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Resumo 

 
 
Castro EGR. Erros de medicação domiciliares notificados a um Centro de 
Assistência Toxicológica [dissertação]. São Paulo: Faculdade de Medicina, 
Universidade de São Paulo. Departamento de Pediatria da USP; 2019.   
 
  

INTRODUÇÃO: Os erros de medicação (EM) são considerados eventos 

evitáveis e causas comuns de danos aos pacientes e de admissões 

hospitalares. No Brasil, são raras as publicações sobre os EM que ocorrem 

na população pediátrica no ambiente domiciliar. As estratégias preventivas 

dependem do conhecimento amplo sobre  os tipos, características e causas 

associadas aos EM. OBJETIVOS: Descrever os EM na população pediátrica 

no ambiente domiciliar nos casos notificados ao Centro de Assistência 

Toxicológica do Instituto da Criança do Hospital das Clínicas da Faculdade 

de Medicina da Universidade de São Paulo (CEATOX-ICr-HCFMUSP). 

MÉTODO: O estudo transversal descreveu os casos de EM notificados no 

período de janeiro a maio de 2016. Os EM foram classificados quanto ao tipo 

e a gravidade das consequências clínicas, 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 Anatômico Terapêutico Químico, da Organização 

Mundial da Saúde.  A análise estatística foi  realizada pelo programa 

Statistical Package for Social Science (SPSS), versão 13.0 e os resultados 

descritos através de freqüências. RESULTADOS: Foram notificados 527 

casos de EM na população pediátrica no ambiente domiciliar e os lactentes e 

os pré-escolares foram os mais atingidos pelos EM (65,5%), com discreto 

predomínio do sexo masculino (55,6%). Os principais grupos terapêuticos 

mais envolvidos nos EM foram: sistema respiratório (40,2%), sistema 

nervoso central (18,4%), sistema digestivo e metabolismo (13,7%), 

antimicrobianos de uso sistêmico (9,5%). Os principais medicamentos 

associados aos EM: fenoterol (8,1%), paracetamol (7,6%), nafazolina (5,7%), 

amoxicilina e associações (3,4%), ipratrópio (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 alterações nos sistemas: sistema nervoso central (15,2%),  

cardiovascular (5,1%), gastrointestinais (3,8%). A gravidade das 

conseqüências clínicas, 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 assintomáticos 70,6% dos pacientes. As causas mais 

comuns associadas aos EM foram: falhas cognitivas (28,6%), similaridade 

(24,5%), distração (22,6%) e falha na comunicação (19,0%). CONCLUSÃO: 

Os EM são comuns na população pediátrica durante o tratamento domiciliar 

e os lactentes e os pré-escolares foram os grupos etários mais atingidos. Os 

medicamentos do sistema respiratório e do sistema nervoso central foram 

predominantes nos erros e a maioria dos pacientes permaneceu 

assintomática. A falha na compreensão sobre o uso do medicamento, a 

similaridade de embalagem, a distração e a falha de comunicação foram 

causas associadas aos EM.  Neste estudo foi possível descrever os tipos de 

EM que ocorrem nos casos notificados ao CEATOX-ICr-HCFMUSP na 

população pediátrica. 

 

 
Descritores: Erros de medicação, Segurança do paciente, Reações 

adversas a medicamento; Saúde da criança, Pacientes domiciliares, Centros 

de Controle de Intoxicações, Farmacovigilância, Efeitos adversos e Reações 

adversas relacionadas a medicamentos. 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

Abstract 

 
 

Castro EGR. Household medication errors reported to a Poison Control 
Center [dissertation]. São Paulo: "Faculdade de Medicina, Universidade de 
São 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 Assistência Toxicológica do Instituto da Criança da Faculdade de 

Medicina da Universidade de São 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. Segurança do Paciente 
 
 

A segurança do paciente emergiu nas últimas décadas como questão 

primordial para o sistema de saúde mundial,  pautando como objetivo principal 

a prevenção de eventos adversos relacionados ao uso do medicamento. A 

segurança do paciente é definida como a “redução a um mínimo aceitável do 

risco de danos evitáveis associados aos cuidados com a saúde”1,2. Os esforços 

coordenados na prevenção dos danos aos pacientes estão implícitos na 

definição, que reflete a ideia que resultados negativos podem ocorrer durante 

os cuidados médicos3.  

Os erros médicos são considerados a terceira maior causa de mortes 

nos Estados Unidos da América (EUA) e o principal tipo, o erro de medicação 

(EM)4-6.  O erro médico é definido como “ato intencional (de omissão ou de 

comissão) que não atinge o resultado pretendido”7. Tanto o ato de omissão 

(quando falta a informação ou açao) como o de comissão (informação ou ação 

incorreta) podem ocorrer na ação planejada ou na execução da ação, 

contribuindo para um resultado não intencional8.  

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”9. A definição do EM expressa o fracasso em 

alcançar o padrão esperado na terapêutica10.  

Uma  nova percepção sobre a segurança do paciente surgiu com a 

publicação, em 1999, do relatório “Errar é Humano: construindo um sistema de 

saúde mais seguro” (To Err is Human: building a safer health system”) pelo 

Instituto de Medicina dos EUA (US Institute of Medicine - IOM). O relatório 
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mostrou que entre 44000 a 98000 americanos morrem a cada ano como 

consequência de eventos adversos relacionados ao uso de medicamentos. 

Mais da metade dos eventos adversos foram atribuídos ao erro médico, 

considerado um evento evitável, dos quais 3% a 5%  corresponderam a EM, 

que foram associados a 7000 mortes4.  

As estimativas reveladas no relatório causaram a perplexidade da 

comunidade médica e reforçaram a preocupação com a segurança do 

paciente, motivando governos, autoridades sanitárias e indústrias 

farmacêuticas para o desenvolvimento de programas para promover a 

segurança do paciente3,11.  

Em 2004, a parceria entre a Organização Mundial da Saúde (OMS) e a 

Aliança Mundial para a Segurança do Paciente (World Alliance for Patient 

Safety) resultou na criação dos “Desafios Globais para a Promoção da 

Segurança do Paciente”. O primeiro desafio, lançado em 2005, destacou a 

importância da higienização das mãos no controle de infecções.  Em 2008, o 

desafio teve como alvo a segurança nos procedimentos médicos em cirurgia. 

Em 2017, o tema se concentrou na segurança dos medicamentos, 

considerando que os EM são causas principais de danos evitáveis aos 

pacientes e geram custos estimados em 42 bilhões de dólares por ano para o 

sistema de saúde.  A meta do terceiro desafio é reduzir 50% dos danos graves 

e evitáveis causados por medicamentos, nos próximos 5 anos12.  
Como resposta ao terceiro desafio, o relatório elaborado pela Inglaterra 

e País de Gales mostrou que ocorrem, por ano, cerca de 237 milhões de EM, 

considerando todas as etapas do processo medicamentoso 3,13.  
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 Eventos adversos relacionados ao uso de medicamentos são causas 

comuns relacionadas às hospitalizações, prolongamento do tempo de 

internação, morbidade e mortalidade14-20.   

Os EM são eventos evitáveis e representam entre 16% a 41,5% dos 

eventos adversos relacionados aos medicamentos que ocorrem no ambiente 

ambulatorial17. Danos resultantes de medicamentos consistem em ônus extra 

para os sistemas de saúde21.  A segurança do paciente é um ponto angular a 

ser superado e apesar do aprendizado lento, praticamente iniciado com a 

publicação relatório do IOM, o conhecimento sobre os procedimentos mais 

seguros nos cuidados com a saúde vem avançando, mas na medida em que os 

erros são identificados e comunicados3,11.  

 

1.2. Terminologia em Segurança do Paciente 
 

 
Na literatura, os termos como “eventos adversos a medicamentos” 

(EAM), “reações adversas a medicamentos (RAM)”, “eventos adversos 

potenciais” e “erros de medicação (EM)” são frequentemente usados de forma 

intercambiáveis. O emprego dos termos varia de acordo com a preferência do 

pesquisador,  dificultando o trabalho de pesquisadores que atuam nessas 

questões e as atividades regulatórias relacionadas à segurança do 

medicamento21.  

A OMS define a RAM como “resposta nociva e não intencional que 

ocorre em doses normalmente usadas por humanos para a profilaxia, 

diagnósticos, terapêutica ou para modificação da função fisiológica”22. A 

proposta da Agência Europeia de Medicamentos (EMA – the European 
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Medicines Agency) é uma definição mais abrangente para a RAM, 

compreendida como uma “resposta nociva e inesperada ao uso de um 

medicamento”, definição que inclui, além das reações adversas decorrentes do 

uso terapêutico, também aquelas que resultam do uso de medicamento “off-

label”, das intoxicações e dos EM23,24.     

O uso de medicamentos “off-label” é definido como “prescrição de um 

medicamento para determinada indicação que não consta em bula”25. A 

definição expressa o uso de um medicamento que está aprovado e licenciado 

para comercialização no país, mas é prescrito para uma indicação que não 

consta em bula. A nova indicação pode ainda estar sob aprovação em 

tramitação ou em avaliação pela agência regulatória. O uso “off-label” do 

medicamento pode diferir na dose, indicação, idade ou vias da administração 

recomendadas na bula do fabricante26.   

Morimoto et al. (2004) descrevem as RAM como um evento não evitável, 

ao contrário dos EM que resultam em danos e que são considerados 

evitáveis27.  

Bates et al. (1994) definem “eventos adverso a medicamento” como 

“danos resultantes de intervenções relacionadas ao uso do medicamento” e 

podem ser resultados de EM ou RAM. São considerados eventos potenciais 

aqueles que ocorrem em circunstâncias de riscos de danos à saúde do 

paciente, mas que não se concretiza20.  

 A multiplicidade dos termos e definições empregados para definir os 

danos relacionados aos medicamentos dificultam a comparação dos 

resultados, assim como para as tomadas de decisões, elaborar normas e 

atividades de regulamentação relacionadas à segurança do medicamento21. 
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1.3. Erros de Medicação 
 

 
Os EM podem ocorrer em qualquer uma das etapas no processo do 

tratamento medicamentoso, que se inicia com a escolha do medicamento, 

prescrição, fabricação/formulação do medicamento, dispensação, 

administração e no monitoramento terapêutico28. Cada uma das etapas possui 

desdobramentos  que podem levar ao erro29.  

Estratégias preventivas do EM dependem da identificação das 

populações mais susceptíveis, das causas e dos fatores contributivos10,29  

A origem dos EM não difere de outros tipos erros humanos: a gênese é 

a mesma7. A natureza humana não pode ser mudada, mas as condições nas 

quais as pessoas excercem suas atividades podem ser melhoradas, de tal 

forma que o paciente não seja exposto ao erro e aos conseqüentes danos à 

saúde7,9,10.  

Diversas teorias são propostas para compreender as causas e os fatores 

que contribuem para a ocorrência de erros, a mais aceita entre os especialistas 

é a teoria de Reason (1990), que traz uma abordagem global sobre os fatores 

humanos que contribuem para a ocorrência dos erros7,30 .  

Erros podem ocorrer na formulação do plano de ação ou na execução 

do plano. No plano de ação, os erros podem ser resultados de lacunas no 

conhecimento ou de violações de regras, como por exemplo, o uso de uma 

regra correta, porém mal aplicada,  o uso de uma regra correta, mas que não 

foi aplicada, a aplicação de uma regra ruim7. No plano das habilidades, os 

erros na execução do plano de ação podem ocorrer por  deslizes e  lapsos, 

característicos das atividades de rotinas e ações automáticas9,28. Os deslizes, 
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em inglês,  “slips”, e os lapsos são falhas nos processos inconscientes da 

mente humana e ocorrem quando a execução de um plano não segue o 

modelo padronizado e organizado, ou seja, quando se deixou de observar a 

ordem sequencial das etapas do plano de ação. A falta de atenção ou distração 

é considerada um deslize, os lapsos estão relacionada à falhas de memória9,28-

30.   

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

 

 
FONTE: Reason JT (1990)30. 

 
Figura 1. Representação esquematizada (adaptada) da classificação dos erros 

humanos baseada na abordagem psicológica, de acordo com a teoria de 

James Reason, 199030.   
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1.4. Erros de Medicação em Pediatria 
 
 

A população pediátrica  mostra vulnerabilidade maior à exposição aos 

EM quando comparada aos demais grupos etários, da fase adulta31-36. 

A vulnerabilidade do paciente pediátrico é atribuída a diversos fatores, 

como as doses calculadas com base no peso, a necessidade de diluições para 

pequenas quantidades e a imaturidade hepática e renal36.  

A maioria dos pacientes pediátricos recebem o tratamento 

medicamentoso em casa e a administração correta do medicamento depende 

das informações esclarecedoras fornecidas aos pais e cuidadores. Ocorre que 

muitas vezes as informações se mostram insuficientes para o erro ser 

evitado31,32..  

O relatório da Associação Americana de Centros de Controle de 

Intoxicação (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 idade37.   

Os estudos de Cohen et al. (2008) e Bourgeois et al. (2009) mostram 

que os pacientes pediátricos de 5 anos de idade ou menores são mais 

susceptíveis aos eventos adversos relacionados ao uso de medicamentos e de 

altas taxas de admissões nas unidades de emergências médicas16,38.  

No ambiente ambulatorial, erros na administração do medicamento são 

predominantes39-41. O estudo de Solanki et al. (2017) mostra que 66,3% dos 

EM envolvendo lactentes menores 3 meses ocorrem na etapa da administração 

da dose do medicamento42.  
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 No ambiente domiciliar, é comum os pais administrarem dose errada, 

prinicipalmente, envolvendo os medicamentos de venda livre. As causas 

predominantes estão relacionadas aos fatores humanos, principalmente falhas 

de comunicação40,42,43. O estudo de Boztepe et al. (2015) mostra que 54,0% 

dos pais cultivam o hábito 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 não observam os intervalos corretos entre as 

doses44. O manuseio dos dispositivos e dos dosadores na administração dos 

impõe dificuldades compartilhadas por muitos pais e que pode levar a erros na 

etapa da administração, à perda da eficácia do medicamento e danos40,44,45.  

Yin et al. (2010) mostram que a administração de doses elevadadas 

estão associadas ao uso de copos dosadores por pais com baixos índices de 

escolaridade. Poucos estudos existem sobre dispositivos dosadores 

padronizados que poderiam ser usados pelos pais com maior facilidade e 

precisão46.  

As respostas ao uso dos medicamentos são imprevisíveis, mesmo em 

doses terapêuticas. A susceptibilidade, que é a capacidade de desenvolver 

uma reação adversa ao medicamento, tanto no uso terapêutico como resultado 

de um EM, difere para cada indivíduo de uma população e sofre a influência 

dos fatores genéticos, idade, sexo, alterações fisiológicas (como a gravidez) e 

doenças9,24. O desenvolvimento contínuo e as características únicas do 

paciente pediátrico influenciam na fase da absorção do medicamento e 

aumentam o risco de toxicidade dos medicamentos em recém-nascidos, 

lactentes e especialmente nos prematuros47,48.  
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Durante o seu crescimento, o paciente pediátrico sofre mudanças na 

composição corporal, na metabolização das enzimas, maturação da função 

renal e hepática, que alteram a metabolização do medicamento. Nos recém-

nascidos a termo, o total de água corresponde a 80% do peso corporal, 

proporção que é reduzida para, aproximadamente, 60% aos 5 meses de idade 

e se mantém constante nos próximos anos49.  

A pesquisa clínica na pediatria enfrenta barreiras éticas, econômicas, 

logísticas e técnicas que tornaram as investigações insuficientes para o 

desenvolvimento de medicamentos específicos para determinados para 

grupos, que são classificados como “órfãos terapêuticos”47-50.  

O paciente pediátrico não deve ser considerado um “pequeno adulto”, 

mas muitas prescrições de medicamentos usam métodos de ajustes de doses 

baseados em algoritmos simples, com base na combinação do peso e altura, 

não considerando a farmacocinética característica do desenvolvimento na 

pediatria47. 

As diferenças não se restringem nas comparações entre o paciente 

pediátrico e o adulto, elas existem também nos grupos etários da população 

pediátrica, ou seja, entre eles. Um bebê prematuro pode pesar 0,5Kg e um 

adolescente mais de 100 kg. O crescimento na infância é aparente aos olhos, 

porém, a evolução da maturidade dos órgãos, que influenciam diretamente a 

absorção, distribuição, metabolização e excreção do medicamento é menos 

óbvia48.  

 A ausência de formulações adequadas em pediatria torna a prescrição 

de medicamentos para o uso “off-label” a alternativa encontrada para muitas 
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doenças, com base na longa experiência clínica de muitos pediatras, a prática 

não deve ser  considerada como um erro25,26,50.  

A indicação do uso “off-label” exige uma análise cuidadosa do balanço 

do benefício e riscos associados e exige o consentimento informado do 

paciente ou do responsável.  É reconhecido que o médico recorre à prescrição 

do uso “off-label” quando não existem outras alternativas na qual o benefício 

seja superior ao risco26,48,51.  

A dependência e vulnerabilidade do paciente pediátrico são reforçadas 

quando informações e orientações para o uso correto dos medicamentos se 

mostram insuficientes e pouco esclarecedoras para aqueles que são 

responsáveis pela administração do medicamento36.   

Os cuidados com a saúde e tratamentos medicamentosos são 

conduzidos, para a maioria dos pacientes, no lar, onde a responsabilidade pela 

administração dos medicamentos é dos pais e familiares, que possuem um 

grau de liberdade propenso a erros11,14,39-41,. No entanto, pesquisas sobre os 

EM publicadas estão concentradas no ambiente hospitalar14,,40. Pouco se 

conhece sobre os EM no ambiente domiciliar 14,33,43,44. Apesar dos riscos 

associados ao uso do medicamento pelo paciente pediátrico, ainda pouco se 

sabe sobre a epidemiologia dos EM nessa população11,36. 

A prevenção dos danos associados ao uso de medicamentos depende 

do conhecimento sobre como estão sendo prescritos e usados, dentro e fora 

dos sistemas de saúde10,11,27,29.     

O uso de medicamentos que não produzidos especificamente para a 

população pediátrica dificulta a determinação da dose adequada e reforça a 

vulnerabilidade dessa população pediátrica, impondo desafios às atividades de 
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farmacovigilância52. A OMS define a farmacovigilância como a “ciência e 

atividades relacionadas à detecção, avaliação, compreensão e prevenção das 

reações adversas e outros problemas relacionados ao uso do medicamento”22. 

Melhorar a qualidade da informação dos relatos de RAM em pediatria é um dos 

objetivos da farmacovigilância. Mas, com exceção de algumas áreas clínicas, 

os ensaios clínicos na população pediátrica permanecem escassos quando 

comparados com os testes clínicos realizados em adultos26,48,52.   

Existem poucos mecanismos para se coletar dados relacionados a EM 

na população pediátrica que ocorrem no ambiente domiciliar. Os registros das 

notificações dos atendimentos realizados no Centro de Assistência 

Toxicológica representam valiosa fonte de dados  para a detecção e análise de 

EM1,53.  

No Brasil, existem poucos estudos sobre eventos adversos relacionados 

ao uso medicamento54.  Embora a maioria dos pacientes recebam os 

tratamentos medicamentosos no ambiente domiciliar, o conhecimento sobre as 

características dos EM na população pediátrica em ambiente domiciliar 

permanece em estágios preliminares e os dados disponíveis na literatura 

científica são resultados de estudos com objetivos não específicos ao tema.  

Partindo da hipótese que os EM são comuns na população pediátrica 

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 notificação espontânea.   

 
 
 
 
 



 

 

2. OBJETIVOS 
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Descrever os fatores relacionados aos EM na população pediátrica 

ocorridos no ambiente domiciliar nos casos notificados ao Centro de 

Assistência Toxicológica do Instituto da Criança do Hospital das Clínicas da 

Faculdade de Medicina da Universidade de São Paulo (CEATOX-ICr-

HCFMUSP).  

 

2.1. Objetivos Específicos 
 

 

Em relação aos EM: 

 Descrever a população, de acordo com sexo e os grupos etários; 

 Identificar os principais medicamentos, apresentações e sintomas; 

 Classificar os EM conforme o tipo, a gravidade e causas; 

 Avaliar a capacidade de descrever EM na população pediátrica em 

ambiente domiciliar com base nos registros dos casos notificados 

ao CEATOX-ICr-HCFMUSP.   

 



 

 

3. MÉTODOS 
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O estudo de delineamento transversal foi aprovado pelo Comitê de Ética 

para Análise de Projetos de Pesquisa da Faculdade de Medicina da 

Universidade de São Paulo (CAPPesq-FMUSP) sob no CAAE 

54416216.7.000068 (Anexo A).  O Termo de Consentimento Livre e 

Esclarecido foi dispensado devido à natureza observacional do estudo.  

Os dados sobre EM foram coletados dos registros dos casos atendidos 

pelo Centro de Assistência Toxicológica do Instituto da Criança do Hospital das 

Clínicas da Faculdade de Medicina da Universidade de São Paulo (CEATOX-

ICr-HCFMUSP), envolvendo pacientes pediátricos expostos a EM ocorridos no 

ambiente domiciliar. Todos os casos foram obtidos de relatos espontâneos e 

registrados no sistema informatizado do serviço, que abrange o território 

nacional.  

 

3.1. População  
 

 
Todos os pacientes pediátricos (idade igual ou inferior a 18 anos) 

expostos a EM no ambiente domiciliar, nos casos notificados ao CEATOX-ICr-

HCFMUSP, no período de janeiro a maio de 2016.  

A população estudada foi classificada, de acordo com os seguintes grupos 

etários1:   

 Recém-nascido (0-30 dias) 

 Lactentes (1-23 meses) 

 Pré-escolar (2-5 anos) 

 Escolar (6-12 anos) 

                                                 
1 Medical Subject Heading (MeSH). Disponível em: 
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/mesh/68009273.  Acessado em 01/06/2019.  

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/mesh/68009273
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 Adolescente (13-18anos) 

 

Critérios de Inclusão 

 

 Pacientes pediátricos expostos aos EM exclusivamente em ambiente 

domiciliar, por uso de medicamentos por prescrição médica ou automedicados. 

A automedicação é definida pela OMS (1998) como a “seleção e o uso de 

medicamentos sem prescrição ou supervisão de um médico ou dentista”55.  

 

Critérios de exclusão 

 

 Casos envolvendo: ingestão acidental de medicamento, abuso de 

medicamentos com a finalidades recreativas, erros envolvendo substâncias 

químicas não medicamentosas, casos com dados incompletos, inconclusivos 

ou casos de diagnósticos diferenciais.  

 

3.2. Materiais  
 

Com base nos dados registrados no banco de dados informatizado do 

serviço. A Ficha de Atendimento e Notificação de Caso do sistema eletrônico 

do CEATOX-ICr-HCFMUSP é apresentada no Anexo B (frente e verso).  

 A exposição do paciente pediátrico ao EM foi determinada com base 

nas informações fornecidas pelo notificante do caso, via telefone: idade do 

paciente, peso, doença diagnosticada (quando disponível a informação), 

medicamento envolvido, dose do medicamento administrada, por prescrição 

médica ou automedicação, indicação do medicamento e dose pretendida na 
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administração, intervalo de tempo entre as doses, frequência, início e fim do 

tratamento (ou a previsão para o término do tratamento), tempo decorrido da 

exposição ao EM, sintomas ausentes ou presentes (neste caso, quais os 

sintomas e o tempo decorrido da exposição e o aparecimento dos sintomas). O 

EM foi detectado com base na história relatada e consultas à literatura 

científica, bulas aprovadas pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

(ANVISA) e ao banco de dados Micromedex2.   

 

3.3. Variáveis Estudadas 
 
 

Pacientes 

Sexo, idade.  

 
Pessoa responsabilizada pelo erro:  

Pais, familiares, cuidadores.   

 
Notificante do caso:  

Pais, familiares, cuidadores, profissionais médicos (quando o paciente já 

havia procurado por atendimento médico).  

 
Tipo de exposição:  

Aguda (até 8 horas), crônica (acima de 8 horas), aguda sobre crônica 

(quando ocorre a exposição é precedida pelo uso contínuo, repetido ou 

intermitente e em período maior que 8 horas)56.  

 
 

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

https://micromedexsolutions.com/
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Medicamentos:  

Foram classificados de acordo com o sistema Anatômico Terapêutico 

Químico (Anatomical Therapeutic Chemical - ATC), da Organização Mundial 

da Saúde (OMS)57. O sistema ATC classifica os medicamentos em 14 

grupos principais (primeiro nível) e os subgrupos terapêuticos, subdivididos 

em outros cinco níveis, de acordo com os órgãos ou sistemas fisiológicos 

sobre os quais agem, observando as propriedades químicas, 

farmacológicas e terapêuticas. Neste estudo, os medicamentos, foram 

classificados no primeiro, segundo e quinto nível da classificação ATC57.  

 
Forma farmacêutica:  

Gotas, xarope, líquidos, suspensão, comprimidos, drágeas, cápsulas, 

pomadas, cremes, gel, injetáveis, aerossóis, supositórios, 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)58.   

 
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), frequência errada, medicamento com data expirada, 

paciente errado, dispensação errada, duplicidade (quando dois ou mais 

medicamentos contém os mesmos ingredientes), prescrição errada, 

omissão de dose.  
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Sintomas resultantes do EM:  

Ausentes (pacientes assintomáticos) ou quando presentes, os sintomas 

foram descritos de acordo com o órgão afetado (sistema nervoso central, 

sistema cardiovascular, sistema renal e urinário, sistema respiratório, 

sistema dermatológico e as manifestações clínicas gerais (cefaléia, 

desidratação, edema, sialorréia, hipotermia, tontura). 

 
Circunstância da ocorrência do EM:  

Medicamento usado por prescrição médica ou automedicação.  

 
Gravidade dos EM:  

Os casos de EM foram analisados e categorizados de acordo com a 

gravidade, considerando as consequências clínicas, de acordo com a 

taxonomia do NCC MERP (categorias de A a I)58, conforme mostra a Figura 

2. 
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Categorias Consequências do erro de medicação 

Erro Potencial 

A Circunstância propensa ao erro (erro não ocorreu) 

Erro sem danos 

B O erro ocorreu, mas não atingiu o paciente (exemplo: omissão de dose) 

C O erro atingiu o paciente, mas não causou danos.  

D 
O erro atingiu o paciente, precisou monitorar o paciente para confirmar 
possíveis danos e se necessário intervenções   

Erros com danos 

E 
O erro pode ter resultado em danos temporários e precisou de 
intervenções médicas 

F 
O erro contribuiu ou causou danos temporários e precisou de 
hospitalização 

G O erro contribuiu ou causou danos permanentes ao paciente 

H Intervenções foram necessárias para a preservação da vida. 

Erro fatal 

I O erro contribuiu ou causou a morte do paciente.  

 

FONTE: NCC MERP58. 

Figura 2. Quadro esquematizado das categorias de gravidade das 

consequências clínicas dos EM 

 

 

Causas dos EM 

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

NCC MERP58 e incluíram: 

 Falha na cognição: falta de conhecimento ou de compreensão sobre 

o uso do medicamento, da prescrição médica ou dificuldade para o 

cálculo da dose.  

 Similaridade da embalagem, nome e som do medicamento: confusão 

que leva ao erro causado pela aparente semelhança entre os 

diferentes medicamentos. 
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 Distração/falha de memória 

 Comunicação: falha na comunicação entre os familiares (exemplo: a 

mãe administrou a dose no horário correto, mas não comunicou o pai 

ou o responsável pela administração do medicamento, e o paciente 

recebe a segunda dose administrada em curto intervalo de tempo, 

causando erro de administração do tipo “dose extra”.  

 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.  

 Data de validade expirada: uso de medicamento com data vencida, 

risco de perda de eficácia.  

 Polimedicação: tratamento com o uso de múltiplos medicamentos. 

 

3.4. Orientação da Equipe do CEATOX-ICr-HCFMUSP  
 

 
As orientações fornecidas pela equipe do CEATOX-ICr-HCFMUSP para 

o notificante do caso foram baseadas na história relatada pelo notificante sobre 

a exposição do paciente ao EM. As orientações consistiram em:  

 Observar o paciente em casa: EM envolveu medicamento de baixa 

toxicidade, administrado em pequena quantidade, com possibilidades 

mínimas do paciente evoluir com sintomas.  

 Procurar atendimento médico: EM e sintomas associados com 

plausibilidade temporal, paciente sintomático, ou,  se assintomático, com 

potencial significativo para evoluir com danos, condição que exigiu 

monitoramento e cuidados médicos para prevenir ou reduzir os danos.  
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 O paciente se encontra em atendimento médico: O EM ocorreu e o 

paciente foi levado ao hospital em seguida. O contato com o CEATOX 

foi iniciativa do médico ou profissional da saúde que está atendendo o 

paciente. 

 Hospitalização: EM com potencial elevado para a ocorrência de danos 

à saúde do paciente ou agravar os sintomas iniciais.  

 

3.5. Métodos Estatísticos 
 

 
O cálculo amostral foi realizado com base nos levantamentos dos anos 

anteriores dos números de casos de EM notificados ao CEATOX-ICr-

HCFMUSP envolvendo a população pediátrica. Foi realizado um estudo piloto 

no período anterior ao início da coleta de dados que envolveu 143 casos de EM 

e o cálculo amostral resultou em 500 casos, número considerado suficiente 

para descrever os tipos e as características dos EM notificados no período de 

estudo.  

No período de janeiro a maio de 2016 ocorreram 527 casos de EM 

envolvendo a população pediátrica, no ambiente domiciliar. O tamanho 

amostral correspondeu a 100% dos EM ocorridos na população pediátrica no 

período estudado e foi suficientemente adequado para a descrição do 

problema. As variáveis foram descritas através das taxas de frequências. O 

tamanho amostral permitiu a seguinte distribuição dos grupos etários 

envolvidos, mostrando os grupos etários menos e os mais atingidos pelo EM na 

população pediátrica estudada: 

 



                                       Métodos       24 

  

 

 

 

 Recém-nascido:   39/527 (7,4%) (IC 95:  5,3 a 10%) 

 Lactente: 169/527 (32,0%) (IC 95:  28,0 a 36,2%) 

 Pré-escolar: 176/527 (33,4%) (IC 95: 21,4% a 37,5%) 

 Escolar: 109/527 (20,6%) (IC 95: 17,2 a 24,3%) 

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

 

 O programa Microsoft Office Excel foi utilizado para a digitação, 

estruturação e processamento dos dados coletados dos casos de EM ocorridos 

no domicílio na população pediátrica. A análise estatística dos dados foi 

realizada usando o programa SPSS (Statistical Package for the Social 

Science), versão 13.0. 

 



 

 

4. RESULTADOS 
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Durante o período de janeiro a maio de 2016, o CEATOX-ICr-HCFMUSP 

recebeu 8997 relatos espontâneos 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 pediátricos (≤ 18 

anos de idade) no ambiente domiciliar. A maioria dos casos EM ocorreu na 

residência do paciente (98,5%) e os pais notificaram 375 (71,2%) casos. Os 

médicos e outros profissionais da saúde notificaram 152 (28,8%). Os contatos 

telefônicos ocorreram entre 25 a 60 minutos após a exposição do paciente 

pediátrico ao EM. Os pais foram os principais responsáveis por erros na 

administração do medicamento, correspondendo a 481 (92,2%) casos. O grupo 

dos adolescentes, que predominantemente, tomou seus próprios 

medicamentos, foi representado por 29 (5,5%) casos.  

O estudo mostrou o predomínio discreto do sexo masculino, com 293 

(55,6%) casos, contra o sexo feminino em 234 (44,4%). A maioria dos EM 

ocorreu por exposição aguda em 413 (78,4%) casos, seguida pela exposição 

aguda sobre crônica correspondendo a 96 (18,2%) casos e a exposição crônica 

ocorreu com 18 (3,4%). Os resultados dos casos de EM ocorridos na 

população pediátrica são apresentados por meio de tabelas, a seguir. A Tabela 

1 apresentou os grupos etários da população pediátrica exposta aos EM:  
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Tabela 1- Distribuição da população pediátrica (≤18 anos) exposta ao EM, por 

faixa etária, no período de janeiro a maio de 2016 

 

Grupo etário 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 etários dos lactentes, pré-escolar e escolar totalizaram 454 

(86,2%) pacientes pediátricos expostos a EM.   

A fórmula líquida foi predominante entre os medicamentos e associada a 

83,0% dos casos de EM. As apresentações em gotas corresponderam a 283 

(54,3%), xarope a 156 (29,6%) e comprimidos a 64 (12,1%) casos.  Outras 

apresentações de medicamentos foram menos freqüentes ou ausentes e 

corresponderam a 24 (4,6%) casos. A maioria das exposições envolveu 

somente 1 medicamento.  

Medicamentos de venda sob prescrição médica  totalizaram 406 (77,0%) 

casos. Os EM associados à prática da automedicação ocorreram em 121 

(23,0%) casos, dos quais 21 (4,0%) representados por medicamentos de venda 

sob prescrição médica (tarja vermelha).  Os medicamentos de venda livre 

corresponderam a 151 (28,7%) casos e os mais comuns foram: ciproeptadina, 

dipirona, ibuprofeno, Lactobacillus reuteri (probiótico), paracetamol, dimeticona 

e o complexo de vitamina A e D.  

 Os grupos anatômicos de medicamentos envolvidos nos EM ocorridos 

na população pediátrica, de acordo com o sistema ATC (1o nível) são 

apresentados na Tabela 2:  
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Tabela 2- Principais grupos anatômicos de medicamentos (ATC: 10 nível)57 

envolvidos nos EM nos pacientes pediátricos notificados no período de janeiro 

a maio de 2016 

 

Principais grupos anatômicos n (%) 

R: Sistema respiratório    212 (40,2) 

N: Sistema nervoso 97 (18,4) 

A: Aparelho digestivo e metabolismo 72 (13,7) 

J: Antimicrobianos para uso sistêmico 50 (9,5) 

S: Órgãos sensoriais 25 (4,7) 

P: Produtos antiparasitários 18 (3,4) 

D: Dermatológicos  16 (3,0) 

H: Hormônios de uso sistêmico 9 (1,7) 

M: Sistema músculo esquelético 9 (1,7) 

G: Geniturinário e hormônios sexuais 7 (1,7) 

B: Sangue e órgãos hematopoiéticos 6(1,1) 

C: Sistema cardiovascular 5 (1,1) 

L: Antineoplásicos e imunomoduladores 1 (0,2) 

TOTAL  527 (100,0) 

 

 

Os 20 medicamentos associados com maior frequência aos EM 

ocorridos na população pediátrica no ambiente domiciliar, notificados ao 

CEATOX- ICr –FMUSP  são apresentados na Tabela 3, de acordo o 5o nível da 

classificação ATC56.  A Tabela 3 mostra “outros medicamentos”, que totalizaou 

214(40,6%) casos que a EM ocorridos com menor freqüência envolvendo os 

seguintes medicamentos: ácido acetil salicílico (AAS) (2), acebrofilina (1), 
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acetilciesteína (2), água boricada (3), ácido fólico (1), ácido valpróico (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 sódica (1), cefalexina 

(3), cetirizina (2), cetoprofeno (4), cetorolaco trometalmol (1), ciclopirox (2), 

ciprofloxacino (2), ciproheptadina (5), claritromicina (5), clobetasol (1), clonidina 

(1), cloreto de sódio sol (1), colecalciferol (1), cromoglicato dissódico (1), 

diclofenaco sódico (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), 

feintoína (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), lidocaína tópica (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 sódio (1), zolpidem (4).  

 

 

 



                                       Resultados       30 

  

 

 

 

Tabela 3- Principais medicamentos envolvidos nos EM na população pediátrica 

no ambiente domiciliar notificados período de janeiro a maio de 2016 

 

Principais medicamentos n (%) 

Fenoterol 43 (8,1) 

Paracetamol 40 (7,6) 

Nafazolina 30 (5,7) 

Amoxicilina e associações 18 (3,4) 

Ipratróprio 16 (3,0) 

Vitaminas A e D 16 (3,0) 

Desloratadina 14 (2,6) 

Bronfeniramina e associações 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 população 

pediátrica no ambiente domiciliar. Os EM ocorreram predominantemente na 

etapa da administração do medicamento, com exceção de um único caso, no 

qual o erro foi percebido precocemente, antes de ser administrado. 
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Tabela 4- Tipos de EM na população pediátrica 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) 

Frequência  22 (4,2) 

Via errada  21 (4,0) 

Preparo 7 (1,3) 

Paciente errado 6 (1,1) 

Dispensação 4 (0,8) 

Dose menor 3 (0,6) 

Duplicidade 3 (0,6) 

Data expirada 3 (0,6) 

Prescrição   1 (0,1) 

TOTAL 527 (100,0) 

 

 

A Tabela 5 apresenta as consequências clínicas dos pacientes 

pediátricos expostos aos EM no ambiente domiciliar, de acordo com os 

sintomas descritos pelos pais, notificantes ou pelos próprios 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 assintomáticos e 155 (29,4%) apresentaram sintomas, dos 

quais 18 pacientes desenvolveram mais de um sintoma como resultado.  
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Tabela 5- Consequências clínicas dos pacientes pediátricos expostos aos EM 

ocorridos no ambiente domiciliar nos casos notificados entre janeiro a maio de 

2016 

 

Consequências clínicas n (%) 

Assintomáticos 372 (70,6) 

Sistema Nervoso Central  80 (15,2) 

Alterações cardíacas 27 (5,1) 

Distúrbios gastrointestinais 20 (3,8) 

Sintomas gerais 13 (2,4) 

Dermatológicos   9 (1,7) 

Renal e alterações urinárias 3 (0,6 ) 

Distúrbios respiratórios 3 (0,6 ) 

TOTAL 527 (100,0) 

 

 

Os sintomas mais comuns relatados foram:  

 Alterações cardiovasculares: taquicardia, bradicardia, hipotensão, 

hipertensão. 

 Manifestações dermatológicas: prurido, exantema, eritema. 

 Distúrbios gastrointestinais: náusea, vômito, diarréia, dor abdominal. 

 Alterações neurológicas: agitação, tremores, convulsão, distonia, 

alucinação, liberação extrapiramidal, febre. 

 Alterações respiratórias: dispneia, broncoespasmo, piorreia.  

 Manifestações clínicas gerais: cefaléia, desidratação, edema, 

sialorréia, hipotermia, tontura.  

  
 A Tabela 6 apresenta as causas associadas aos EM: 
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Tabela 6.  Distribuição das causas associadas aos EM ocorridos na população 

pediátrica no ambiente domiciliar no período de janeiro a maio de 2016 

 

Causas do EM n (%) 

Fatores cognitivos 151 (28,6) 

Similaridade de nomes, embalagens e rótulos 129 (24,5) 

Distração/ Falha de memória/Estresse 119 (22,6) 

Falha na comunicação 100 (19,0) 

Dispositivos e dosadores 26 (4,9) 

Polimedicação 2 (0,4) 

TOTAL 527 (100,0) 

 

 

 

 A Tabela 7 apresenta os principais grupos terapêuticos 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 conseqüências 

clínicas e os principais grupos terapêuticos envolvidos nos EM nos casos 

notificados entre janeiro e maio de 2016.  
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Tabela 7- Grupos terapêuticas de medicamentos (2o nível) e sintomas associados, de acordo com sistema fisiológico afetado, 

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

 

Principais classes 
terapêuticas 

Sistemas fisiológicos 
 

Neurol              
n (%) 

Cardiov 
n (%) 

Gastroint.        
n (%) 

Sintomas 
gerais                
n (%) 

Dermatol.                 
n (%) 

Renais e 
urinárias       

n (%) 

Respirat      
n (%) 

Assintom.             
n (%) 

n(%) 

R03: Doenças obstrut 
vias aéreas 10 20 2    1 54 87 (16,5) 

N02: Analgésicos 5   3  1  42 51(9,7) 

R06: Antihistam sist 12 2 1 1    32 48 (9,1) 

R01: Prep nasais 16 5  4 2   20 47 (8,9) 

J01: Antibact sistem 2  4   1  38 45 (8,5) 

R02: Orofaringe 6       10 16 (3,0) 

A11: 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) 9 (1,7) 3 (0,6) 3 (0,6) 372 (70,6) 527 (100,0) 
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Tabela 8 - Gravidade das consequências clínicas, conforme taxonomia do NCC MERP58 e grupo terapêutico associado aos EM nos casos 

notificados no período de janeiro a maio de 2016 

 

                                                Categorias de gravidade ( NCC MERP) 

Principais grupos 
terapêuticos 

B C D E F H n (%) 

R03: Doenças obstrut  vias 
aéras 

 57 4 24 2  87(16,5) 

N02: Analgésicos  43 5 3   51(9,7) 

R06: Antihistam  sistêmico  35 7 6   48(9,1) 

R01: Prep nasais  20 4 15 8  47(8,9) 

J01: Antibact sistêm  39 4 2   45(8,5) 

R02: Prep orofaringe  12 2 2   16(3,0) 

A11: 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 hospitalização foi recomendada pela equipe do serviço para 18 

pacientes pediátricos, classificados na categoria “F” de gravidade e que 

representaram 3,4% dos casos de EM. Os EM categorizados como “F” e “H” na 

avaliação 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 admissão hospitalar, o paciente apresentou frequência cardíaca (FC 

151bpm), tremores e pressão arterial 180X110 mmHg. O paciente pretendia 

tomar um analgésico e o erro ocorreu por confusão na semelhança das 

embalagens dos medicamentos. O paciente permaneceu hospitalizado 24 

horas e liberado após permanecer 8 horas assintomático. 

 

Caso 2 – Pré-escolar, sexo feminino, 3 anos, 17 Kg, apresentou sonolência 20 

minutos após tomar 100 gotas de fenobarbital 4%. A paciente iniciava o 

tratamento para convulsões e a prescrição médica constava “administrar 10 

gotas por dia”. A leitura da dose escrita como “10 gts”, foi entendida pelo pai da 

criança como o número “0” em vez de ler “g”, da inicial da palavra gotas. O erro 

ocorreu por falha na cognição e comunicação. A paciente foi hospitalizada e 

teve alta após 24 horas.  

 

Caso 3 - Lactente, sexo masculino, 11 meses, 9 kg, apresentou palidez, 

bradicardia e sudorese após receber 5 ml de nafazolina. A mãe pretendia 

administrar um antitérmico, mas por distração, administrou o medicamento 

errado. O paciente foi atendida no serviço médico e permaneceu em 

observação clínica, com tratamento sintomático até melhora dos sintomas, 8 

horas após a exposição.  
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A categoria “H” foi atribuída a um caso envolvendo risperidona:  

Caso 4: Adolescente, sexo masculino, 4 anos, 14 Kg, colostomizado, 

encefalopatia, apresentou arritmias, distonia, nistagmo, sonolência e tremores 

após receber via oral duas doses de 2,5mL de risperidona gotas (1mg/mL), 2 

vezes ao dia, no intervalo de 12 horas. A prescrição médica indicava o uso de 

0,25 mL de risperidona, 2 vezes ao dia. A mãe referiu dificuldade para entender 

a graduação da pipeta dosadora e administrou dose maior. Os sintomas se 

iniciaram logo após a primeira dose e se intensificaram após a segunda dose. 

O paciente foi levado para o hospital e a notificação ao centro foi feita pelo 

médico que atendeu o paciente. A recuperação completa do paciente ocorreu 

72 horas após a ocorrência do EM. 

 Os pacientes pediátricos expostos a EM considerados de baixo risco 

(medicamento com baixa toxicidade, erro que envolveu dose baixa, paciente 

assintomático ou com sintomas leves e limitados) foram orientados a 

permanecer em casa, sob supervisão do familiar e  totalizaram 63,0% dos 

casos. O encaminhamento do paciente para avaliação e observação clínica no 

serviço de saúde ocorreu em 8,2% dos casos. A hospitalização foi 

recomendada para 2,3% dos casos.  

  O Anexo C mostra todos os medicamentos envolvidos nos EM na 

população pediátrica no ambiente domiciliar notificados ao CEATOX-ICr-

HCFMUSP no período do estudo.   

 

 

 

 

 

 



 

 

5. DISCUSSÃO 
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Os erros relacionados ao uso do medicamento são frequentes na 

população pediátrica no ambiente domiciliar e causas comuns de visitas aos 

serviços de saúde.    

No período estudado, os eventos adversos relacionados ao uso do 

medicamento representaram mais de 50,0% dos atendimentos, dos quais 

10,9% relacionados a EM na população pediátrica 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 Informação 

Toxicológica de Israel (Israel National Poison Information Center), dos quais 

59,0% EM em pacientes abaixo de 6 anos de idade59. Um estudo da Irlanda, 

conduzido por Cassidy et al (2011) mostrou que EM no ambiente domiciliar 

representam 90,9% dos casos60.   

No presente estudo, os pacientes pediátricos em idades inferiores a 5 

anos, integrantes dos grupos etários 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 razão das marcadas diferenças no 

desenvolvimento, caracterizadas por grandes alterações no peso, superfície 

corpórea e imaturidade dos órgãos, dependendo da idade34,35,48..  

O sexo masculino foi o mais atingido pelos EM neste estudo, 

acompanhando os resultados de estudos semelhantes sobre os EM37,40. 

Coincidindo com resultados de outros estudos, os medicamentos analgésicos e 

antipiréticos, antimicrobianos de uso sistêmico, antiinflamatórios e anti-
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histamínicos se destacaram como os mais associados aos casos de EM que 

atingiram a população pediátrica16,39,40,62,63. 

Erros do tipo “medicamento errado” ocorreu frequentemente por 

confusão de embalagens, principalmente com os medicamentos fenoterol,  

paracetamol e dipirona. As reações adversas resultantes de EM envolvendo o 

uso do fenoterol incluíram tremores, taquicardia, palidez, alterações da 

freqüência respiratória. Apesar de amplamente usados no tratamento da asma, 

a associação dos medicamentos  fenoterol e ipratróprio não está indicada para 

crianças menores de 5 anos de idade64.. Os sintomas do paciente, de leves a 

moderados, surgiram entre 30min a 1h30min da exposição ao medicamento 

errado e desapareceram entre 4 a 6 horas depois, para a maioria dos 

pacientes.   

O paracetamol, medicamento de venda livre de prescrição (over-the 

counter ou OTC), é amplamente usado como analgésico e antipirético e está 

disponível em diversas formulações65. Durante o período deste estudo, o 

paracetamol foi o segundo medicamento mais associado aos EM, sem 

consequências graves observadas nos pacientes. Existem diversos relatos de 

casos na literatura associando doses terapêuticas do paracetamol 

administradas em lactentes e pré-escolares e a ocorrência de hepatotoxicidade 

causada65,66. Crianças menores possuem riscos menores de desenvolver 

insuficiência hepática aguda quando comparada com adolescentes e adultos, 

em razão da alteração do metabolismo que envolve as etapas da sulfatação e 

da produção da glutationa aumentada. São raros os registros de mortes 

envolvendo pacientes pediátricos em idades inferiores a 5 anos, registrados 

nos sistemas de farmacovigilância. Porém, toda cautela para o uso de 
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analgésicos se torna necessária.  Enquanto a maioria dos pacientes pediátricos 

segue o tratamento sem apresentar sintomas graves, outros podem sofrer 

graves consequências clínicas24,65-67. O mecanismo de ação do paracetamol 

não está completamente elucidado e as doses variam de acordo com a 

indicação terapêutica: as doses empregadas para controle da dor são 

diferentes das doses para controlar a febre. A segurança e a eficácia do 

paracetamol exige a rigorosa observação para não ocorrer erros por 

sobredosagens, erros praticados com frequencia na “febrefobia”66,67.  

O presente estudo mostrou 3 casos  de “duplicidade de dose” pelo uso 

de dois diferentes medicamentos (nomes diferentes) com os mesmos 

ingredientes. O estudo Parand et al. (2016) aponte os  antipiréticos e os 

analgésicos como os medicamentos mais associados aos EM. Os 

pesquisadores destacam que mais de 50,0% dos pacientes pediátricos 

recebem dose incorreta de paracetamol.  A dose errada, a omissão da dose e 

os erros de intervalo entre as doses e de via de administração são tipos 

comuns de EM observados naquele estudo68. 

Neste estudo, os erros envolvendo nafazolina foram relacionados às 

confusões frequentes por similaridade de embalagens. Diversos relatos de 

casos mostraram que o uso indevido ocorre frequentemente desconhecimento 

dos pais sobre os riscos associados ao uso dos descongestionantes nasais 

para adultos em crianças. Muitos pai foram conscientizados sobre as 

contraindicações e as consequências após o erro consumado. A exposição à 

nafazolina e derivados imidazolínicos em pediatrai ocasiona sintomas precoces 

que independem da via (oral ou nasal)69. Reações adversas graves estão 

descritas para crianças ≤ 5 anos de idade que ingerem pequenas quantidades 
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(1 a 2mL) de derivados imidazolínicos (oximetazolina, nafazolina), em gotas ou 

sprays, e podem causar coma, bradicardia, depressão respiratória, sedação, 

casos que sempre exigem a hospitalização do paciente pediátrico70. Neste 

trabalho, a maioria dos pacientes expostos aos EM envolvendo dipirona 

tiveram sintomas leves, poucos apresentaram hipotermia e foram 

encaminhados para o atendimento médico. Sintomas como sonolência, palidez, 

bradicardia e hipotermia foram frequentes e geralmente regridiram dentro das 

24 horas após a exposição.  

Neste estudo, os erros associados à bronfeniramina em associação 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 

frequências elevadas de analgésicos e medicamentos para sintomas da gripe43, 

60,66. 

A maioria do pacientes pediátricos incluídos neste estudo estavam 

usando medicamentos sob prescrição médica. Dois terços dos EM foram 

associados a medicamentos de venda livre (“over-the-counter” ou OTC), 

também conhecidos como  medicamentos isentos de prescrição (MIP).  

No Brasil, a prática da automedicação é comum e a prevalência é de 

16,1%, concentrada principalmente na região do nordeste71,72,. No presente 

estudo, a automedicação foi detectada em 23,0% dos casos e os 

medicamentos de venda livre foram  comuns na prática da automedicação, e 

principalmente os analgésicos,  como o paracetamol, o ibuprofeno e a dipirona.  

Uma meta-análise mostrou que 60% dos adolescentes tomam 

medicamentos sem a orientação médica, consistindo em prática comum no 
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tratamento dos sintomas da dor, principalmente pela facilidade de acesso aos 

medicamento73.  O estudo brasileiro de Silva e Giugliani (2004) aponta para o 

elevado risco ao qual os adolescentes estão expostos na automedicação e 

ressaltam que a dificuldade de acesso aos serviços de saúde, as falhas nos 

sistema de vigilância sanitária e o hábito crescente em se consumir 

medicamentos para o controle da ansiedade, além de outras alterações 

psíquicas são elementos facilitadores para EM e possibilidades de danos para 

a saúde74.  

Estudos mostram que entre os adolescentes, principalmente, entre 15 e 

18 anos de idade, ainda precisam da supervisão para a administração de seus 

medicamentos72,73. Neste estudo, os relatos dos casos de EM envolvendo o 

grupo dos adolescentes trouxe a percepção de que embora os adolescentes 

tenham autonomia para tomar os seus próprios medicamentos, muitos 

mostraram negligência 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 imprescindível 

para que se comprometam com o uso adequado do medicamento71,72. Estudos 

mais abrangentes e especificamente projetados são necessários para entender 

como e por que erros de medicação ocorrem entre adolescentes72. 

Os medicamentos líquidos (gotas e xaropes), de uso predominante em 

pediatria, foram os mais envolvidos nos EM e as formas injetáveis, 

supositórios, flaconetes e adesivos permaneceram ausentes neste estudo.  

Em pediatria, o medicamento líquido é dominante por ser a mais 

adequada para o uso do paciente pediátrico, entretanto, pode favorecer a 

ocorrência de erros, principalmente quando há falhas nas orientações sobre 
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como usar corretamente o medicamento31,39,40. A administração de 

medicamentos líquidos exige algumas habilidades para o uso de dosadores, 

medidores e conhecer minimamente a técnica correta para a reconstituição de 

pó liofilizado e cálculos de doses baseadas em peso do paciente44-46.  

A falta de habilidade para calcular as doses dos medicamentos 

utilizando seringas dosadoras e a dificuldade para usar dispositivos com 

cápsulas para inalação foram alvos dúvidas e  pedidos de orientações à equipe 

do CEATOX por parte dos familiares dos pacientes pediátricos durante o 

contato telefônico para a notificação dos EM. 

A alta hospitalar do paciente pediátrico representa enfrentamentos de 

dificuldades para maioria dos pais. O retorno ao lar impõe aos pais a 

responsabilidade para a continuidade do tratamento do paciente pediátrico e 

inclui a sobrecarga  da administração de um ou mais medicamentos, 

observação e identificação de reações adversas, controle da dieta do paciente, 

banhos, acompanhamento escolar e outras atividades que marcam um cenário 

propenso à ocorrência de erros envolvendo medicamentos 75.  

Durante o período deste estudo, grande parte dos relatos sobre os EM 

incluíram também questionamentos dos pais para esclarecimento de dúvidas 

comuns relacionados ao tratamento:  qual o procedimento adotado quando a 

criança cuspiu ou vomitou o medicamento após a administração do 

medicamentos (administrar novamente a dose, ou não?), como reconstituir 

uma suspensão a partir do pó liofilizado, como saber se a dose está correta, 

freqüência e intervalos de dose.  

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

que a administração de medicamentos consiste em experiência difícil e 
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desafiadora para os pais44,76. Bailey et al. (2009) mostram que os baixos 

índices de literalidade e a dificuldade de compreensão de textos e prescrições 

médicas são fatores contributivos para os EM no ambiente domiciliar. A cada 3 

adultos, um mostra mostra dificuldade para compreender as instruções da bula 

ou compreender orientações sobre o procedimento para a reconstituição de 

suspensões77.  O número elevado de EM envolvendo medicamentos líquidos 

sugere o uso e a divulgação de pictogramas ou ilustrações demonstrando as 

etapas necessárias para o uso correto dos medicamentos pode facilitar a tarefa 

dos pais78.  

Estudos internacionais sobre unidades de medidas de medicamentos 

não padronizadas mostrou que o uso de copos, colheres (chá, café e sopa) 

contribuem para a ocorrência de erros39,40,44,45.  

O estudo de Praga, conduzido por Urban et al.  (2016) mostrou que a 

ausência de sintomas após a exposição ao EM correspondeu a 70,3% dos 

casos79. Neste estudo, a maioria dos pacientes pediátricos permaneceu 

assintomática após exposição ao EM, abrangendo 70,6% dos casos. O 

encaminhamento para os serviços de saúde, com a finalidade de manter o 

paciente em observação clínica 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 

médico80.  

A “dose maior” correspondeu ao tipo mais comum de EM neste trabalho 

e as causas foram associadas a erros de cálculo da dose e dificuldade de 

compreensão das prescrições, como exemplificado no relato do caso n.2, 

descrito nos resultados. A revisão sistemática de Mira et al. (2014) mostrou que 
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os pais administram os medicamentos de forma inadvertida e encontram 

dificuldade para fazer a correlação entre o peso e a dose a ser administrada40.  

O EM do tipo “medicamento errado” foi segundo tipo mais comum neste 

trabalho e a distração do responsável pela administração do medicamento foi a 

principal causa.  

A “dose extra“ foi o terceiro tipo de EM mais frequentemente observado 

neste estudo, com a forte associação às falhas de comunicação entre os 

familiares do paciente. A história é repetida para todos os casos de EM 

envolvendo a administração da “dose extra”: a mãe administrou a dose do 

medicamento no filho no horário correto, mas não 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 

criança vomitou, mas já decorrido tempo suficiente para a completa absorção 

da dose inicial, mas uma dose adicional é administrada para garantir o efeito 

terapêutico77-78. Neste estudo,  as conseqüências clínicas para a maioria dos 

pacientes expostos aos EM foram leves e irrelevantes. Entretanto, o 

atendimento médico foi necessário para muitos casos. 

O caso de maior gravidade, categorizado como “H” envolveu a 

risperidona e um paciente como “H” pela taxonomia do NCC MERP58. A 

risperidona é um antipsicótico atípico usado amplamente na psiquiatria.  

Embora a toxicidade da risperidona seja considerada relativamente 

baixa toxicidade para os pacientes pediátricos, alguns podem evoluir com 

sonolência e sintomas de liberação extrapiramidal, que variam de leve a 
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moderada. Vial et al (2018) recomendam observação em casa quando a dose 

ingerida for ≤0,15mg/Kg81.    

Neste estudo, o paciente, portador de comorbidades graves,  apresentou 

sintomas neurológicos importantes após a ingestão do total de 0,35mg/Kg. O 

paciente foi mantido em observação e tratamento sintomático até melhora do 

quadro.  

A similaridade de embalagens, rótulos e nomes de medicamentos, assim 

como a distração no momento da administração do medicamento são fortes 

fatores contributivos para a ocorrência de erros. Muitos medicamentos mostram 

escrita ou som semelhantes e na literatura são causas identificadas com a sigla 

LASA, do inglês, “look-alike” (semelhante na forma) e “sound-alike”, 

(semelhante no som) e são causas de 1 em cada 4 ocorrências de EM e de 

complicações clínicas82.  

As medidas de redução dos EM envolvem uma melhor compreensão 

sobre o uso do medicamento e ter claro o que se espera do tratamento 

medicamentoso. A comunicação mais adequada entre os profissionais da 

saúde, pacientes e familiares pode contribuir para a prevenção dos EM31. Da 

mesma forma, o desenvolvimento de embalagens adequadas e seguras, que 

permitam a fácil identificação do medicamento correto pode evitar a ocorrência 

do erro.  

Os estudos publicados no Brasil avaliam, principalmente, as ocorrências 

dos EM, sem avaliar as consequências clínicas especificamente população 

estudada83. É necessário que estudos futuros possam ampliar o conhecimento 

sobre a questão, que afeta fortemente a segurança do paciente.  
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A motivação percebida para a notificação espontânea dos casos de EM 

foi o temor à possibilidade de dano ou pela precoce manifestação de sintomas.  

Apesar da subnotificação inerente aos relatos espontâneos ao serviço e 

do sistema informatizado dos registros dos casos não permitirem um estudo 

mais aprofundado sobre o tema,  os dados do CEATOX-ICr-HCFMUSP 

permitiram descrever parcialmente as características de EM ocorridos na 

população pediátrica no ambiente domiciliar. 

 

Limitações do estudo 

 

O estudo foi baseado em dados originados de notificações espontâneas, 

método sujeito ao viés da subnotificação.  

Os seguimentos dos casos de EM se restringiram aos pacientes que 

apresentaram quadro clínico com a indicação de intervenções para reduzir os 

danos causados pelo erro.   

 A terminologia variada na literatura, com as numerosas definições e 

classificações de cada termo dificultou a classificação dos EM. Os variados 

delineamentos dos estudos, com diferentes populações e métodos 

empregados na coleta dos dados exigiu cautela na comparação dos resultados 

entre os estudos.  

 

 



 

 

6. CONCLUSÕES 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



                                       Conclusões      50 

  

 

 

 

1. Os EM são comuns na população pediátrica no ambiente domiciliar e 

atingem principalmente os lactentes e pré-escolares, com discreta 

predominância do sexo masculino; 

2. Os medicamentos dos sistema respiratório e do sistema nervoso central 

foram os mais comuns, com o predomínio da forma líquida (gotas e 

xaropes). A maioria dos pacientes permaneceu assintomática. Os 

sintomas mais freqüentes nos pacientes sintomáticos incluíram 

alterações neurológicas, cardiovasculares e gastrointestinais; 

3. A dose maior, o medicamento errado e a dose extra consistiram em tipos 

de EM freqüente na população estudada. As principais causas 

associadas aos EM foram associadas a falhas cognitivas, embalagens 

semelhantes, distração ou falhas de memórias e falha na comunicação 

entre os profissionais da saúde, pacientes e familiares; 

4. Os dados dos registros do CEATOX-ICr-HCFMUSP permitiram 

descrever parcialmente os EM que atingem pacientes pediátricos no 

ambiente domiciliar.  

  



 

 

7. ANEXOS 
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Anexo A – Parecer consubstanciado do Comitê de Ética e Pesquisa do 
HCFMUSP 
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Anexo B (frente) - Ficha de Notificação e Atendimento do CEATOX-ICr-
HCFMUSP 
 
 

CEATOX – CENTRO DE ASSISTÊNCIA TOXICOLÓGIA -  ICr-HC FMUSP 
Ficha de Notificação e Atendimento 

 

Nº :________________     DATA: ____/_____/______             HORA:___________________          TELEFONE Nº: _____________ 

 

IDENTIFICAÇÃO DO PACIENTE: 

 

Nome:________________________________________________________________________________________________________________ 

Idade:______ (D, M, A) Sexo: (1)Masc.  (2)Fem.  (9)Ignorado   Gestante: ______trimestre  Vítima: (1)Humana 

Profissão/Ocupação:_____________________________________________       Peso: _____ Kg                                                (2)Animal                                                                                         

Endereço:________________________________________________________________Telefone:________________                      (3)Informação 

Bairro:______________________________________________________ Município: ______________________________ Estado:____________ 

IDENTIFICAÇÃO DO NOTIFICANTE: 

Nome:___________________________________________________________________________Instituição:____________________________     

Endereço: ________________________________________________________________________ Telefone:_____________________________ 

Bairro: _________________________________________________ Município: _________________________________Estado: _____________ 

(1) Próprio   (2) Médico   (3) Parente   (4) Veterinário   (5) Outro prof. Saúde   (9) Ignorada   (8) outro:___________________________________ 

 

ATENDIMENTO 

TELEFÔNICO             HOSPITALAR 

(1)Hosp/Clínicas           (1)PS 

(2)CS/UBS                    (2)Enfermaria 

(3)Consult./Ambul.       (3)Ambulatório  

(4)Local Trabalho         (4)Outro:__________ 

(5)Outros CIT 

(6)Outros Serv. Público:_________________ 

(7)Residência 

(8)Outro 

(9)Ignorado 

TIPO DE OCORRÊNCIA 

(1) Intoxicação 

(2) Exposição 

(3) Reação Adversa 

(4) Diagnóstico Diferencial 

(8) Outro: _____________________ 

(9) Ignorado 

CIRCUNSTÂNCIA 

(1)Acidente Individual                   (9)Abstinência 

(2)Acidente Coletivo                      (10)Abuso 

(3)Acidente Ambiental                   (11)Ingest. Alimentos 

(4)Ocupacional                               (12)Tentativa de Suicídio 

(5)Uso Terapêutico                         (13)Tentativa de Aborto 

(6)Presc. Méd. Inadequada             (15)Violência/Homicídio 

(7)Erro de Administração               (99)Ignorada 

(8)Auto Medicação                         (88) Outra:__________ 

(14) Uso inadequado 

ZONA 

(1)Urbana                                       (2)Rural 

 

LOCAL 

(1)Residência                        (6)Escola/Creche 

(2)Ambiente de Trabalho      (7)Ambiente ext. 

(3)Via/Área Pública               (8)Outro:__________ 

(4)Serv. De Saúde                  (9)Ignorado 

(5)Trajeto de trabalho 

Endereço:_________________________________ 

EXPOSIÇÃO – VIA 

(1)Oral                              (99)Ignorada 

(2) Cutânea                       (88)Outra 

(3)Respiratória 

(4)Parenteral 

(5)Nasal 

(6)Ocular 

(7)Retal 

(8)Vaginal 

(9)Mordedura/picada 

TIPO 

(1)Aguda – única 

(2)Aguda – repetida  

(3)Crônica 

(4)Agudo sobre crônica 

(9)Ignorada 

Tempo decorrido da exposição:_____________ 

Duração da exposição:____________________ 

 

AGENTE TÓXICO 

 

NOME (COMERCIAL)                      

 

 

FABRICANTE DOSE/ QUANTIDADE PRINCIPIOS ATIVOS 

    

    

    

    

    

    

    

    

(1) Medicamentos 

(2) Agrotóxicos/ Uso Agrícola 

(3) Agrotóxicos/ Uso Domestico 

(4) Produtos Veterinários 

(5)Raticidas                                              

(6)Saneantes Domésticos                         

(7)Cosméticos 

(8)Produtos Quím. Industr.       

(9)Metais   

(10)Drogas 

(11)Plantas                                      

(12)Alimentos                                                                            

                                 

(13)Animais peçonhentos/serpentes            

(14)Animais peçonhentos / aranhas 

(15)Anim. peçonhentos/escorpiões 

(16)Outros anim. Peçonhentos                                      

(17)Animais não peçonhentos       

(99)Desconhecido 

(88)Outro: 

EVOLUÇÃO 

MANIFESTAÇÃO CLÍNICA:    (1) SIM       (2)NÃO                                    INTERNAÇÃO: (1) SIM     (2) NÃO      (9) IGNORADO 

              ANÁLISE TOXICOLÓGICA:    (1) SIM        (2) NÃO        SUBSTÂNCIA:_________________________________________________ 

EVOLUÇÃO:  (1)Cura      (2)Cura não confirmada     (3)Sequela      (4)Óbito      (5)Óbito outra causa      (8)Outro:______________    (9)Ignorado 

DIAGNÓSTICO DEFINITIVO:____________________________________________________________________________________________ 
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Anexo B (verso) – Ficha de Notificação e Atendimento do CEATOX-ICr-
HCFMUSP 

 

 

 
 



                                       Anexos       55 

  

 

 

 

Anexo C – Distribuição dos medicamentos associados aos EM na população 
pediátrica no ambiente domiciliar classificados de acordo com o sistema ATC 
(1o  e 2o nível)  notificados entre janeiro e maios de 2016 
 
 
 
 
 

 

A02: Distúrbios gástricos relacionados à acidez 6

A03: Distúrb funcionais (antiespasm, psicolépt, analgés 29

A04: Antieméticos e antinauseantes 5

A07: Antidiarreicos, antiiflamatórios e antiinfec intest 10

A10: Medicamentos usados em diabetes 3

A11: Vitaminas 16

A12: Suplementos minerais 3

72 (13,7)

B: Sangue e órgãos 

hematopoiéticos B03:  Antianêmicos 6

Sub-total 6 (1,1)

C02:Antihipertensivos 1

C03: Diuréticos 1

C09: Medicamentos que atuam no sist renina- angiot 1

C10: Medicamentos antilipêmicos 2

Sub-total 5 (1,0)

D01: Antifúngicos tópicos e sistêmicos 5

D03: Medicamentos para lesões e úlceras 2

D04: Antipruriginosos, incluindo antihistam 1

D06: Antibióticos e quimiot para uso dermatol 1

D07: Corticosteróides 2

D08: Antissépticos e desinfectantes 3

D09: Curativos 1

D11: Outros prep para uso dermatol 1

16 (3,0)

G02: Outros preparados ginecológicos 4

G03: Hormônios sexuais e modul do sist reprod 2

G04: Medicamentos urológicos 1

Sub-total 7 (1,3) 

H02: Corticosteróides para uso sistêmico 6

H03: Terapêutica tiroideana 3

9 (1,7)

J01: Antibacterianos para uso sistêmico 45

J05: Antiretrovirais para uso sistêmico 2

J07: Vacinas 3

50 (9,5)

L - Antineoplás  e  

Imunomodul L02 - Endócrinos 1

Sub-Total 1 (0,2)

M: Sistema músculo 

esquelético M01: Antinflamatórios e Anti-reumáticos 9

9 (1,7)

N02: Analgésicos 51

N03: Anticonvulsivantes 24

N05: Psicolépticos 17

N06: Psicoanalépticos 3

N07: Outros medicamentos do sistema nervoso 2

97 (18,4)

P01: Antiprotozoários 9

P02: Anti-helmíntico 7

P03: Ectoparasit, incluindo escabic, insetic e repel 2

Sub-total 18 (3,4)

R01: Medicamentos para uso nasal 47

R02: Medicamentos para uso em orofaringe 16

R03: Medicamentos para obstrução das vias aéreas 87

R05: Antitussígenos e sintomas do resfriado 14

R06: Anti-histamínicos para uso sistêmico 48

Sub-total 212 (40,2)

S01: Produtos oftalmológicos 13

S02: Produtos otológicos 12

Sub-total 25 (4,7)

TOTAL 527 (100,0)

P: Antiparasitários, 

insetic e repel

R: Aparelho respiratório

A: Sistema digestivo e 

metabolismo

J: Antiinfecciosos para 

uso sistêmico 

Sub-total

D: Dermatológicos

C: Sistema 

cardiovascular

S: Órgãos do sentido

G: Sistema genito-

urinário e hormônios 

sexuais

H: Sistema hormonal, 

excl. hormôn. sex e insul 

Sub-total

Sub-total

Sub-total

N: Sistema nervoso

Sub-total

Sub-total

 

                                                                                                                                  n % 
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