atingidos. Os
medicamentos do sistema respiratorio e do sistema nervoso central foram
predominantes nos erros e a maioria dos pacientes permaneceu
assintomatica. A falha na compreensdo sobre o uso do medicamento, a
similaridade de embalagem, a distracdo e a falha de comunicagdo foram
causas associadas aos EM. Neste estudo foi possivel descrever os tipos de
EM que ocorrem nos casos notificados ao CEATOX-ICr-HCFMUSP na

populacdo pediatrica.

Descritores: Erros de medicacdo, Seguranca do paciente, Reacdes
adversas a medicamento; Saude da crianca, Pacientes domiciliares, Centros
de Controle de IntoxicagOes, Farmacovigilancia, Efeitos adversos e Reacdes

adversas relacionadas a medicamentos.



Abstract

Castro EGR. Household medication errors reported to a Poison Control
Center [dissertation]. Sdo Paulo: "Faculdade de Medicina, Universidade de
Séao Paulo". Departamento de Pediatria da USP; 2019.

INTRODUCTION: Medication errors (MEs) are preventable events and
common causes of harm and hospital admissions. In Brazil, there is a
scarcity of data on MEs in the pediatric population in the home environment.
Knowledge about the types of ME, characteristics and causes of MEs may
help preventive strategies involving the pediatric population. OBJECTIVES:
To describe the characteristics of the MEs in the pediatric population in the
home environment. METHODS: A cross-sectional study about MEs in the
pediatric population in the home environment of the reported cases to Centro
de Assisténcia Toxicoldgica do Instituto da Crianca da Faculdade de
Medicina da Universidade de S&o Paulo (CEATOX-ICr-HCFMUSP) between
January and May 2016. The data analysis was performed by Statistical
Package for the Social Science (SPSS), version 13.0 and the results
described through frequencies. The types of ME and the severity of the
clinical consequences were categorized according to the National
Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention (NCC
MERP) taxonomy. The drugs were classified according the World Heath
Organization’s Anatomical Therapeutic Chemical (ATC) system. RESULTS:
Overall, 527 MEs cases were reported involving pediatric population in the
home environment. The MEs occurred mainly in infants and preschool age
groups (65,5%) with a slight predominance of males (55,6%). The most
frequently therapeutic groups involved were respiratory system (40,2%),
central nervous system (18,4%), digestive system and metabolism (13,7%)
and anti-infective for systemic use (9,5%). The main drugs associated to MEs
were phenoterol (8,1%), paracetamol (7,6%), naphazoline (5,7%), amoxicilin
(3,4%), ipratropium (3,0%) and vitamins (3,0%). Most symptoms described
were: nervous system disorders (15,2%), cardiovascular disorders (5,1%)

and gastrointestinal disorders in 3,8% of the MEs cases. The pediatric patient



remanined asymptomatic in 70,6% ME cases. The most common type of ME
were “overdose” (38,9%) followed by “wrong medication” (30,7%) and
“additional extra dose” (17,1%). Clinical consequences were categorized
according NCC MERP taxonomy: “B” (0,2%),“C” (70,4%), “D” (8,7%), “E”
(17,1%), “F’(3,4%) and H 1 (0,2%). The causes more frequently associated
with MEs were cognitive failure (28,6%), packaging similarity (24,5%),
distraction and/or memory failure (22,6%) and communication failure (19,%).
CONCLUSION: MEs are common in the pediatric population in the home
environment. The age groups of Infants and preschoolers were the most
exposed to MEs. Respiratory system and central nervous system
medications were more associated with MEs. Most patients remained without
symptoms. In this study, misunderstanding about of drug use, confusion
regarding packaging similarity, distraction and poor communication between
healthcare professional and patient and family were contributory factors to
MEs. Based on CEATOX-ICr-HCFMUSP data it was possible to describe the

types and characteristics of MEs cases reported during the study period.

Descriptors: Medication error, patient safety, Adverse drug reaction, Child
health, Outpatient, Poison Control Centers, Pharmacovigilance, Drug-related
side effects and Adverse reactions.
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1.1.Seguranca do Paciente

A seguranca do paciente emergiu nas ultimas décadas como questédo
primordial para o sistema de salde mundial, pautando como objetivo principal
a prevencado de eventos adversos relacionados ao uso do medicamento. A
seguranca do paciente € definida como a “redugdo a um minimo aceitavel do
risco de danos evitaveis associados aos cuidados com a saude”*?. Os esforgcos
coordenados na prevencado dos danos aos pacientes estdo implicitos na
definicdo, que reflete a ideia que resultados negativos podem ocorrer durante
os cuidados médicos®.

Os erros meédicos sé@o considerados a terceira maior causa de mortes
nos Estados Unidos da América (EUA) e o principal tipo, o erro de medicacdo
(EM)*8. O erro médico é definido como “ato intencional (de omissédo ou de
comissdo) que ndo atinge o resultado pretendido”’. Tanto o ato de omissao
(quando falta a informac¢éo ou acao) como o de comisséo (informacéo ou acao
incorreta) podem ocorrer na acdo planejada ou na execucdo da acdo,
contribuindo para um resultado ndo intencional®.

Ferner e Aronson (2006) definem EM como uma “falha que ocorre
durante o tratamento medicamentoso e que causa ou tem potencial para
causar danos ao paciente™. A definicho do EM expressa o fracasso em
alcancar o padrdo esperado na terapéutica®.

Uma nova percepcdo sobre a seguranca do paciente surgiu com a
publicacdo, em 1999, do relatério “Errar € Humano: construindo um sistema de
saude mais seguro” (To Err is Human: building a safer health system”) pelo

Instituto de Medicina dos EUA (US Institute of Medicine - IOM). O relatorio
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mostrou que entre 44000 a 98000 americanos morrem a cada ano como
consequéncia de eventos adversos relacionados ao uso de medicamentos.
Mais da metade dos eventos adversos foram atribuidos ao erro meédico,
considerado um evento evitavel, dos quais 3% a 5% corresponderam a EM,
que foram associados a 7000 mortes*.

As estimativas reveladas no relatorio causaram a perplexidade da
comunidade médica e reforcaram a preocupacdo com a seguranca do
paciente, motivando governos, autoridades sanitarias e industrias
farmacéuticas para o desenvolvimento de programas para promover a
seguranca do paciente311,

Em 2004, a parceria entre a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) e a
Alianga Mundial para a Seguranca do Paciente (World Alliance for Patient
Safety) resultou na criacdo dos “Desafios Globais para a Promogédo da
Seguranga do Paciente”. O primeiro desafio, lancado em 2005, destacou a
importancia da higienizagdo das méaos no controle de infecgbes. Em 2008, o
desafio teve como alvo a seguranca nos procedimentos médicos em cirurgia.
Em 2017, o tema se concentrou na seguranca dos medicamentos,
considerando que os EM sdo causas principais de danos evitiveis aos
pacientes e geram custos estimados em 42 bilhdes de ddlares por ano para o
sistema de saude. A meta do terceiro desafio € reduzir 50% dos danos graves
e evitaveis causados por medicamentos, nos préximos 5 anos?'?.

Como resposta ao terceiro desafio, o relatorio elaborado pela Inglaterra
e Pais de Gales mostrou que ocorrem, por ano, cerca de 237 milhdes de EM,

considerando todas as etapas do processo medicamentoso 13,
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Eventos adversos relacionados ao uso de medicamentos s&o causas
comuns relacionadas as hospitalizacbes, prolongamento do tempo de
internacdo, morbidade e mortalidade!4-29,

Os EM sao eventos evitaveis e representam entre 16% a 41,5% dos
eventos adversos relacionados aos medicamentos que ocorrem no ambiente
ambulatorial'’. Danos resultantes de medicamentos consistem em 6nus extra
para os sistemas de salde?'. A seguranca do paciente € um ponto angular a
ser superado e apesar do aprendizado lento, praticamente iniciado com a
publicacdo relatério do IOM, o conhecimento sobre os procedimentos mais
seguros nos cuidados com a saude vem avancando, mas na medida em que 0s

erros sao identificados e comunicados311.

1.2. Terminologia em Seguranca do Paciente

Na literatura, os termos como “eventos adversos a medicamentos”
(EAM), “reagdes adversas a medicamentos (RAM)”, “eventos adversos
potenciais” e “erros de medicacao (EM)” sédo frequentemente usados de forma
intercambiaveis. O emprego dos termos varia de acordo com a preferéncia do
pesquisador, dificultando o trabalho de pesquisadores que atuam nessas
questdbes e as atividades regulatérias relacionadas a seguranca do
medicamento?L.

A OMS define a RAM como “resposta nociva e nao intencional que
ocorre em doses normalmente usadas por humanos para a profilaxia,
diagndsticos, terapéutica ou para modificacdo da funcdo fisioldgica™?. A

proposta da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA — the European
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Medicines Agency) é uma definicho mais abrangente para a RAM,
compreendida como uma “resposta nociva e inesperada ao uso de um
medicamento”, definigdo que inclui, além das rea¢cdes adversas decorrentes do
uso terapéutico, também aquelas que resultam do uso de medicamento “off-
label”, das intoxicacGes e dos EM?324,

O uso de medicamentos “off-label” é definido como “prescricdo de um
medicamento para determinada indicagdo que ndo consta em bula”®. A
definicdo expressa o uso de um medicamento que esta aprovado e licenciado
para comercializagcdo no pais, mas € prescrito para uma indicacdo que nao
consta em bula. A nova indicacdo pode ainda estar sob aprovacdo em
tramitacdo ou em avaliagdo pela agéncia regulatéria. O uso “off-label” do
medicamento pode diferir na dose, indicacdo, idade ou vias da administracao
recomendadas na bula do fabricante?®.

Morimoto et al. (2004) descrevem as RAM como um evento nao evitavel,
ao contrario dos EM que resultam em danos e que sao considerados
evitaveis?’.

Bates et al. (1994) definem “eventos adverso a medicamento” como
“‘danos resultantes de intervencdes relacionadas ao uso do medicamento” e
podem ser resultados de EM ou RAM. S&o considerados eventos potenciais
agueles que ocorrem em circunstancias de riscos de danos a saude do
paciente, mas que ndo se concretiza?°.

A multiplicidade dos termos e definicbes empregados para definir os
danos relacionados aos medicamentos dificultam a comparacdo dos
resultados, assim como para as tomadas de decisbes, elaborar normas e

atividades de regulamentagéo relacionadas a seguran¢a do medicamento?..
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1.3.Erros de Medicacéao

Os EM podem ocorrer em qualquer uma das etapas no processo do
tratamento medicamentoso, que se inicia com a escolha do medicamento,
prescricao, fabricacédo/formulacéo do medicamento, dispensacéo,
administracdo e no monitoramento terapéutico?®. Cada uma das etapas possui
desdobramentos que podem levar ao erro?°,

Estratégias preventivas do EM dependem da identificagdo das
populacdes mais susceptiveis, das causas e dos fatores contributivos®29

A origem dos EM néo difere de outros tipos erros humanos: a génese é
a mesma’. A natureza humana ndo pode ser mudada, mas as condicdes nas
quais as pessoas excercem suas atividades podem ser melhoradas, de tal
forma que o paciente ndo seja exposto ao erro e aos consequentes danos a
sal]de7'9'1°-

Diversas teorias sdo propostas para compreender as causas e os fatores
qgue contribuem para a ocorréncia de erros, a mais aceita entre 0s especialistas
€ a teoria de Reason (1990), que traz uma abordagem global sobre os fatores
humanos que contribuem para a ocorréncia dos erros’°.

Erros podem ocorrer na formulacdo do plano de acdo ou na execucgéo
do plano. No plano de acédo, os erros podem ser resultados de lacunas no
conhecimento ou de violagdes de regras, como por exemplo, 0 uso de uma
regra correta, porém mal aplicada, o uso de uma regra correta, mas que nao
foi aplicada, a aplicacdo de uma regra ruim’. No plano das habilidades, os
erros na execucao do plano de agao podem ocorrer por deslizes e lapsos,

caracteristicos das atividades de rotinas e acdes automaticas®?®. Os deslizes,
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em inglés, “slips”, e os lapsos sé&o falhas nos processos inconscientes da
mente humana e ocorrem quando a execucdo de um plano ndo segue o
modelo padronizado e organizado, ou seja, quando se deixou de observar a
ordem sequencial das etapas do plano de acéo. A falta de atencado ou distracéao
é considerada um deslize, os lapsos estéo relacionada a falhas de meméria®2®

30

A Figura 1 mostra os tipos mais comuns de erros humanos.

ERROS

resultados pretendidos
nao alcancados

ERROS

na formulacao
do plano de acao

Baseados no Baseados em
Conhecimento Regras

Regras boas
- ndo aplicadas
- mal aplicadas

ERROS

na execucao do
plano de acao

Deslizes Lapsos
(atencao) (memoria)

Erros
técnicos

FONTE: Reason JT (1990)%°.

Figura 1. Representacdo esquematizada (adaptada) da classificacdo dos erros
humanos baseada na abordagem psicolégica, de acordo com a teoria de
James Reason, 1990%.
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1.4.Erros de Medicacdo em Pediatria

A populacéo pediatrica mostra vulnerabilidade maior a exposi¢do aos
EM quando comparada aos demais grupos etarios, da fase adulta3'-6.

A vulnerabilidade do paciente pediatrico é atribuida a diversos fatores,
como as doses calculadas com base no peso, a necessidade de diluicbes para
pequenas quantidades e a imaturidade hepética e renal®.

A maioria dos pacientes pediatricos recebem o tratamento
medicamentoso em casa e a administragdo correta do medicamento depende
das informacdes esclarecedoras fornecidas aos pais e cuidadores. Ocorre que
muitas vezes as informagbes se mostram insuficientes para o erro ser
evitado31:32,

O relatério da Associagcdo Americana de Centros de Controle de
Intoxicacdo (AAPCC - American Association of Poison Control Centers),
realizado com base na pesquisa realizada com dados registrados entre 2000 e
2012, mostra que 47,3% dos casos de EM ocorreram em pacientes em idades
abaixo de 20 anos de idade, dos quais 27,6% menores de 6 anos de idade®’.

Os estudos de Cohen et al. (2008) e Bourgeois et al. (2009) mostram
gue os pacientes pediatricos de 5 anos de idade ou menores sdo mais
susceptiveis aos eventos adversos relacionados ao uso de medicamentos e de
altas taxas de admissdes nas unidades de emergéncias médicas!®3,

No ambiente ambulatorial, erros na administragdo do medicamento sao
predominantes3®4!, O estudo de Solanki et al. (2017) mostra que 66,3% dos
EM envolvendo lactentes menores 3 meses ocorrem na etapa da administragao

da dose do medicamento?2.
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No ambiente domiciliar, € comum os pais administrarem dose errada,
prinicipalmente, envolvendo os medicamentos de venda livre. As causas
predominantes estéo relacionadas aos fatores humanos, principalmente falhas
de comunicacdo*?4?43, O estudo de Boztepe et al. (2015) mostra que 54,0%
dos pais cultivam o habito de misturar os medicamentos aos alimentos ou
bebidas para camuflar o sabor e/ou evitar que rejeitem o medicamento e estima
que 50,0% a 55,0% dos pais ndo observam os intervalos corretos entre as
doses*. O manuseio dos dispositivos e dos dosadores na administracdo dos
imp0&e dificuldades compartilhadas por muitos pais e que pode levar a erros na
etapa da administracéo, a perda da eficacia do medicamento e danos#0:4445,

Yin et al. (2010) mostram que a administragdo de doses elevadadas
estdo associadas ao uso de copos dosadores por pais com baixos indices de
escolaridade. Poucos estudos existem sobre dispositivos dosadores
padronizados que poderiam ser usados pelos pais com maior facilidade e
precisdo?.

As respostas ao uso dos medicamentos sdo imprevisiveis, mesmo em
doses terapéuticas. A susceptibilidade, que é a capacidade de desenvolver
uma reacgdo adversa ao medicamento, tanto no uso terapéutico como resultado
de um EM, difere para cada individuo de uma populacéo e sofre a influéncia
dos fatores genéticos, idade, sexo, alteragdes fisiologicas (como a gravidez) e
doencas®?. O desenvolvimento continuo e as caracteristicas Unicas do
paciente pediatrico influenciam na fase da absorcdo do medicamento e
aumentam o risco de toxicidade dos medicamentos em recém-nascidos,

lactentes e especialmente nos prematuros*’48,
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Durante o seu crescimento, o paciente pediatrico sofre mudancas na
composicao corporal, na metabolizacdo das enzimas, maturacdo da funcao
renal e hepética, que alteram a metabolizacdo do medicamento. Nos recém-
nascidos a termo, o total de agua corresponde a 80% do peso corporal,
proporcao que € reduzida para, aproximadamente, 60% aos 5 meses de idade
e se mantém constante nos proximos anos*°.

A pesquisa clinica na pediatria enfrenta barreiras éticas, econémicas,
logisticas e técnicas que tornaram as investigacdes insuficientes para o
desenvolvimento de medicamentos especificos para determinados para
grupos, que sdo classificados como “orfaos terapéuticos™’-,

O paciente pediatrico ndo deve ser considerado um “pequeno adulto”,
mas muitas prescricbes de medicamentos usam métodos de ajustes de doses
baseados em algoritmos simples, com base na combinacdo do peso e altura,
ndo considerando a farmacocinética caracteristica do desenvolvimento na
pediatria®’.

As diferencas ndo se restringem nas comparacdes entre o paciente
pediatrico e o adulto, elas existem também nos grupos etarios da populacdo
pediatrica, ou seja, entre eles. Um bebé prematuro pode pesar 0,5Kg e um
adolescente mais de 100 kg. O crescimento na infancia é aparente aos olhos,
porém, a evolucdo da maturidade dos 6rgdos, que influenciam diretamente a
absorcao, distribuicdo, metabolizacdo e excrecdo do medicamento € menos
6bvia“®®.

A auséncia de formulacdes adequadas em pediatria torna a prescricao

de medicamentos para o uso “off-label” a alternativa encontrada para muitas
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doencas, com base na longa experiéncia clinica de muitos pediatras, a pratica
ndo deve ser considerada como um errg?>26:°0,

A indicacao do uso “off-label” exige uma analise cuidadosa do balango
do beneficio e riscos associados e exige o consentimento informado do
paciente ou do responsavel. E reconhecido que o médico recorre a prescricao
do uso “off-label” quando ndo existem outras alternativas na qual o beneficio
seja superior ao risco?6:48.51,

A dependéncia e vulnerabilidade do paciente pediatrico sdo reforcadas
guando informacdes e orientacbes para 0 uso correto dos medicamentos se
mostram insuficientes e pouco esclarecedoras para aqueles que sao
responsaveis pela administracdo do medicamento?®.

Os cuidados com a saude e tratamentos medicamentosos s&o
conduzidos, para a maioria dos pacientes, no lar, onde a responsabilidade pela
administracdo dos medicamentos € dos pais e familiares, que possuem um
grau de liberdade propenso a errost143%4. No entanto, pesquisas sobre os
EM publicadas estdo concentradas no ambiente hospitalar'44°. Pouco se
conhece sobre os EM no ambiente domiciliar 14334344 Apesar dos riscos
associados ao uso do medicamento pelo paciente pediatrico, ainda pouco se
sabe sobre a epidemiologia dos EM nessa populagdo*!-3.

A prevencao dos danos associados ao uso de medicamentos depende
do conhecimento sobre como estdo sendo prescritos e usados, dentro e fora
dos sistemas de saude!®127:29,

O uso de medicamentos que ndo produzidos especificamente para a
populacao pediatrica dificulta a determinacdo da dose adequada e reforca a

vulnerabilidade dessa populacdo pediatrica, impondo desafios as atividades de
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farmacovigilancia®?>. A OMS define a farmacovigilancia como a “ciéncia e
atividades relacionadas a deteccéo, avaliacdo, compreenséo e prevencdo das
reagdes adversas e outros problemas relacionados ao uso do medicamento”??.
Melhorar a qualidade da informacéo dos relatos de RAM em pediatria € um dos
objetivos da farmacovigilancia. Mas, com excecao de algumas areas clinicas,
0S ensaios clinicos na populacdo pediatrica permanecem escassos quando
comparados com os testes clinicos realizados em adultos?6:48:52,

Existem poucos mecanismos para se coletar dados relacionados a EM
na populacao pediatrica que ocorrem no ambiente domiciliar. Os registros das
notificacbes dos atendimentos realizados no Centro de Assisténcia
Toxicologica representam valiosa fonte de dados para a deteccéo e andlise de

EM3,

No Brasil, existem poucos estudos sobre eventos adversos relacionados
ao uso medicamento®. Embora a maioria dos pacientes recebam os
tratamentos medicamentosos no ambiente domiciliar, 0 conhecimento sobre as
caracteristicas dos EM na populacdo pediatrica em ambiente domiciliar
permanece em estagios preliminares e os dados disponiveis na literatura
cientifica sdo resultados de estudos com objetivos ndo especificos ao tema.

Partindo da hip6tese que os EM s&o comuns na populagdo pediatrica
durante o tratamento medicamentoso realizado no ambiente domiciliar, o
estudo descreveu e classificou os EM conforme o tipo e gravidade e causas

associadas, com base no sistema de notificacdo espontanea.
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Descrever os fatores relacionados aos EM na populacdo pediatrica
ocorridos no ambiente domiciliar nos casos notificados ao Centro de
Assisténcia Toxicologica do Instituto da Crianca do Hospital das Clinicas da
Faculdade de Medicina da Universidade de S&o Paulo (CEATOX-ICr-

HCFMUSP).

2.1.0bjetivos Especificos

Em relacdo aos EM:
e Descrever a populacdo, de acordo com sexo e 0S grupos etarios;
¢ l|dentificar os principais medicamentos, apresentacdes e sintomas;
e Classificar os EM conforme o tipo, a gravidade e causas;
e Avaliar a capacidade de descrever EM na populacao pediatrica em
ambiente domiciliar com base nos registros dos casos notificados

ao CEATOX-ICr-HCFMUSP.
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O estudo de delineamento transversal foi aprovado pelo Comité de Etica
para Analise de Projetos de Pesquisa da Faculdade de Medicina da
Universidade de Sédo Paulo (CAPPesqg-FMUSP) sob n° CAAE
54416216.7.000068 (Anexo A). O Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido foi dispensado devido a natureza observacional do estudo.

Os dados sobre EM foram coletados dos registros dos casos atendidos
pelo Centro de Assisténcia Toxicologica do Instituto da Crianca do Hospital das
Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo (CEATOX-
ICr-HCFMUSP), envolvendo pacientes pediatricos expostos a EM ocorridos no
ambiente domiciliar. Todos os casos foram obtidos de relatos espontaneos e
registrados no sistema informatizado do servico, que abrange o territorio

nacional.

3.1.Populacao

Todos os pacientes pediatricos (idade igual ou inferior a 18 anos)
expostos a EM no ambiente domiciliar, nos casos notificados ao CEATOX-ICr-
HCFMUSP, no periodo de janeiro a maio de 2016.

A populacao estudada foi classificada, de acordo com 0s seguintes grupos
etarios’:

e Recém-nascido (0-30 dias)

e Lactentes (1-23 meses)

e Pré-escolar (2-5 anos)

e Escolar (6-12 anos)

1 Medical Subject Heading (MeSH). Disponivel em:
https://www.ncbi.nIm.nih.gov/mesh/68009273. Acessado em 01/06/2019.
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e Adolescente (13-18anos)

Critérios de Inclusao

Pacientes pediatricos expostos aos EM exclusivamente em ambiente
domiciliar, por uso de medicamentos por prescricdo médica ou automedicados.
A automedicagdo € definida pela OMS (1998) como a “selegdo e o uso de

medicamentos sem prescrigdo ou supervisdo de um médico ou dentista”®,

Critérios de excluséao

Casos envolvendo: ingestdo acidental de medicamento, abuso de
medicamentos com a finalidades recreativas, erros envolvendo substancias
quimicas ndo medicamentosas, casos com dados incompletos, inconclusivos

ou casos de diagndsticos diferenciais.

3.2.Materiais

Com base nos dados registrados no banco de dados informatizado do
servico. A Ficha de Atendimento e Notificagdo de Caso do sistema eletronico
do CEATOX-ICr-HCFMUSP é apresentada no Anexo B (frente e verso).

A exposicdo do paciente pediatrico ao EM foi determinada com base
nas informagdes fornecidas pelo notificante do caso, via telefone: idade do
paciente, peso, doenca diagnosticada (quando disponivel a informacéo),
medicamento envolvido, dose do medicamento administrada, por prescricao

meédica ou automedicacao, indicacdo do medicamento e dose pretendida na
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administracdo, intervalo de tempo entre as doses, frequéncia, inicio e fim do
tratamento (ou a previsdo para o término do tratamento), tempo decorrido da
exposicdo ao EM, sintomas ausentes ou presentes (neste caso, quais 0sS
sintomas e o tempo decorrido da exposicdo e o aparecimento dos sintomas). O
EM foi detectado com base na historia relatada e consultas a literatura
cientifica, bulas aprovadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

(ANVISA) e ao banco de dados Micromedex?.

3.3.Variaveis Estudadas

Pacientes

Sexo, idade.

Pessoa responsabilizada pelo erro:

Pais, familiares, cuidadores.

Notificante do caso:
Pais, familiares, cuidadores, profissionais médicos (quando o paciente ja

havia procurado por atendimento médico).

Tipo de exposicao:
Aguda (até 8 horas), cronica (acima de 8 horas), aguda sobre cronica
(quando ocorre a exposicdo € precedida pelo uso continuo, repetido ou

intermitente e em periodo maior que 8 horas)>®.

Z Micromedex® (eletronic version) IBM Watson Health. Greenwood Village. Colorado,
USA. Disponivel: https:///micromedexsolutions.com/ (acessado em: May/13/2019).
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Medicamentos:

Foram classificados de acordo com o sistema Anatdomico Terapéutico
Quimico (Anatomical Therapeutic Chemical - ATC), da Organizacao Mundial
da Saude (OMS)%’. O sistema ATC classifica os medicamentos em 14
grupos principais (primeiro nivel) e os subgrupos terapéuticos, subdivididos
em outros cinco niveis, de acordo com os 0rgados ou sistemas fisiologicos
sobre o0s quais agem, observando as propriedades quimicas,
farmacoldgicas e terapéuticas. Neste estudo, os medicamentos, foram

classificados no primeiro, segundo e quinto nivel da classificagdo ATC5".

Forma farmacéutica:
Gotas, xarope, liquidos, suspensdo, comprimidos, drageas, capsulas,

pomadas, cremes, gel, injetaveis, aerossois, supositorios, flaconetes.

Tipos de EM, sintomas, gravidade do EM e causas associadas:
Os tipos de EM, a gravidade e as causas associadas foram classificados
de acordo com a taxonomia do National Coordinating Council Medication

Error Reporting and Prevention (NCC MERP)%8.

Tipos de EM:

Dose maior ou menor, medicamento errado, dose extra (duas ou mais
doses do medicamento administradas em intervalos menores do que o
recomendado), frequéncia errada, medicamento com data expirada,
paciente errado, dispensagao errada, duplicidade (quando dois ou mais
medicamentos contém o0s mesmos ingredientes), prescricdo errada,

omissao de dose.
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Sintomas resultantes do EM:

Ausentes (pacientes assintomaticos) ou quando presentes, 0s sintomas
foram descritos de acordo com o oOrgao afetado (sistema nervoso central,
sistema cardiovascular, sistema renal e urinario, sistema respiratorio,
sistema dermatolégico e as manifestacdes clinicas gerais (cefaléia,

desidratacdo, edema, sialorréia, hipotermia, tontura).

Circunstancia da ocorréncia do EM:

Medicamento usado por prescricdo médica ou automedicacao.

Gravidade dos EM:
Os casos de EM foram analisados e categorizados de acordo com a
gravidade, considerando as consequéncias clinicas, de acordo com a

taxonomia do NCC MERP (categorias de A a 1)%8, conforme mostra a Figura

2.
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Categorias Consequéncias do erro de medicagao
Erro Potencial
A Circunstancia propensa ao erro (erro ndo ocorreu)
Erro sem danos
B O erro ocorreu, mas nao atingiu o paciente (exemplo: omissao de dose)
C O erro atingiu o0 paciente, mas ndo causou danos.
O erro atingiu o paciente, precisou monitorar o paciente para confirmar
D possiveis danos e se necessario intervencdes
Erros com danos
O erro pode ter resultado em danos temporarios e precisou de
E intervencdes médicas
O erro contribuiu ou causou danos temporarios e precisou de
F hospitalizagéo
G O erro contribuiu ou causou danos permanentes ao paciente
H Intervencdes foram necessarias para a preservacao da vida.
Erro fatal
I O erro contribuiu ou causou a morte do paciente.

FONTE: NCC MERP*®8,

Figura 2. Quadro esquematizado das categorias de gravidade das

consequéncias clinicas dos EM

Causas dos EM

As causas dos EM foram classificadas de acordo com a taxonomia do

NCC MERP?8 e incluiram:

e Falha na cognicéo: falta de conhecimento ou de compreenséo sobre

0 uso do medicamento, da prescricdo médica ou dificuldade para o

calculo da dose.

e Similaridade da embalagem, nome e som do medicamento: confusao

que leva ao erro causado pela aparente semelhanca entre os

diferentes medicamentos.
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e Distracdo/falha de memoria

e Comunicacao: falha na comunicacéo entre os familiares (exemplo: a
mae administrou a dose no horario correto, mas ndo comunicou o pai
ou o responsavel pela administracdo do medicamento, e o paciente
recebe a segunda dose administrada em curto intervalo de tempo,
causando erro de administracéo do tipo “dose extra”.

e Dispositivos e dosadores: dificuldade no manuseio para calcular e
administrar a dose, falta de habilidade no uso dos dispositivos, conta-
gotas, copos dosadores e seringas.

e Data de validade expirada: uso de medicamento com data vencida,
risco de perda de eficacia.

+ Polimedicacéo: tratamento com o uso de multiplos medicamentos.

3.4.Orientacao da Equipe do CEATOX-ICr-HCFMUSP

As orientacdes fornecidas pela equipe do CEATOX-ICr-HCFMUSP para
o notificante do caso foram baseadas na histéria relatada pelo notificante sobre
a exposicao do paciente ao EM. As orienta¢cdes consistiram em:

e Observar o paciente em casa: EM envolveu medicamento de baixa
toxicidade, administrado em pequena quantidade, com possibilidades
minimas do paciente evoluir com sintomas.

e Procurar atendimento médico: EM e sintomas associados com
plausibilidade temporal, paciente sintomatico, ou, se assintomatico, com
potencial significativo para evoluir com danos, condicdo que exigiu

monitoramento e cuidados médicos para prevenir ou reduzir os danos.
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e O paciente se encontra em atendimento médico: O EM ocorreu e 0
paciente foi levado ao hospital em seguida. O contato com o CEATOX
foi iniciativa do médico ou profissional da saude que esta atendendo o
paciente.

e Hospitalizagcdo: EM com potencial elevado para a ocorréncia de danos

a saude do paciente ou agravar os sintomas iniciais.

3.5.Métodos Estatisticos

O célculo amostral foi realizado com base nos levantamentos dos anos
anteriores dos numeros de casos de EM notificados ao CEATOX-ICr-
HCFMUSP envolvendo a populagédo pediéatrica. Foi realizado um estudo piloto
no periodo anterior ao inicio da coleta de dados que envolveu 143 casos de EM
e 0 calculo amostral resultou em 500 casos, numero considerado suficiente
para descrever os tipos e as caracteristicas dos EM notificados no periodo de
estudo.

No periodo de janeiro a maio de 2016 ocorreram 527 casos de EM
envolvendo a populacdo pediatrica, no ambiente domiciliar. O tamanho
amostral correspondeu a 100% dos EM ocorridos na populacdo pediatrica no
periodo estudado e foi suficientemente adequado para a descricdo do
problema. As variaveis foram descritas através das taxas de frequéncias. O
tamanho amostral permitiu a seguinte distribuicAo dos grupos etarios
envolvidos, mostrando 0s grupos etarios menos e os mais atingidos pelo EM na

populacao pediatrica estudada:



Métodos 24

e Recém-nascido: 39/527 (7,4%) (IC 95: 5,3 a 10%)
e Lactente: 169/527 (32,0%) (IC 95: 28,0 a 36,2%)

e Pré-escolar: 176/527 (33,4%) (IC 95: 21,4% a 37,5%)
e Escolar: 109/527 (20,6%) (IC 95: 17,2 a 24,3%)

e Adolescente: 34/527 (6,4%) (IC 95: 4,5 a 8,9%)

O programa Microsoft Office Excel foi utilizado para a digitacao,
estruturacéo e processamento dos dados coletados dos casos de EM ocorridos
no domicilio na populacdo pediatrica. A andlise estatistica dos dados foi
realizada usando o programa SPSS (Statistical Package for the Social

Science), versédo 13.0.
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Durante o periodo de janeiro a maio de 2016, o CEATOX-ICr-HCFMUSP
recebeu 8997 relatos espontaneos relacionados. Do total, 4815 (53,5%) foram
relacionados a medicamentos. Os EM totalizaram 1648 (18,3%) casos
notificados, dos quais 527 (32,0%) envolveram pacientes pediatricos (< 18
anos de idade) no ambiente domiciliar. A maioria dos casos EM ocorreu na
residéncia do paciente (98,5%) e os pais notificaram 375 (71,2%) casos. Os
meédicos e outros profissionais da saude notificaram 152 (28,8%). Os contatos
telefébnicos ocorreram entre 25 a 60 minutos ap0s a exposicdo do paciente
pediatrico ao EM. Os pais foram 0s principais responsaveis por erros na
administracdo do medicamento, correspondendo a 481 (92,2%) casos. O grupo
dos adolescentes, que predominantemente, tomou seus proprios
medicamentos, foi representado por 29 (5,5%) casos.

O estudo mostrou o predominio discreto do sexo masculino, com 293
(55,6%) casos, contra o sexo feminino em 234 (44,4%). A maioria dos EM
ocorreu por exposicdo aguda em 413 (78,4%) casos, seguida pela exposicéo
aguda sobre cronica correspondendo a 96 (18,2%) casos e a exposi¢cao cronica
ocorreu com 18 (3,4%). Os resultados dos casos de EM ocorridos na
populacdo pediatrica sdo apresentados por meio de tabelas, a seguir. A Tabela

1 apresentou os grupos etarios da populacéo pediatrica exposta aos EM:



Resultados 27

Tabela 1- Distribuicdo da populagao pediatrica (18 anos) exposta ao EM, por

faixa etaria, no periodo de janeiro a maio de 2016

Grupo etario n (%)
Recém-nascido ( < 30 dias) 39 (7,4)
Lactente (1-23 meses) 169 (32,1)
Pré-escolar (2-5 anos) 176 (33,4)
Escolar (6-12 anos) 109 (20,7)
Adolescente (13-18 anos) 34 (6,5)
TOTAL 527 (100,0)

Os grupos etarios dos lactentes, pré-escolar e escolar totalizaram 454
(86,2%) pacientes pediatricos expostos a EM.

A férmula liquida foi predominante entre os medicamentos e associada a
83,0% dos casos de EM. As apresentacbes em gotas corresponderam a 283
(54,3%), xarope a 156 (29,6%) e comprimidos a 64 (12,1%) casos. Outras
apresentacdes de medicamentos foram menos freqlientes ou ausentes e
corresponderam a 24 (4,6%) casos. A maioria das exposi¢cdes envolveu
somente 1 medicamento.

Medicamentos de venda sob prescricdo médica totalizaram 406 (77,0%)
casos. Os EM associados a pratica da automedicacdo ocorreram em 121
(23,0%) casos, dos quais 21 (4,0%) representados por medicamentos de venda
sob prescricdo médica (tarja vermelha). Os medicamentos de venda livre
corresponderam a 151 (28,7%) casos e 0s mais comuns foram: ciproeptadina,
dipirona, ibuprofeno, Lactobacillus reuteri (probiético), paracetamol, dimeticona
e 0 complexo de vitamina A e D.

Os grupos anatémicos de medicamentos envolvidos nos EM ocorridos
na populacdo pediatrica, de acordo com o sistema ATC (1° nivel) s&o

apresentados na Tabela 2:



Resultados 28

Tabela 2- Principais grupos anatémicos de medicamentos (ATC: 1° nivel)®’
envolvidos nos EM nos pacientes pediatricos notificados no periodo de janeiro
a maio de 2016

Principais grupos anatébmicos n (%)
R: Sistema respiratério 212 (40,2)
N: Sistema nervoso 97 (18,4)
A: Aparelho digestivo e metabolismo 72 (13,7)
J: Antimicrobianos para uso sistémico 50 (9,5)
S: Orgéos sensoriais 25 (4,7)
P: Produtos antiparasitarios 18 (3,4)
D: Dermatoldgicos 16 (3,0)
H: Hormonios de uso sistémico 9(1,7)
M: Sistema musculo esquelético 9(1,7)
G: Geniturinério e hormdnios sexuais 7@1,7)
B: Sangue e érgdos hematopoiéticos 6(1,1)
C: Sistema cardiovascular 5(1,1)
L: Antineoplasicos e imunomoduladores 1(0,2)
TOTAL 527 (100,0)

Os 20 medicamentos associados com maior frequéncia aos EM
ocorridos na populacdo pediatrica no ambiente domiciliar, notificados ao
CEATOX- ICr -FMUSP séao apresentados na Tabela 3, de acordo o 5° nivel da
classificagdo ATC®®. A Tabela 3 mostra “outros medicamentos”, que totalizaou
214(40,6%) casos que a EM ocorridos com menor frequéncia envolvendo os

seguintes medicamentos: acido acetil salicilico (AAS) (2), acebrofilina (1),
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acetilciesteina (2), agua boricada (3), acido félico (1), acido valpréico (2),
albendazol (2), ambroxol (2), ampicilina (1), axetilfuroxima (2), benzidamina (4),
benzoato de benzila (2), betametasona (3), bimatoprosta (1), bromexina (2),
bromoprida (6), budesonida (2), captopril (1), carmelose sédica (1), cefalexina
(3), cetirizina (2), cetoprofeno (4), cetorolaco trometalmol (1), ciclopirox (2),
ciprofloxacino (2), ciproheptadina (5), claritromicina (5), clobetasol (1), clonidina
(1), cloreto de sodio sol (1), colecalciferol (1), cromoglicato dissodico (1),
diclofenaco sodico (2), difenidramina (1), dimenidrinato (3), dimeticona (5),
dropropizina (1), drosera (1), eritromicina (2), escitalopram (1), estradiol
associada com ciproterona (2), eucaliptol associada com terpina e mentol (1),
feintoina (1), fenobarbital (3), ferro glicinato (4), fexofenadina (5), flunarizina (1),
fluocinolona (2), fluoxetina (1), flurbiprofeno (1), fluticasona (1), formoterol (3),
gluconato de zinco (3), hedera helix (2), hexamidina (1), hidroclorotiazida (1),
hidroxizine (2), insulina NPH (1), iodo 2% (1), ivermectina (4), levocetirizina (3)),
levofloxacino (2), levomepromazina (3), lidocaina tépica (1), loratadina (2),
mebendazol (1), metformina (1), metilfenidato (1), metoclopramida (1),
monossulfiran (1), moxifloxacino (2), neomicina (3), nimesulida (5),
ondansertrona (3), oseltamivir (2), oxibutinina (2), oxicarbamazepina (1),
oxiconazol (2), pelargonium sidoides (2), periciazina (3), policresuleno (1),
polimixina B (3), prednisolona (3), ranitidina (5), rosuvastatina (1), sucralfato
(3), sinvastatina (3), sulfametoxazol associada a trimetropina (3), tamoxifeno
(2), terbutalina (4), timolol (2), tobramicina (3), topiramato (3), trolamina (3),

tuaminoeptano (1), vacina (3), valproato de sodio (1), zolpidem (4).
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Tabela 3- Principais medicamentos envolvidos nos EM na populacédo pediatrica
no ambiente domiciliar notificados periodo de janeiro a maio de 2016

Principais medicamentos n (%)
Fenoterol 43 (8,1)
Paracetamol 40 (7,6)
Nafazolina 30 (5,7)
Amoxicilina e associacdes 18 (3,4)
Ipratroprio 16 (3,0)
Vitaminas Ae D 16 (3,0)
Desloratadina 14 (2,6)
Bronfeniramina e associacoes 13 (2,5)
Ibuprofeno 13 (2,5)
Salbutamol 13 (2,5)
Dipirona 11 (2,1)
Domperidona 11(2,1)
Montelucaste 11 (2,1)
Azitromicina 10 (1,9)
Clonazepam 10 (1,9)
Risperidona 10 (1,9)
Lactobacillus reuteri 10 (1,9)
Dexclorfeniramina 9(1,7)
Nitazoxanida 9(1,7)
Carbamazepina 6 (1,1)
Outros medicamentos 214 (40,6)
TOTAL 527 (100,0)

A Tabela 4 mostra os tipos de EM que ocorreram na populacdo
pediatrica no ambiente domiciliar. Os EM ocorreram predominantemente na
etapa da administracdo do medicamento, com exce¢ao de um Unico caso, no

qual o erro foi percebido precocemente, antes de ser administrado.
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Tabela 4- Tipos de EM na populagdo pediatrica no ambiente domiciliar
notificados entre janeiro a maio de 2016

Tipos de EM n (%)
Dose maior 205 (38,9)
Medicamento errado 162 (30,7)
Dose extra 90 (17,1)
Frequéncia 22 (4,2)
Via errada 21 (4,0)
Preparo 7(1,3)
Paciente errado 6 (1,1)
Dispensac&o 4 (0,8)
Dose menor 3(0,6)
Duplicidade 3(0,6)
Data expirada 3(0,6)
Prescricdo 1(0,1)
TOTAL 527 (100,0)

A Tabela 5 apresenta as consequéncias clinicas dos pacientes
pediatricos expostos aos EM no ambiente domiciliar, de acordo com o0s
sintomas descritos pelos pais, notificantes ou pelos proprios pacientes. A
Tabela 5 mostra o sintoma principal de cada caso, de acordo com o relato do
notificante. Do total dos pacientes expostos aos EM, 372 (70,6%)
permaneceram assintomaticos e 155 (29,4%) apresentaram sintomas, dos

guais 18 pacientes desenvolveram mais de um sintoma como resultado.
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Tabela 5- Consequéncias clinicas dos pacientes pediatricos expostos aos EM
ocorridos no ambiente domiciliar nos casos notificados entre janeiro a maio de
2016

Consequéncias clinicas n (%)
Assintomaticos 372 (70,6)
Sistema Nervoso Central 80 (15,2)
AlteracOes cardiacas 27 (5,1)
Distarbios gastrointestinais 20 (3,8)
Sintomas gerais 13 (2,4)
Dermatoldgicos 9(1,7)
Renal e altera¢gBes urinérias 3(0,6)
Disturbios respiratorios 3(0,6)
TOTAL 527 (100,0)

Os sintomas mais comuns relatados foram:

e Alteragcbes cardiovasculares: taquicardia, bradicardia, hipotenséo,
hipertenséao.

¢ Manifestacdes dermatoldgicas: prurido, exantema, eritema.

e Disturbios gastrointestinais: nausea, vomito, diarréia, dor abdominal.

e Alteracbes neurologicas: agitacdo, tremores, convulsdo, distonia,
alucinacao, liberacdo extrapiramidal, febre.

e AlteracOes respiratérias: dispneia, broncoespasmo, piorreia.

e Manifestacbes clinicas gerais: cefaléia, desidratacdo, edema,

sialorréia, hipotermia, tontura.

A Tabela 6 apresenta as causas associadas aos EM:
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Tabela 6. Distribuicdo das causas associadas aos EM ocorridos na populacéo
pediatrica no ambiente domiciliar no periodo de janeiro a maio de 2016

Causas do EM n (%)
Fatores cognitivos 151 (28,6)
Similaridade de nomes, embalagens e rétulos 129 (24,5)
Distracdo/ Falha de memaria/Estresse 119 (22,6)
Falha na comunicacéo 100 (19,0)
Dispositivos e dosadores 26 (4,9)
Polimedicacéo 2 (0,4)
TOTAL 527 (100,0)

A Tabela 7 apresenta os principais grupos terapéuticos envolvidos nos
EM e os sintomas associados nos casos notificados entre janeiro e maio de
2016.

A Tabela 8 apresenta as categorias de gravidade das consequéncias
clinicas e os principais grupos terapéuticos envolvidos nos EM nos casos

notificados entre janeiro e maio de 2016.
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Tabela 7- Grupos terapéuticas de medicamentos (2° nivel) e sintomas associados, de acordo com sistema fisiolégico afetado,

nos casos de EM notificados no periodo de janeiro a maio de 2016

Sistemas fisioldgicos

Sintomas

Renais e

Principais classes I\:]etjt;)c))l Csrgi)c))v Ganst(ré)zi)nt. gerais Der:r?(;l)t)ol. urinarias R(ra]s([())/ior)at Asrs]i?ot/o(;m. N (%)
terapéuticas n (%) n (%)

R03: Doengas obstrut
vias aéreas 10 20 2 1 54 87 (16,5)
NO2: Analgésicos 5 3 1 42 51(9,7)
RO6: Antihistam sist 12 2 1 1 32 48 (9,1)
RO1: Prep nasais 16 5 4 2 20 47 (8,9)
JO1: Antibact sistem 2 4 1 38 45 (8,5)
R0O2: Orofaringe 6 10 16 (3,0)
All: Vitaminas 16 16 (3,0)
Outros 29 13 5 7 1 2 160 217 (41,2)
TOTAL 80 (15,2) 27 (5,1) 20 (3,8) 13 (2,4) 91,7 3(0,6) 3(0,6) 372(70,6) 527 (100,0)
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Tabela 8 - Gravidade das consequéncias clinicas, conforme taxonomia do NCC MERP®® e grupo terapéutico associado aos EM nos casos
notificados no periodo de janeiro a maio de 2016

Categorias de gravidade ( NCC MERP)

Principais grupos

terapéuticos B = D E F H n (%)
Sé)r?;\:SDoengas obstrut vias 57 4 24 5 87(16,5)
NO2: Analgésicos 43 5 3 51(9,7)
R06: Antihistam sistémico 35 7 6 48(9,1)
RO1: Prep nasais 20 4 15 8 47(8,9)
JO1: Antibact sistém 39 4 2 45(8,5)
RO2: Prep orofaringe 12 2 2 16(3,0)
Al1l: Vitaminas 16 16(3,0)
Outros 1 149 20 38 8 1 217(41,2)

TOTAL 1(0,2) 371(70,4) 46(8,7) 90(17,1) 18(3,4) 1(0,2) 527(100,0)
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A hospitalizacdo foi recomendada pela equipe do servico para 18
pacientes pediatricos, classificados na categoria “F” de gravidade e que
representaram 3,4% dos casos de EM. Os EM categorizados como “F” e “H” na
avaliacdo da gravidade envolveram os seguintes medicamentos: fenoterol (8
casos), fenobarbital (3 casos), nafazolina (3 casos), risperidona (2 casos),

bromoprida (2 casos).

Relatos dos casos de EM de gravidade categorizadas “F”:

Caso 1 — Adolescente, sexo masculino, 14 anos, 41 Kg, tomou 30 gotas de
fenoterol, duas vezes no intervalo de 4 horas, entre a primeira e a segunda
dose. Na admisséo hospitalar, o paciente apresentou frequéncia cardiaca (FC
151bpm), tremores e presséo arterial 180X110 mmHg. O paciente pretendia
tomar um analgésico e o erro ocorreu por confusdo na semelhanca das
embalagens dos medicamentos. O paciente permaneceu hospitalizado 24

horas e liberado ap6s permanecer 8 horas assintomatico.

Caso 2 — Pré-escolar, sexo feminino, 3 anos, 17 Kg, apresentou sonoléncia 20
minutos apdés tomar 100 gotas de fenobarbital 4%. A paciente iniciava o
tratamento para convulsdes e a prescricdo médica constava “administrar 10
gotas por dia”. A leitura da dose escrita como “10 gts”, foi entendida pelo pai da
crianga como o numero “0” em vez de ler “g”, da inicial da palavra gotas. O erro
ocorreu por falha na cognigcdo e comunicagdo. A paciente foi hospitalizada e

teve alta apos 24 horas.

Caso 3 - Lactente, sexo masculino, 11 meses, 9 kg, apresentou palidez,
bradicardia e sudorese apoés receber 5 ml de nafazolina. A méae pretendia
administrar um antitérmico, mas por distragdo, administrou o medicamento
errado. O paciente foi atendida no servico médico e permaneceu em
observacédo clinica, com tratamento sintomatico até melhora dos sintomas, 8

horas apds a exposicao.
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A categoria “H” foi atribuida a um caso envolvendo risperidona:

Caso 4: Adolescente, sexo masculino, 4 anos, 14 Kg, colostomizado,
encefalopatia, apresentou arritmias, distonia, nistagmo, sonoléncia e tremores
apos receber via oral duas doses de 2,5mL de risperidona gotas (1lmg/mL), 2
vezes ao dia, no intervalo de 12 horas. A prescricdo meédica indicava o uso de
0,25 mL de risperidona, 2 vezes ao dia. A mae referiu dificuldade para entender
a graduacgédo da pipeta dosadora e administrou dose maior. Os sintomas se
iniciaram logo apos a primeira dose e se intensificaram apés a segunda dose.
O paciente foi levado para o hospital e a notificacdo ao centro foi feita pelo
médico que atendeu o paciente. A recuperacdo completa do paciente ocorreu
72 horas apés a ocorréncia do EM.

Os pacientes pediatricos expostos a EM considerados de baixo risco

(medicamento com baixa toxicidade, erro que envolveu dose baixa, paciente
assintomatico ou com sintomas leves e limitados) foram orientados a
permanecer em casa, sob supervisdo do familiar e totalizaram 63,0% dos
casos. O encaminhamento do paciente para avaliacdo e observacéo clinica no
servico de saude ocorreu em 8,2% dos casos. A hospitalizacdo foi
recomendada para 2,3% dos casos.

O Anexo C mostra todos os medicamentos envolvidos nos EM na
populacdo pediatrica no ambiente domiciliar notificados ao CEATOX-ICr-

HCFMUSP no periodo do estudo.



5. DISCUSSAO
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Os erros relacionados ao uso do medicamento sao frequentes na
populacdo pediatrica ho ambiente domiciliar e causas comuns de visitas aos
servicos de saude.

No periodo estudado, os eventos adversos relacionados ao uso do
medicamento representaram mais de 50,0% dos atendimentos, dos quais
10,9% relacionados a EM na populacdo pediatrica no ambiente domiciliar. A
maioria ocorreu no lar do paciente, em 98,0% dos casos.

O estudo de Lavon et al. (2014) mostra que atendimentos relacionados a
EM representam 12,4% do total dos casos registrados no Centro de Informacao
Toxicolégica de Israel (Israel National Poison Information Center), dos quais
59,0% EM em pacientes abaixo de 6 anos de idade®. Um estudo da Irlanda,
conduzido por Cassidy et al (2011) mostrou que EM no ambiente domiciliar
representam 90,9% dos casos®°.

No presente estudo, os pacientes pediatricos em idades inferiores a 5
anos, integrantes dos grupos etarios dos lactentes e pré-escolares, foram os
mais atingidos pelos EM e corresponderam a 65,5% dos casos. Como mostram
estudos anteriores, a susceptibilidade a eventos adversos e EM dos pacientes
mais jovens é maior especialmente em razdo das marcadas diferencas no
desenvolvimento, caracterizadas por grandes alteracdes no peso, superficie
corpérea e imaturidade dos 6rgdos, dependendo da idade343548.,

O sexo masculino foi o mais atingido pelos EM neste estudo,
acompanhando os resultados de estudos semelhantes sobre os EM3740,
Coincidindo com resultados de outros estudos, os medicamentos analgésicos e

antipiréticos, antimicrobianos de uso sistémico, antiinflamatorios e anti-
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histaminicos se destacaram como 0s mais associados aos casos de EM que
atingiram a populacéo pediatrical6:39.40.62,63,

Erros do tipo “medicamento errado” ocorreu frequentemente por
confusdo de embalagens, principalmente com os medicamentos fenoterol,
paracetamol e dipirona. As reacdes adversas resultantes de EM envolvendo o
uso do fenoterol incluiram tremores, taquicardia, palidez, alteracdes da
frequéncia respiratoria. Apesar de amplamente usados no tratamento da asma,
a associacao dos medicamentos fenoterol e ipratroprio ndo esta indicada para
criangas menores de 5 anos de idade®. Os sintomas do paciente, de leves a
moderados, surgiram entre 30min a 1h30min da exposi¢cdo ao medicamento
errado e desapareceram entre 4 a 6 horas depois, para a maioria dos
pacientes.

O paracetamol, medicamento de venda livre de prescricdo (over-the
counter ou OTC), é amplamente usado como analgésico e antipirético e esta
disponivel em diversas formulacdes®®. Durante o periodo deste estudo, o
paracetamol foi o segundo medicamento mais associado aos EM, sem
consequéncias graves observadas nos pacientes. Existem diversos relatos de
casos na literatura associando doses terapéuticas do paracetamol
administradas em lactentes e pré-escolares e a ocorréncia de hepatotoxicidade
causada®®. Criancas menores possuem riscos menores de desenvolver
insuficiéncia hepatica aguda quando comparada com adolescentes e adultos,
em razao da alteracdo do metabolismo que envolve as etapas da sulfatacéo e
da producdo da glutationa aumentada. S&o raros 0s registros de mortes
envolvendo pacientes pediatricos em idades inferiores a 5 anos, registrados

nos sistemas de farmacovigilancia. Porém, toda cautela para o uso de
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analgésicos se torna necessaria. Enquanto a maioria dos pacientes pediatricos
segue o tratamento sem apresentar sintomas graves, outros podem sofrer
graves consequéncias clinicas?4%>-%7, O mecanismo de acédo do paracetamol
nao esta completamente elucidado e as doses variam de acordo com a
indicacdo terapéutica: as doses empregadas para controle da dor sado
diferentes das doses para controlar a febre. A seguranca e a eficacia do
paracetamol exige a rigorosa observacdo para ndo ocorrer erros por
sobredosagens, erros praticados com frequencia na “febrefobia”6:67,

O presente estudo mostrou 3 casos de “duplicidade de dose” pelo uso
de dois diferentes medicamentos (nomes diferentes) com 0s mesmos
ingredientes. O estudo Parand et al. (2016) aponte os antipiréticos e 0s
analgésicos como o0s medicamentos mais associados aos EM. Os
pesquisadores destacam que mais de 50,0% dos pacientes pediatricos
recebem dose incorreta de paracetamol. A dose errada, a omissao da dose e
0os erros de intervalo entre as doses e de via de administragcdo séo tipos
comuns de EM observados naquele estudo®®.

Neste estudo, os erros envolvendo nafazolina foram relacionados as
confusbes frequentes por similaridade de embalagens. Diversos relatos de
casos mostraram que o uso indevido ocorre frequentemente desconhecimento
dos pais sobre o0s riscos associados ao uso dos descongestionantes nasais
para adultos em criancas. Muitos pai foram conscientizados sobre as
contraindicacdes e as consequéncias apos o erro consumado. A exposicado a
nafazolina e derivados imidazolinicos em pediatrai ocasiona sintomas precoces
que independem da via (oral ou nasal)®®. Reagbes adversas graves estdo

descritas para criangas < 5 anos de idade que ingerem pequenas quantidades
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(1 a 2mL) de derivados imidazolinicos (oximetazolina, nafazolina), em gotas ou
sprays, e podem causar coma, bradicardia, depressao respiratéria, sedacao,
casos que sempre exigem a hospitalizacdo do paciente pediatrico’®. Neste
trabalho, a maioria dos pacientes expostos aos EM envolvendo dipirona
tiveram sintomas leves, poucos apresentaram hipotermia e foram
encaminhados para o atendimento meédico. Sintomas como sonoléncia, palidez,
bradicardia e hipotermia foram frequentes e geralmente regridiram dentro das
24 horas ap6s a exposicao.

Neste estudo, 0s erros associados a bronfeniramina em associagdo com
a fenilefrina, um descongestionante oral, atingiram 13 pacientes, 4 deles em
idades abaixo dos 2 anos. O uso “off-label” do descongestionante oral resultou
em bradicardia, extremidades frias e palidez. Outros estudos encontraram
frequéncias elevadas de analgésicos e medicamentos para sintomas da gripe*
60,66_

A maioria do pacientes pediatricos incluidos neste estudo estavam
usando medicamentos sob prescricdo médica. Dois tercos dos EM foram
associados a medicamentos de venda livre (“over-the-counter” ou OTC),
também conhecidos como medicamentos isentos de prescricao (MIP).

No Brasil, a pratica da automedicacdo € comum e a prevaléncia € de
16,1%, concentrada principalmente na regido do nordeste’’%. No presente
estudo, a automedicacdo foi detectada em 23,0% dos casos e o0s
medicamentos de venda livre foram comuns na pratica da automedicacao, e
principalmente os analgésicos, como o paracetamol, o ibuprofeno e a dipirona.

Uma meta-analise mostrou que 60% dos adolescentes tomam

medicamentos sem a orientacdo meédica, consistindo em pratica comum no
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tratamento dos sintomas da dor, principalmente pela facilidade de acesso aos
medicamento’®. O estudo brasileiro de Silva e Giugliani (2004) aponta para o
elevado risco ao qual os adolescentes estdo expostos na automedicacao e
ressaltam que a dificuldade de acesso aos servicos de saude, as falhas nos
sistema de vigilancia sanitaria e o0 habito crescente em se consumir
medicamentos para o controle da ansiedade, além de outras alteracdes
psiquicas sdo elementos facilitadores para EM e possibilidades de danos para
a salde’,

Estudos mostram que entre os adolescentes, principalmente, entre 15 e
18 anos de idade, ainda precisam da supervisdo para a administracao de seus
medicamentos’?’3. Neste estudo, os relatos dos casos de EM envolvendo o
grupo dos adolescentes trouxe a percepcdo de que embora os adolescentes
tenham autonomia para tomar o0s seus préprios medicamentos, muitos
mostraram negligéncia e pouco interesse no tratamento em curso.

Grande parte dos adolescentes desconhecem os riscos envolvidos no
uso de medicamentos de forma irracional e o esclarecimento é imprescindivel
para gque se comprometam com o uso adequado do medicamento’72, Estudos
mais abrangentes e especificamente projetados sdo necessarios para entender
como e por que erros de medicacéo ocorrem entre adolescentes’?.

Os medicamentos liquidos (gotas e xaropes), de uso predominante em
pediatria, foram os mais envolvidos nos EM e as formas injetaveis,
supositorios, flaconetes e adesivos permaneceram ausentes neste estudo.

Em pediatria, 0 medicamento liquido é dominante por ser a mais
adequada para o uso do paciente pediatrico, entretanto, pode favorecer a

ocorréncia de erros, principalmente quando ha falhas nas orientacbes sobre



Discussao 44

como usar corretamente o medicamento3:3°40, A administracdo de
medicamentos liquidos exige algumas habilidades para o uso de dosadores,
medidores e conhecer minimamente a técnica correta para a reconstituicdo de
po liofilizado e célculos de doses baseadas em peso do paciente*4-46,

A falta de habilidade para calcular as doses dos medicamentos
utilizando seringas dosadoras e a dificuldade para usar dispositivos com
capsulas para inalacdo foram alvos duvidas e pedidos de orientacfes a equipe
do CEATOX por parte dos familiares dos pacientes pediatricos durante o
contato telefénico para a notificacdo dos EM.

A alta hospitalar do paciente pediatrico representa enfrentamentos de
dificuldades para maioria dos pais. O retorno ao lar impde aos pais a
responsabilidade para a continuidade do tratamento do paciente pediatrico e
inclui a sobrecarga da administracdo de um ou mais medicamentos,
observacéo e identificacdo de reacdes adversas, controle da dieta do paciente,
banhos, acompanhamento escolar e outras atividades que marcam um cenario
propenso a ocorréncia de erros envolvendo medicamentos 7.

Durante o periodo deste estudo, grande parte dos relatos sobre os EM
incluiram também questionamentos dos pais para esclarecimento de duvidas
comuns relacionados ao tratamento: qual o procedimento adotado quando a
crianga cuspiu ou vomitou o0 medicamento apdés a administragdo do
medicamentos (administrar novamente a dose, ou ndo?), como reconstituir
uma suspensao a partir do po liofilizado, como saber se a dose esta correta,
frequiéncia e intervalos de dose.

Polaha et al. (2008) e Boztepe et al. (2014) concluiram em seus estudos

que a administracdo de medicamentos consiste em experiéncia dificil e
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desafiadora para os pais**’¢. Bailey et al. (2009) mostram que os baixos
indices de literalidade e a dificuldade de compreensao de textos e prescricbes
meédicas séo fatores contributivos para os EM no ambiente domiciliar. A cada 3
adultos, um mostra mostra dificuldade para compreender as instru¢des da bula
ou compreender orientacbes sobre o procedimento para a reconstituicdo de
suspensdes’’. O numero elevado de EM envolvendo medicamentos liquidos
sugere o uso e a divulgacdo de pictogramas ou ilustracdes demonstrando as
etapas necessarias para o uso correto dos medicamentos pode facilitar a tarefa
dos pais’®.

Estudos internacionais sobre unidades de medidas de medicamentos
nao padronizadas mostrou que o uso de copos, colheres (cha, café e sopa)
contribuem para a ocorréncia de erros39:40:4445,

O estudo de Praga, conduzido por Urban et al. (2016) mostrou que a
auséncia de sintomas ap0s a exposicdo ao EM correspondeu a 70,3% dos
casos’. Neste estudo, a maioria dos pacientes pediatricos permaneceu
assintomatica apds exposicdo ao EM, abrangendo 70,6% dos casos. O
encaminhamento para os servicos de saude, com a finalidade de manter o
paciente em observacdo clinica ou para o tratamento dos sintomas, foi
recomendado para 155 pacientes. Nos EUA, Shah e Barker (2009) mostraram
que a maioria dos pacientes expostos a EAM precisou de atendimento
médico®.

A “dose maior” correspondeu ao tipo mais comum de EM neste trabalho
e as causas foram associadas a erros de calculo da dose e dificuldade de
compreensao das prescricbes, como exemplificado no relato do caso n.2,

descrito nos resultados. A revisao sistematica de Mira et al. (2014) mostrou que
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0s pais administram os medicamentos de forma inadvertida e encontram
dificuldade para fazer a correlacéo entre o peso e a dose a ser administrada“.
O EM do tipo “medicamento errado” foi segundo tipo mais comum neste
trabalho e a distracdo do responsavel pela administracdo do medicamento foi a
principal causa.

A “dose extra“ foi o terceiro tipo de EM mais frequentemente observado
neste estudo, com a forte associacdo as falhas de comunicacdo entre 0s
familiares do paciente. A historia é repetida para todos os casos de EM
envolvendo a administracdo da “dose extra”. a mae administrou a dose do
medicamento no filho no horario correto, mas ndo comunicou ou informou o pai
ou outro familiar, que administra uma nova dose, em curto intervalo de tempo
entre a primeira e a segunda dose.

O erro do tipo “dose extra” também pode ocorrer nos casos em que a
crianca vomitou, mas ja decorrido tempo suficiente para a completa absorcdo
da dose inicial, mas uma dose adicional € administrada para garantir o efeito
terapéutico’”-’8. Neste estudo, as consequliéncias clinicas para a maioria dos
pacientes expostos aos EM foram leves e irrelevantes. Entretanto, o
atendimento médico foi necessario para muitos casos.

O caso de maior gravidade, categorizado como “H” envolveu a
risperidona e um paciente como “H” pela taxonomia do NCC MERP3E, A
risperidona é um antipsicotico atipico usado amplamente na psiquiatria.

Embora a toxicidade da risperidona seja considerada relativamente
baixa toxicidade para os pacientes pediatricos, alguns podem evoluir com

sonoléncia e sintomas de liberacdo extrapiramidal, que variam de leve a
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moderada. Vial et al (2018) recomendam observacdo em casa quando a dose
ingerida for <0,15mg/Kg?®?.

Neste estudo, o paciente, portador de comorbidades graves, apresentou
sintomas neuroldgicos importantes apos a ingestdo do total de 0,35mg/Kg. O
paciente foi mantido em observacao e tratamento sintomatico até melhora do
quadro.

A similaridade de embalagens, rotulos e nomes de medicamentos, assim
como a distragdo no momento da administracdo do medicamento sdo fortes
fatores contributivos para a ocorréncia de erros. Muitos medicamentos mostram
escrita ou som semelhantes e na literatura sdo causas identificadas com a sigla
LASA, do inglés, “look-alike” (semelhante na forma) e “sound-alike”,
(semelhante no som) e sdo causas de 1 em cada 4 ocorréncias de EM e de
complicacdes clinicas®?.

As medidas de redugéo dos EM envolvem uma melhor compreensao
sobre o uso do medicamento e ter claro o que se espera do tratamento
medicamentoso. A comunicacdo mais adequada entre os profissionais da
salde, pacientes e familiares pode contribuir para a prevencédo dos EM3L. Da
mesma forma, o desenvolvimento de embalagens adequadas e seguras, que
permitam a facil identificacdo do medicamento correto pode evitar a ocorréncia
do erro.

Os estudos publicados no Brasil avaliam, principalmente, as ocorréncias
dos EM, sem avaliar as consequéncias clinicas especificamente populacao
estudada®. E necessario que estudos futuros possam ampliar o conhecimento

sobre a questédo, que afeta fortemente a seguranca do paciente.
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A motivacao percebida para a notificacdo espontanea dos casos de EM
foi o temor a possibilidade de dano ou pela precoce manifestacao de sintomas.
Apesar da subnotificacdo inerente aos relatos espontaneos ao servico e
do sistema informatizado dos registros dos casos nao permitirem um estudo
mais aprofundado sobre o tema, os dados do CEATOX-ICr-HCFMUSP
permitiram descrever parcialmente as caracteristicas de EM ocorridos na

populacao pediatrica no ambiente domiciliar.

Limitacdes do estudo

O estudo foi baseado em dados originados de notificacdes espontaneas,
meétodo sujeito ao viés da subnotificacao.

Os seguimentos dos casos de EM se restringiram aos pacientes que
apresentaram quadro clinico com a indicacao de intervenc¢des para reduzir 0s
danos causados pelo erro.

A terminologia variada na literatura, com as numerosas definicbes e
classificacbes de cada termo dificultou a classificacdo dos EM. Os variados
delineamentos dos estudos, com diferentes populacbes e métodos
empregados na coleta dos dados exigiu cautela na comparacéo dos resultados

entre os estudos.
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1.

3.

4.

Os EM sédo comuns na populacdo pediatrica no ambiente domiciliar e
atingem principalmente os lactentes e pré-escolares, com discreta
predominéancia do sexo masculino;

Os medicamentos dos sistema respiratério e do sistema nervoso central
foram os mais comuns, com o predominio da forma liquida (gotas e
xaropes). A maioria dos pacientes permaneceu assintomatica. Os
sintomas mais freqientes nos pacientes sintomaticos incluiram
alteracdes neuroldgicas, cardiovasculares e gastrointestinais;

A dose maior, o medicamento errado e a dose extra consistiram em tipos
de EM freqluente na populacdo estudada. As principais causas
associadas aos EM foram associadas a falhas cognitivas, embalagens
semelhantes, distracdo ou falhas de memdérias e falha na comunicacéo
entre os profissionais da saude, pacientes e familiares;

Os dados dos registros do CEATOX-ICr-HCFMUSP permitiram
descrever parcialmente os EM que atingem pacientes pediatricos no

ambiente domiciliar.
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Anexo A — Parecer consubstanciado do Comité de Etica e Pesquisa do
HCFMUSP

r = HOSPITAL DAS CLINICAS DA
1 FACULDADE DE MEDICINA DA “& Qs,"w“m .o
bt USP - HCFMUSP

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Erros de medicagao domiciliares notificados a Centro de Assisténcia Toxicolégica

Pesquisador: Eduardo Juan Troster

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 54416216.7.0000.0068

Instituicao Proponente: HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINADAUS P
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 1.481.554

Apresentacao do Projeto:

Os eventos adversos aos medicamentos (EAMs) sd@o definidos como “qualquer dano causado ao paciente
relacionado ao uso do medicamento" e ocorrem em todos os ambientes destinados aos cuidados da satde.
As evidéncias sobre o assunto sao obtidas, principalmente, de pesquisas realizadas no ambiente hospitalar.
Mas, um numero muito maior de eventos adversos ocorre durante o tratamento ambulatorial, principalmente,
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Anexo B (frente) - Ficha de Notificacdo e Atendimento do CEATOX-ICr-
HCFMUSP

CEATOX — CENTRO DE ASSISTENCIA TOXICOLOGIA - ICr-HC FMUSP

Ficha de Notificag&o e Atendimento

Ne: DATA: __ | / HORA: TELEFONE N°:
IDENTIFICAGAO DO PACIENTE:
Nome:
Idade: (D, M, A) Sexo: (1)Masc. (2)Fem. (9)Ignorado Gestante: trimestre Vitima:  (1)Humana
Profisséo/Ocupagéo: Peso: Kg (2)Animal
Endereco: Telefone: (3)Informagéo
Bairro: Municipio: Estado:
IDENTIFICAGAO DO NOTIFICANTE:
Nome: Instituicdo:
Endereco: Telefone:
Bairro: Municipio: Estado:
(1) Préprio  (2) Médico (3) Parente (4) Veterinario (5) Outro prof. Salde (9) Ignorada (8) outro:

ATENDIMENTO TIPO DE OCORRENCIA CIRCUNSTANCIA
TELEFONICO HOSPITALAR (1) Intoxicacdo (1)Acidente Individual (9)Abstinéncia
(1)Hosp/Clinicas (1)PS (2) Exposicao (2)Acidente Coletivo (10)Abuso
(2)CS/UBS (2)Enfermaria (3) Reagdo Adversa (3)Acidente Ambiental (11)Ingest. Alimentos
(3)Consult./Ambul.  (3)Ambulatério (4) Diagnostico Diferencial (4)Ocupacional (12)Tentativa de Suicidio
(4)Local Trabalho (4)Outro: (8) Outro: (5)Uso Terapéutico (13)Tentativa de Aborto
(5)Outros CIT (9) Ignorado (6)Presc. Méd. Inadequada (15)Violéncia/Homicidio
(6)Outros Serv. Pablico: (7)Erro de Administracdo (99)Ignorada
(7)Residéncia (8)Auto Medicacdo (88) Outra:

(8)Outro (14) Uso inadequado
(9)Ignorado
ZONA EXPOSICAO - VIA TIPO
(1)Urbana (2)Rural (1)Oral (99)Ignorada (1)Aguda — Unica
(2) Cuténea (88)Outra (2)Aguda - repetida
LOCAL (3)Respiratéria (3)Cronica
(1)Residéncia (6)Escola/Creche (4)Parenteral (4)Agudo sobre cronica
(2)Ambiente de Trabalho  (7)Ambiente ext. (5)Nasal (9)Ignorada
(3)Via/Area Piblica (8)Qutro: (6)Ocular Tempo decorrido da exposicao:
(4)Serv. De Sadde (9)Ignorado (7)Retal Duragéo da exposicéo:
(5)Trajeto de trabalho (8)Vaginal
Endereco: (9)Mordedura/picada
AGENTE TOXICO
NOME (COMERCIAL) FABRICANTE DOSE/ QUANTIDADE PRINCIPIOS ATIVOS
(1) Medicamentos (7)Cosméticos (13)Animais pegonhentos/serpentes | (17)Animais ndo pegonhentos
(2) Agrotoxicos/ Uso Agricola (8)Produtos Quim. Industr. (14)Animais peconhentos / aranhas | (99)Desconhecido
(3) Agrotoxicos/ Uso Domestico (9)Metais (15)Anim. peconhentos/escorpifes | (88)Outro:
(4) Produtos Veterinarios (10)Drogas (16)Outros anim. Pegonhentos
(5)Raticidas (11)Plantas
(6)Saneantes Domésticos (12)Alimentos
EVOLUCAO
MANIFESTACAO CLINICA: (1)SIM  (2)NAO INTERNAGAO: (1) SIM  (2) NAO  (9) IGNORADO
ANALISE TOXICOLOGICA: (1)SIM  (2)NAO  SUBSTANCIA:
EVOLUCAOQ: (1)Cura  (2)Curando confirmada (3)Sequela  (4)Obito  (5)Obito outra causa  (8)Outro: (9)Ignorado
DIAGNOSTICO DEFINITIVO:
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Anexo B (verso) — Ficha de Notificacdo e Atendimento do CEATOX-ICr-

HCFMUSP

MANIFESTACOES CLINICAS

[GERAIS

FC /min. FR /min. PA & mmHg | T °C

() Anasarca { ) Desidratagiio () Febre () Mialgia { ) Sialorréia

() Anorexia () Distarbio Mclabélioo () Hipertermia ( ) Palidez () Sialosquese

() Astenia ( ) Distarbio Acido Bésico | () Hipotermia () Prurido () Sincope
() Celaléia () Distrofia () Ictericia () Rubor Facial () Sudorese
() Choque () Dor () Lipotimia ( ) Sangramento () Tontura
() Cianose () Edema () Mal Estar ( ) Scpticemia () Outras: —
NEUROLOGICAS/

PSIQUICAS {) Coma () Fasciculagbes () Letargia { ) Sonoléncia

() Confusiio Mental () Hiperatividade ( ) Midriasc () Torpor

() Abalos Musculares () Convulsdes ( ) Hiperreflexia ( ) Miose () Tremares
() Agitagio { ) Diplopia ( ) Hipertonia ( ) Nistagmo () Verligem
{ ) Agressividade ( ) Disfonia () Hipoatividade () Opistotono () Visdo Turva

( ) Alucinagio () Distonia () Hiporreflexia () Paralisia () Zumbido

( ) Anisacoria () Distirbio () Hipotonia () Parastesia () Outras:
() Arreflexia Comportamento () Irritabilidade () Ptose Palpebral
() Ataxia () Distarbio FFala
GASTRINTESTINAIS RESPIRATORIAS CARDIOVASCULARES

() Célicas () Melena () Apnéia () Rinorréia () Arritmia () Ma Perlusiio Perif.
() Diarréia () Nduscas ( ) Bradipnéia () Roncos () Bradicardia () Taquicardia

{ ) Dor Abdominal () Obstipagdo ( ) Dispnéia () Sibilos () Dor Precordial () Palpitagbes

() Enterorragia () Vomitos ( ) stertores ( ) Taquipnéia () Hipertensio () Parada Card. Resp.
() Hematémese ()OQutras: | () Insuf> Respiratoria -~ () Tosse ( ) Hipotensio () Outras:
() Insuf. Hepatica () Obstrugdio Nasal () Outras: ( ) Insuf. Cardiaca

RENAIS CUTANEO-MUCOSA

() Aniiria () Oliguria () Abscesso () Hematoma () Lesdio Cutiinea

() Colaria () Polidiria () Bolhas () Hiperemia () Lesdo Mucosa

() Distiria { ) Scdim, Urindrio { ) Discromia () Necrose () Local daPicada

( ) Hematdria () Outras: () Equimose () Petéquias { ) Outras:

{ ) Insuf. Renal () Exantema () Queimadura

| OUTRAS:

ANAMNESE! EVOLUCAO

ALTERACOES DE EXAMES COMPLEMENTARES (BIOQUIMICOS, RADIOLOGICOS, ECG, EEG, ETC...)

TRATAMENTO: A —I'ratamento Inicial B — Tratamento Proposto C - Tratamento Realizado

A B C A B C A B C A B: ¢

(01} (01) (01) Nenhum (08) (08) (08) Demuleentes (15) (15) (15) Catdrtico (22)(22) (22) Antidoto___
(02) (02) (02) Observ. Clinica (09) (09) (09) Neutralizagio (16) (16) (16) Diurese Forgada ~ (23)(23)(23)Soro__
(03) (03) (03) Trat. Sinlomtico (10) (10) (10) Emese (17) (17) (17) Hemodidlise (88)(88) (88) Outra_
(04) (04) (04) Trat. de Suporte (11)(11) (11) Lav. Gastrica (18) (18) (18) Hemoperlusdo (99) (99) (99) Ignorado
(05) (05) (03) Desconl. Cut/ mucosa  (12)(12) (12) Lav. Intestinal (19) (19) (19) Exsanguinco transfusdo

(06) (06) (06) Descont. Ocular (13) (13) (13) Carvdo Ativ. dose Unica (20) (20) (20) Retirada endoscdpica

(07) (07) (07) Diluigio (14) (14) (14) Carvio Ativ. dose multipla_ (21) (21) (21) Intervengdio ciriirgica

AVALIACAO: RESPONSAVEL PREENCHIMENTO RESPONSAVEL REVISAQ
(1) Nio toxico (4) Envenenamento leve

(2) Provavelmente ndo toxico (3) Envencnamento moderado

(3) Envencnamento nio excluido  (6) Lnvencnamento grave Nome/ Assinatura Nome/ Assinatura
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Anexo C — Distribuicdo dos medicamentos associados aos EM na populacéo
pediatrica no ambiente domiciliar classificados de acordo com o sistema ATC
(1o e 20 nivel) notificados entre janeiro e maios de 2016

n %
AO2: Disturbios gastricos relacionados a acidez 6
AO03: Disturb funcionais (antiespasm, psicolépt, i 29
A: Sistema digestivo e AO04: Ant?e!ﬂnétif:os e anfc_inauseér_ltes - : 5
metabolismo AO07: Antu_:harrelcos, antnflamatorps e antiinfec ir 10
A10: Medicamentos usados em diabetes 3
All: Vitaminas 16
Al2: Suplementos minerais 3
Sub-total 72 (13,7)
B: Sangue e 6rgéos
hematopoiéticos B0O3: Antianémicos 6
Sub-total 6 (1,1)
CO2:Antihipertensivos 1
C: Sistema CO03: Diuréticos 1
cardiovascular CO09: Medicamentos que atuam no sist renina- a 1
C10: Medicamentos antilipémicos 2
Sub-total 5 (1,0)
DO1: Antifingicos tépicos e sistémicos 5
DO03: Medicamentos para lesdes e Ulceras 2
DO04: Antipruriginosos, incluindo antihistam 1
D: Dermatolégicos DO06: Antibidticos e quimiot para uso dermatol 1
DO7: Corticosteroides 2
DO08: Antissépticos e desinfectantes 3
DO09: Curativos 1
D11: Outros prep para uso dermatol 1
Sub-total 16 (3,0)
G: Sistema genito- GO02: Outros preparados ginecolégicos 4
urinario e hormonios GO03: Horménios sexuais e modul do sist reprod 2
sexuais G04: Medicamentos urolégicos 1
Sub-total 7 (1,3)
H: Sistema hormonal, HO2: Corticosterdides para uso sistémico 6
excl. hormoén. sex e insul HO3: Terapéutica tiroideana 3
Sub-total 9 (1,7)
J: Antiinfecciosos para JOo1: Ant?bacte_ria.nos para uso_ sifté.mico 45
uso sistémico JO5: Antlretrowrals para uso sistémico 2
JO7: Vacinas 3
Sub-total 50 (9,5)
L - Antineoplas e
Imunomodul LO2 - End&crinos 1
Sub-Total 1 (0,2)
M: Sistema musculo
esquelético MO1l: Antinflamatdrios e Anti-reumaticos 9
Sub-total 9 (1,7)
NO2: Analgésicos 51
NO3: Anticonwlsivantes 24
N: Sistema nervoso NO5: Psicolépticos 17
NO6: Psicoanalépticos 3
NO7: Outros medicamentos do sistema nenoso 2
Sub-total 97 (18,4)
P: Antiparasitarios, PO1: Ant!protoz'oa_lrlos 9
insetic e repel PO2: Antl-helmlr‘ntl(_:o . o . 7
P03: Ectoparasit, incluindo escabic, insetic e re| 2
Sub-total 18 (3,4)
RO1: Medicamentos para uso nasal 47
RO2: Medicamentos para uso em orofaringe 16
R: Aparelho respiratério RO03: Medicamentos para obstrucédo das vias aér 87
RO5: Antitussigenos e sintomas do resfriado 14
RO06: Anti-histaminicos para uso sistémico 48
Sub-total 212 (40,2)
L - ~ . SO01: Produtos oftalmolégicos 13
S: Orgdos do sentido S02: Produtos otolégicos 12
Sub-total 25 (4,7)

TOTAL 527 (100,0)
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