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GERENCIA DE FARMACOVIGILANCIA DA ANVISA LANGA
PESQUISA PARA CONHECER O PERFIL DOS NOTIFICADORES
DE EVENTOS ADVERSOS DE MEDICAMENTOS

A Geréncia de Farmacovigilancia
(GFARM) da Anvisa inicia 2019 com
novidades: o sistema VigiMed ja
esta disponivel para receber, por
cidaddos e profissionais de saude
liberais, notificagdes de eventos ad-
versos relacionados a medicamen-
tos e, ainda, foi langada pesquisa
para conhecer melhor o perfil dos
profissionais notificadores, disponi-
vel

A pesquisa é resultado do Acordo de
Cooperacdo Técnica firmado entre
a Anvisa e o Sindicato da Industria
de Produtos Farmacéuticos (Sin-
dusfarma). 0 objetivo é conhecer
melhor como esta sendo realizada
a notificacdo de eventos adversos,
além de identificar as praticas e 0s
comportamentos dos notificadores

em relacdo a farmacovigilancia no
pais.

A pesquisa exige cerca de cinco mi-
nutos para ser respondida e conta
com um total de 12 questdes. Entre
0S questionamentos, busca-se en-
tender o que estimula o notificador
a aumentar a quantidade de notifi-
cagdes de eventos adversos e quais
sdo as fontes de pesquisa para in-
formagoes sobre 0s medicamentos
que sdo prescritos.

agora da pesquisa sobre
notificadores de eventos adversos.

Fortalecimento da
farmacovigilancia
Espera-se que o0s resultados obti-
dos pela pesquisa da Anvisa, em

parceria com o Sindusfarma, sir-
vam de subsidio para a elaboracao
de estratégias com vistas a dimi-
nuigdo da subnotificacéo.

E importante ressaltar que o moni-
toramento p6s-mercado de eventos
adversos de medicamentos é uma
atividade essencial do Sistema Na-
cional de Vigilancia Sanitaria que
permite analises cada vez mais am-
plas e completas sobre o perfil de
seguranca dos produtos em comer-
cializagdo no Brasil, oferecendo,
dessa forma, maior prote¢do aos
usuarios de medicamentos.

Marcelo Vogler de Moraes
Gerente de Farmacovigilancia /
Anvisa
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0s medicamentos potencialmente perigosos, também
conhecidos como medicamentos de alta vigilancia,
sdo aqueles que possuem risco aumentado de provo-
car danos significativos ao paciente em decorréncia
de uma falha no processo de utilizacdo. Os erros as-
sociados a esses medicamentos podem ndo ocorrer
em maior frequéncia, contudo, suas consequéncias
tendem a ser mais graves, podendo ocasionar danos
permanentes ou a morte.

0 Institute for Safe Medication Practices (ISMP EUA)
e outras organizacOes dedicadas a seguranca do pa-
ciente no mundo recomendam que profissionais de
saude e todos os demais envolvidos nos processos de
producéo e utilizagdo de medicamentos potencialmen-
te perigosos conhegam 0s riscos associados ao seu
uso e implantem barreiras especiais para prevenir a
ocorréncia de erros.?

As estratégias para a prevencao de erros envolvendo
esses medicamentos podem incluir a padronizacéo da
sua prescricdo; a adocdo de medidas de seguranca
para sua identificacdo e armazenamento, como etique-
tas e rdtulos auxiliares; adequacdes para sua dispen-
sacdo e preparo seguros; implantacdo de sistema de
suporte a decisdes clinicas com emissao de alertas au-
tomatizados; limitacdo do acesso a esses medicamen-
tos; e a ampla disponibilizacdo de informacdes sobre
esses medicamentos para profissionais e pacientes.
Além disso, o uso de redundancias, como a dupla che-
cagem (duplo check) independente associada a essas

medidas, contribui para maior seguranc¢a no processo
de sua utilizacdo.® Cabe ressaltar que a dupla checa-
gem pode ndo ser suficiente ou adequada para todos
0s medicamentos presentes na lista e, por isso, todas
as estratégias a serem implantadas devem ser avalia-
das no contexto e realidade de cada instituicéo.

Nesse Boletim, apresentamos a atualizagéo da lista de
medicamentos potencialmente perigosos de uso hospita-
lar elaboradora pelo ISMP EUA, traduzida e adaptada pelo
ISMP Brasil. Para atualizagdo dessa lista, o ISMP EUA iden-
tificou 0s medicamentos mais envolvidos em erros de
medicacdo com danos ao paciente notificados ao ISMP
National Medication Errors Reporting Program (ISMP
MERP) e realizou uma cuidadosa revisdo da literatura.
Além disso, contou com contribuigdes de profissionais do
seu conselho consultivo, de especialistas em seguranca
e de profissionais de saude por meio da aplicagdo de um
questionario. Foi realizada também uma comparacéo en-
tre 0s resultados da pesquisa realizada com os profissio-
nais de saude em 2014 e 2018, em que foram observadas
diferencas entre os medicamentos considerados poten-
cialmente perigosos na avaliagdo desses profissionais'.

0s medicamentos potencialmente perigosos sdo or-
ganizados na lista como “classe terapéutica”, quando
todos 0s medicamentos da classe séo considerados po-
tencialmente perigosos; ou como “medicamentos espe-
cificos”, quando apenas um ou alguns medicamentos da
classe terapéutica apresenta risco aumentado de pro-
vocar danos significativos ao paciente na ocorréncia
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de um erro de medicagdo.* Na lista recém-atualizada, * 0s meios de radiocontraste endovenosos foram
foram realizadas as seguintes alteracoes": retirados.
* Exemplos de anticoagulantes orais diretos fo- * A prometazina endovenosa foi alterada para pro-
ram incluidos a fim de contemplar 0s novos medi- metazina para administracdo parenteral, a fim de
camentos disponiveis no mercado. caracterizar esse medicamento como potencial-

mente perigoso quando administrado por qual-

Os sedativos de uso oral de agdo moderada para quer via parenteral

criancas foram revisados para incluir sedati-

vos de acdo minima. Além disso, foram incluidos 0 Quadro 1 apresenta a lista de medicamentos poten-
exemplos adicionais como midazolam e cetamina  cialmente perigosos utilizados no &mbito hospitalar. A
(administragéo parenteral). tintura de 6pio, embora permanecga na lista do ISMP
EUA como medicamento potencialmente perigoso, ndo
esta incluida na lista a seguir, uma vez que ndo ha re-
gistro vigente desse medicamento no Brasil.

* A classe terapéutica de hipoglicemiantes orais
foi alterada para sulfonilureias de uso oral, sen-
do fornecidos exemplos, incluindo clorpropamida,
glimepirida, glibenclamida, glipizida e tolbutamida.

QUADRO 1 - LISTA DE MEDICAMENTOS POTENCIALMENTE PERIGOSO0S
DE USO HOSPITALAR®

Classes Terapéuticas

Agonistas adrenérgicos endovenosos (ex.: EPINEFrina, FENILEFrina, NOREPinefrina)

Agua estéril para injecéo, inalacdo e irrigacdo em embalagens de 100 mL ou volume superior

Analgésicos opioides endovenosos, transdérmicos e de uso oral (incluindo liquidos concentrados e for-
mulacdes de liberacdo imediata ou prolongada)

Anestésicos gerais, inalatorios e endovenosos (ex.: propofol, cetamina)

Antagonistas adrenérgicos endovenosos (ex.: propranolol, metroprolol)

Antiarritmicos endovenosos (ex.: lidocaina, amioDARONA)

Antineoplasicos de uso oral e parenteral

Antitromboticos
* Anticoagulantes (ex.: varfarina, heparina néo fracionadas e heparinas de baixo peso molecular)
* Anticoagulantes orais diretos e inibidores do fator Xa (ex.. dabigatrana, rivaroxabana, apixabana,
edoxabana, fondaparinux)
* Inibidores diretos da trombina (ex.: bivalirrudina, dabigatrana)
* Inibidores da glicoproteina llb/llla (ex.: abciximabe, tirofibana)
* Tromboliticos (ex.: alteplase, tenecteplase, estreptoquinase)

Bloqueadores neuromusculares (ex.: suxametdnio, rocuronio, pancurdnio, vecuronio)

Cloreto de sddio hipertonico injetavel com concentragdo maior que 0,9%

Glicose hipertonica com concentragdo maior ou igual a 20%

Inotrépicos endovenosos (ex.: milrinona, deslanosideo, levosimendana)

Insulina subcutanea e endovenosa (em todas formas de apresentacéo e vias de administracéo)

Medicamentos administrados por via epidural ou intratecal

Continua... 4
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QUADRO 1 - LISTA DE MEDICAMENTOS POTENCIALMENTE PERIGOSO0S
DE USO HOSPITALAR®

Classes Terapéuticas

Medicamentos na forma lipossomal (ex.: anfotericina B lipossomal, doxorrubicina lipossomal) e seus
correspondentes medicamentos na forma convencional (ex.: anfotericina B desoxicolato, cloridrato de
doxorrubicina)

Sedativos de uso oral de agcdo minima ou moderada, para criancas (ex.: hidrato de cloral, midazolam,
cetamina - forma parenteral)

Sedativos endovenosos de a¢gdo moderada (ex.: dexmedetomidina, midazolam, lorazepam)

Solucdes cardioplégicas

Solugdes para dialise peritoneal e hemodialise

Solucdes de nutricdo parenteral

Sulfonilureias de uso oral (ex.: clorproPAMIDA, gliMEPIRida, glibenclamida, glipizida)

Medicamentos Especificos

Cloreto de potassio concentrado injetavel

EPINEFrina subcutanea

Fosfato de potassio injetavel

Metotrexato de uso oral (uso ndo oncoldgico)
NitroPRUSSIATO de sddio injetavel

Ocitocina endovenosa

Prometazina injetavel™

Sulfato de magnésio injetavel

VASopressina endovenosa e intradssea

*Todas as formulagdes de insulina (frasco ampola ou caneta), administradas por via subcutanea ou via endovenosa, sdo consideradas medicamentos potencialmente
perigosos. ** 0 ISMP EUA recomenda a retirada da prometazina das institui¢des hospitalares como uma das 14 melhores praticas para o uso seguro de medicamentos.®

As recomendacdes para prevencdo de erros de medi-  PRINCIPIOS BASICOS DE SEGURANCA
cacéo envolvendo medicamentos potencialmente pe-
rigosos sdo baseadas em trés principios: (1) reduzir Minimizar as
a possibilidade de ocorréncia de erros; (2) tornar o0s consequencias

L, S o . dos erros
erros visiveis; e (3) minimizar as consequéncias dos
erros. qus principios orilentam 0 desenvolvimento de | Tornar os
estratégias para reducéo de erros envolvendo esses erros visiveis
medicamentos, que devem ser fundamentadas na sim-
plificacdo e padronizagdo de procedimentos.® Reduzir a

possibilidade de
ocorréncia de erros
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Em edicdes anteriores do Boletim ISMP Brasil, estdo  potencialmente perigosos. A identificacdo de pontos
disponiveis recomendagdes de seguranga especifi-  criticos no processo de utilizagdo de medicamentos
cas para varios medicamentos potencialmente peri-  de cada instituicdo pode direcionar a implantacdo de
g0s0s.5"" No Quadro 2, apresentamos 10 estratégias  estratégias para a prevencgdo de erros de medicagéo
importantes que podem ser implantadas para confe-  mais adequadas a cada realidade.?™

rir maior segurancga na utilizacdo dos medicamentos

QUADRO 2 - RECOMENDAGOES DE SEGURANGA PARA PREVENGAO DE ERROS DE
MEDICAGAO ENVOLVENDO MEDICAMENTOS POTENCIALMENTE PERIGOS0S

1. Implantar barreiras que reduzam, dificultem ou eliminem a possibilidade da ocorréncia

de erros

- Utilizar seringas adequadas para administracdo de solugdes orais. As conexdes NAO PODEM ser
adaptéveis aos sistemas de administragdo endovenosa.’®'*1

+ Assegurar a identificacdo correta de seringas, utilizando etiquetas contendo nome do paciente,
nome da solugdo, concentracdo e via de administragdo.''*151

* Recolher ampolas de cloreto de potassio concentrado dos estoques existentes nas unidades
assistenciais. As ampolas DEVEM SER IDENTIFICADAS COM ETIQUETAS DE ALERTA, ressaltando que o
medicamento pode ser fatal se administrado sem diluir.""'®

DILUIR ANTES DE ADMINISTRAR

* Bolsas de infusdo com preparacdes de alcaloides da vinca (ex.: vinGRIStina, vimBLAStina, vino-
relbina) DEVEM SER IDENTIFICADAS COM ETIQUETAS DE ALERTA.™®:20

USO SOMENTE POR VIA ENDOVENOSA
FATAL SE ADMINISTRADO POR OUTRA VIA

2. Adotar protocolos, elaborando documentos claros e detalhados para utilizacio de medi-
camentos potencialmente perigosos

+ Criar protocolos que apresentem multiplas barreiras para erros ao longo do sistema de utiliza-
¢do de medicamentos.?'?

* Padronizar medicamentos e doses que devem ser utilizados, de forma a reduzir a dependén-
cia da memorizacdo e permitir a execucdo segura de procedimentos, principalmente para o0s
funcionarios inexperientes ou recém-admitidos no servigo e ainda nao familiarizados com o0s
processos de trabalho. 222

* Implantar protocolos de tratamentos antineoplasicos, uso de medicamentos para procedimen-
tos cirurgicos, procedimentos complexos (como, por exemplo, 0 uso de medicamentos potencial-
mente perigosos em unidades de terapia intensiva), situacdes clinicas que exigem anticoagula-
¢do, entre outros. 2?2

Continua...
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QUADRO 2 - RECOMENDAGOES DE SEGURANGA PARA PREVENGAO DE ERROS DE
MEDICAGAO ENVOLVENDO MEDICAMENTOS POTENCIALMENTE PERIGOS0S

3. Revisar continuamente a padronizacao de medicamentos potencialmente perigosos

+ Revisar continuamente as especialidades de medicamentos potencialmente perigosos incluidas
na padronizacdo para evitar erros decorrentes da semelhanca de nomes (grafia e som), rétulos
e embalagens. 2%

+ Aplicar medidas corretivas ao identificar situacdes de risco, tais como retirar o medicamento da
padronizacdo, substitui-lo por outra especialidade, armazena-lo em local diferente do habitual
ou usar etiquetas que ressaltem a diferenca na sua grafia e som utilizando letra maiuscula e
negrito. 2222

4. Reduzir o nimero de alternativas farmacéuticas
* Reduzir ao minimo necessario o nimero de apresentagdes de um mesmo medicamento disponi-
veis na instituicdo (concentragdes e volumes) e nos estoques disponiveis nas unidades. "%

5. Centralizar os processos com elevado potencial de inducao de erros
* Gentralizar o preparo de misturas endovenosas contendo medicamentos potencialmente peri-
80s0s na farmacia hospitalar. O preparo centralizado desses medicamentos na farmacia reduz
fontes comuns de erros como: interrupgoes, erros de calculo de doses e falta de padronizagéo
nas técnicas de preparo. A farmacia hospitalar devera possuir as condi¢des adequadas para
preparar 0s medicamentos em dose unitaria. 2%

6. Usar procedimentos de dupla checagem dos medicamentos

* Identificar processos de maior risco e empregar a dupla checagem (duplo check) independente,
na qual um profissional realiza a checagem paralelamente ao trabalho realizado por outro.
Mesmo considerando que todos sdo susceptiveis a cometer erros, a probabilidade de que duas
pessoas cometam o mesmo erro com 0 mesmo medicamento e 0 mesmo paciente é menor.
A dupla checagem independente deve se limitar aos pontos mais vulneraveis do sistema e a
grupos de pacientes de risco, pois a presenca de um elevado numero de pontos de controle pode
diminuir a eficiéncia dessa medida.
Exemplos: checagem de calculos de dose para pacientes pediatricos e idosos, programacéao de
bombas de infuséo, preparo e administra¢do de quimioterapicos. 2'*

* Empregar tecnologias que facilitem a operacionalizagédo e permitam a checagem automatica. 2%

7. Incorporar alertas automaticos nos sistemas informatizados
- Implantar sistema de prescricdo eletronica COM SUPORTE CLINICO como medida de prevencéo de
erros. 2?2
+ Disponibilizar bases de informacdes integradas aos sistemas de prescri¢cdo e dispensacdo para
alertar sobre situacdes de risco no momento da prescricédo e dispensacado (por exemplo, limites
de dose, necessidade de dilui¢do e historico de alergia do paciente). 22

Continua...
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QUADRO 2 - RECOMENDAGOES DE SEGURANGA PARA PREVENGAO DE ERROS DE
MEDICAGAO ENVOLVENDO MEDICAMENTOS POTENCIALMENTE PERIGOS0S

8. Fornecer e melhorar o acesso a informacao por profissionais de saide e pacientes

« Ampliar o treinamento dos profissionais de saude envolvidos no sistema de utilizagdo de medi-
camentos. 2?2

+ Divulgar a lista de medicamentos potencialmente perigosos disponiveis na instituicdo. 2"

* Fornecer informacgdes técnicas sobre 0s medicamentos, tais como as doses maximas permitidas
dos medicamentos potencialmente perigosos. 2%

+ Adotar rotina de orientacdo aos pacientes. 2?2

* Informar ao paciente, a familia ou ao cuidador, de forma impressa e verbal, utilizando linguagem
clara e acessivel, 0 esquema terapéutico e procedimentos prescritos para que ele fique alerta e
ajude a evitar possiveis erros. 2%

+ Capacitar um familiar ou cuidador para auxiliar no monitoramento nos casos em que o paciente
nao seja capaz de monitorar seu tratamento (ex.: idosos com dificuldades cognitivas).

9. Estabelecer protocolos com o ohjetivo de minimizar as consequéncias dos erros

* Elaborar e implantar diretrizes e protocolos de atuagéo para reduzir as consequéncias e danos
aos pacientes atingidos por erros, especialmente aqueles envolvendo quimioterapicos, anticoa-
gulantes, opioides e insulina.

* Implantar protocolos de comunicagdo da ocorréncia de um evento adverso aos pacientes e fa-
miliares. Devem ser fornecidas informagdes sobre o0s fatos ocorridos, impacto para o paciente
e medidas adotadas para minimizar ou reverter o dano, além das informagdes complementares
e posteriores a analise do evento, como exposi¢do das causas e licdes aprendidas (disclosure
inicial e final).*

10. Monitorar o desempenho das estratégias de prevencao de erros

* Analisar o resultado das estratégias de prevengdo por meio de dados objetivos, com uso de
indicadores medidos ao longo do sistema de utilizagdo de medicamentos. Sugere-se a adogao,
minimamente, dos indicadores preconizados pelo Programa Nacional de Seguranga do Paciente
para monitoramento dos erros de medica¢d0.’ E encorajada, no entanto, a implementacéo de
indicadores complementares de acordo com as particularidades de cada instituicdo de saude.

* Identificar pontos criticos do sistema de utilizacdo de medicamentos e direcionar para eles 0s
programas de prevencao e 0s indicadores a serem utilizados.

+ Sempre que possivel, realizar medicoes utilizando 0s mesmos indicadores antes e depois da
implantacdo de mudangas para avaliar a efetividade das intervengdes.
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