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Naloxona como gatilho para identificar
eventos adversos com opidides em unidades
de terapia intensiva pediatricas

Resumo

Objetivo: identificar e classificar Eventos Adversos a Medicamentos (EAM) relacionados a opidides em hospital
pedidtrico, utilizando naloxona como gatilho, e verificar a incidéncia de notificagio destes eventos ao servio de
farmacovigilincia hospitalar. Métodos: estudo descritivo, documental, quantitativo e retrospectivo, realizado
em hospital pedidtrico em Curitiba/PR. A coleta de dados ocorreu com revisao de prontudrio dos pacientes
que receberam naloxona entre janeiro de 2015 a junho de 2016. Foram realizadas analises descritivas e Andlise
de Variancia (ANOVA) seguida de teste de Tukey (valor p<0.0S considerado estatisticamente significativo).
Resultados: foram encontrados 58 EAM relacionados a opicides (3.2 eventos/més) e taxa de subnotificagio de 93%.
Todos os eventos ocorreram em Unidades de Terapia Intensiva (UTI); a maioria dos pacientes era do sexo feminino
(51.7%), lactente (51.7%) e hospitalizada em UTI Cardfaca (63.8%). Fentanil foi o opidide mais prescrito (66.2%);
apneia (29.31%) e insaturacao (20.69%) foram os sinais mais relatados para o uso de naloxona. Todos os EAM com
opidides causaram danos temporérios aos pacientes e precisaram de intervengao. Porém, apenas 2.8% dos pacientes
apresentaram o evento devido a intoxicagdo por opidide. Os EAM nao foram influenciados pelo tipo de opicide, grupo
etério ou tipo de patologia dos pacientes. Conclusao: houve incidéncia maior de EAM relacionados a opidides
na UTI Cardfaca e um alto indice de subnotificacio destes eventos ao servico de farmacovigilincia. Este estudo
destacaaimportancia do fator humano como possibilidade de causa de EAM em pacientes pedidtricos e o desafio
de gerenciar a seguranca do paciente em institui¢des de saude pedidtricas.

Palavras-chave: eventos adversos a medicamentos, unidade de terapia intensiva, naloxona, opidides, pediatria.

Naloxone as a trigger to identify opioid-related
adverse events in pediatric intensive care units

Abstract

Objective: this study had the objective to identify opioid-related Adverse Drug Events (ADE) with naloxone as
a trigger and evaluate the patterns of naloxone administration in hospitalized children as well as verify the report
of these ADE to the hospital's pharmacovigilance department. Methods: a retrospective review of electronic
medical records was conducted with records of pediatric patients who received naloxone from January 1%, 2015
to June 30% 2016. Descriptive statistics and analysis of Variance (ANOVA) followed by Tukey’s test were
performed to analyze the results (P < 0.05 was considered statistically significant). The study was conducted in
atertiary children’s hospital in Paran, Brazil. Results: we found 58 opioid-related ADE (3.2 events/month) and
an underreporting rate of 93% at the hospital. All of the events occurred in Intensive Care Units (ICU) while
most of the patients were female (51.7%) and infants (from 1 month old to 24 months old) (51.7%) inside the
Cardiac ICU (63.8%). Fentanyl was the most prescribed opioid (66.2%); apnea (29.31%) and insaturation
(20.69%) were the most reported symptoms during the ADE. All opioid-related ADEs caused temporary harm to
the patients and required intervention. However, only 2.8% of the patients presented ADE by opioid intoxication.
The opioid-related ADE were not influenced by opioid types, age groups or patients’ diseases. Conclusions: these
findings showed a higher incidence of opioid-related ADE inside the Cardiac ICU among infants and a significant
underreporting rate of these ADE to the pharmacovigilance department. Our study strengthens the importance
of the human factor as a possible cause of ADE in pediatric patients, as well as the challenge to manage patient’s
safety in pediatric institutions.
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Introducgao

Eventos Adversos a Medicamentos (EAM) sao danos causados devido a
uma interveng¢ao medicamentosa, podendo ser provocados pela administragao do
medicamento em dose terepéutica ou em dose inadequada’. A ocorréncia de EAM
em hospitais afeta a seguranca do paciente e é um dos problemas mais frequentes
em instituicoes de saude™. Sua frequéncia varia de 1.7 a 51.8 eventos/100
internagdes, sendo que grande parte destes eventos poderia ser evitada®®.

EAM podem ser causados por intoxicagao do medicamento se estiverem
associados a erros na prescri¢io, manipulagao, dispensacdo ou administragao®.
Com isso, ha medicamentos considerados de alta vigilincia (MAV) por
apresentarem potencial signiﬁcativo de causar dano ao paciente, como por
exemplo a classe dos opidides, que inclui morfina, fentanil, metadona, entre
outros’®,

Os opidides sdo analgésicos derivados do 6pio, utilizados para sedagio e
controle da dor, e estao relacionados a EAM como sedacao profunda e depressao
respiratéria"'”. Esses eventos sio clinicamente relevantes, principalmente em
criangas'.

Sabe-se que idade precoce ou avancada, tempo de exposicio ao opidide
e doencas respiratérias e cardiovasculares sio fatores importantes a serem
considerados em EAM relacionados a opidides'*". Além disso, estima-se que a
maioria dos pacientes internados recebe tratamento com estes medicamentos. Do
total de pacientes, 0.3% a 0.6% apresentam eventos adversos sérios associados a
este tipo de analgésico' .

Nos casos de sobredose de opidide, o antagonista naloxona ¢ utilizado
para neutralizar seus efeitos nos pacientes'’. Assim, o uso de naloxona pode ser
um sinalizador ou um gatilho de possiveis EAM com opidides, 0 que é descrito na
metodologia ‘Global Trigger Tool ™. O propdsito desta ferramenta ¢ identificar
eventos adversos através de uma reviso semanal de prontudrios randomizados'®.

Apesar de os opidides serem classificados como MAV e estarem
comumente relacionados a EAM, hd poucas publicagoes sobre a toxicidade dos
opidides em criangas®’. Entdo, estudos sobre EAM com opidides sao relevantes
na drea pedidtrica, considerando que criangas apresentam maior vulnerabilidade
do que adultos, principalmente os pacientes internados em Unidades de Terapia
Intensiva (UTI)!'1s,

O objetivo deste estudo foi identificar e classificar os EAM relacionados
a opidides, utilizando a administragio de naloxona como gatilho, bem como
verificar a incidéncia de notificacio destes eventos ao servico de farmacovigilincia
hospitalar.

Métodos
Tipo elocal do estudo

Estudo descritivo, documental, quantitativo e retrospectivo, realizado em
m hospital pedidtrico de alta complexidade em Curitiba/PR.

Aspectos éticos

Este estudo atendeu a Resolucao n° 466/12 do Conselho Nacional de
Satide e foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da instituicio dos
pesquisadores, sob o numero CAAE: 55400416.2.0000.5580.

Amostras

A amostra refere-se a todos os pacientes que utilizaram naloxona
no perfodo de janeiro de 2015 a junho de 2016 (18 meses). Os ntimeros de
prontudrios foram obtidos por meio de relatério eletronico emitido pelo servico
de dispensagio da farmdcia do hospital, onde ¢ utilizado o sistema MV2000 de
prontudrio eletronico.

A coleta de dados foi obtida através de revisio de prontudrios eletronicos
dos pacientes selecionados, isto é, que utilizaram naloxona durante seu perfodo de
internamento.

Devido as caracterfsticas dos eventos relatados nos prontudrios e a
indicagio formal de uso para naloxona, toda administracao de naloxona foi
associada a ocorréncia de evento adverso relacionado a opidide'*. Os critérios
de exclusdo foram: a) prescricio de opidide apenas sob ordem médica ou se
necessario; b) uso de naloxona em centro cirdrgico.

Coleta de dados

Todos os dados foram coletados no sistema MV2000 e armazenados em
planilha do Microsoft Excel”. As varidveis incluiram caracteristicas demograficas
dos pacientes (sexo, idade, tipo de patologia, perfodo de hospitalizagao, se
submetidos a cirurgia ou ndo, sintomas que causaram o uso de naloxona) e
informagdes das prescri¢oes dos opidides (tipo de opidide, via e frequéncia de
administracao, classificaao da dose).

Os pacientes foram classificados por faixa etdria: neonatos (0 a 28 dias),
lactentes (29 dias a 24 meses), criangas (> 24 meses a 12 anos) e adolescentes (>
12a 18 anos).

Os EAM relacionados a opidides foram classificados em: intoxicagio
(quando o opidide estd prescrito em sobredose de acordo com o protocolo do
hospital); ou reagao adversa (ocorrida com uso de opidide em dose terapéutica)'”.
Para tal, as doses prescritas para cada opidide foram comparadas com as doses
preconizadas pelos protocolos do hospital (morfina 10-60 meg/kg/hora; fentanil
1-10 meg/kg/hora; metadona 0,1 mg/kg/dose).

Para categorizagio do dano ao paciente causado pelo evento, foi
utilizada a versio adaptada do Indice norte-americano NCC MERP (National
Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention)
para categorizagdo de erros de medicagio'®. O nimero de EAM relacionados a
opidides que foram formalmente notificados na institui¢io foi coletado por meio
do sistema de notificacao do hospital.

Andlise dos dados

A andlise dos dados foi feita pelo programa estatistico R (R Core Team
2016). Os dados foram analisados em varidveis paramétricas e ndo paramétricas
com as seguintes andlises estatisticas: método de ANOVA (Analisys of Variance)
para comparagao entre multiplos grupos e método de Tukey para comparagio
de cada dois grupos de dados. O valor p < 0,05 foi considerado estatisticamente
significativo.

Resultados
Populacio do estudo e uso de opidides

Foram encontrados 58 EAM relacionados a opidides no perfodo de 18
meses, 0 que corresponde a média de 3.2 eventos/més ou 3 eventos a cada 1000
internagdes. Como cada paciente apresentou somente um EAM, o N de EAM
(N=58) é 0 mesmo que o N de pacientes (N=58). Na Tabela 1, pode-se observar
que a média de idade destes pacientes foi de 2.81 anos, sendo que 50% esteve
internado por até 22.5 dias e apresentou o EAM em até 6 dias apds sua admissio
no hospital.

Tabela 1. Idade dos pacientes, tempo de internacio e nimero de dias da
internagdo até a ocorréncia do EAM relacionado a opidides (N = 58)

Variaveis Média Mediana Intervalo DP

Idade (anos) 281 0.5 0*-17 441

Internagao (dias) 4178 225 6-246 4681

Tempo até EAM (dias) 15.09 6 1-114 24.04
Abreviacoes: EAM, Evento Adverso a Medicamento; DP, Desvio Padrao.
*3 dias de vida

Informagdes sobre prescri¢oes dos opidides e outras caracteristicas dos
pacientes estdo apresentadas na Tabela 2. Problemas cardiovasculares foram
observados em 67.2% dos pacientes, o que estd associado ao local onde a maioria
dos eventos ocorreu: UTI Cardiaca (65.5%). Todos os EAM relacionados a
opidides encontrados no estudo ocorreram em UTI (Tabela 2).

A maioria dos pacientes recebeu apenas um opidide (morfina, fentanil ou
metadona) (77.6%), enquanto que 22.4% dos pacientes receberam tratamento com
dois opidides (fentanil + morfina ou fentanil + metadona), havendo um nimero de 71
prescrigdes elaboradas para os S8 pacientes.

Fentanil foi o opidide mais prescrito (66.2%), infusio continua foi a
posologia prioritariamente escolhida (64.8%) com predominio de administragio
por via intravenosa (IV) (90.1%) (Tabela 2), corroborando com as caracteristicas
de sedagio continua e estado critico dos pacientes em UTL
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Tabela 2. Caracteristicas gerais dos pacientes (N = 58) e informagdes
sobre o uso de opidides (N =71)

Tabela 3. Tempo (dias) desde o inicio do uso de opidide até a ocorréncia
do EAM por tipo de opidide, grupo etdrio e tipo de patologia

Caracteristicas dos Pacientes N (%) Variavel N Média Mediana Intervalo  DP
Sexo Tipo de Opidide
Feminino 30(51.7) Todos os opidides 71 421 1 0*-66 9.58
Masculino 28 (483) Fentanil 47 443 1 0*-66 10.94
Grupo Etdrio Metadona 7 10.29 7 4-28 8.62
Neonato 9(15.5) Morfina 17 112 1 0*-7 1.76
Lactente 30(51.7) Grupo Etdrio
Crianga 16 (27.6) Neonato 9 4.67 2 0*-25 79
Adolescente 3(52) Lactente 30 683 1 0" - 66 13.6
Tipo de Patologia Crianga 16 1.56 1 0*-5 1.7
Cardiovascular 39(672) Adolescente 3 2 0 0*-6 3.5
Gastrointestinal 6(103) Tipo de Patologia
Neuroldgica 4(70) Cardiovascular 39 628 1 0*-66 1247
Hematolégica 3(52) Gastrointestinal 6 25 L5 0" -8 3.08
Respiratoria 3(52) Neurologica 4 0.5 0.5 0" -1 0.58
Ortopédica 2(34) Hematologica 3 3.67 S 0"-6 321
Oncoldgica 1(1.7) Respiratdria 3 0.67 1 0" -1 0.58
Unidade de Internacao Ortopédica 2 1 1 0" -2 141
UTI Cardfaca 38(65.5) Oncoldgica 1 1 1 NA NA
UTI Cirtirgica 11(189) Abreviagdes: DP, Desvio Padrio; NA, Nao Aplicavel.
UTI Geral 5(86) *Menos de 24 horas
UTINeonatal 4 (7'0) O tempo entre o inicio do tratamento com opiéide até a ocorréncia
Procedimento Cirtrgico do EAM também foi calculado em dias para cada tipo de opidide (fentanil,
Sim 48(82.8) metadona, morfina), cada grupo etdrio e cada tipo de patologia separadamente,
Nio 10(172) conforme dados da Tabela 3. Por exemplo, os pacientes que receberam metadona
p ~ b de opivid apresentaram o EAM em um perfodo entre 4 a 28 dias apés o inicio do tratamento
Informagoes sobre o uso de opidides com metadona; no caso dos lactentes, o periodo foi mais abrangente, pois este
Tipo de Opidide grupo etdrio apresentou 0 EAM entre menos de 24 horas até 66 dias apds o inicio
Fentanil 47 (66.2) do tratamento com opicide (Tabela 3).
Morfina 17(239) Vale ressaltar que todas as varidveis apresentaram EAM em menos de 24
) horas, com exceco dos pacientes que receberam metadona (Tabela 3).
Metadona 7(99) Os resultados da Tabela 3 também foram comparados a cada dois tipos
Via de Administracao de opidide e a cada dois grupos etdrios (Tabela 4). Entretanto, ndo houve diferenca
Intravenosa (IV) 64 (90.1) significativa (p > 0,05) nesta anlise. O mesmo foi observado apds comparagio dos
B | dados a cada dois tipos de patologia (dados nio mostrados). Este resultado indica
ntera 7(99) que o tempo para a ocorréncia do EAM relacionado a opidide nio foi influenciado
Frequéncia de Administragao pelo tipo de opidide, pelo grupo etério ou pelo tipo de patologia dos pacientes.
Infusao continua 46 (64.8)
Infusio intermitente 25(352) Tabela 4. Diferenca do tempo (dias) desde o inicio de uso do opicide até
aocorréncia do EAM entre tipos de opidide e grupos etdrios
Classificacao da Dose
Terapéutica 69(972) Varidveis Comparadas Diferenca Média Valor de P (Tukey)
Sobredose 2(28) Tipos de opidide
Abreviagio: UTI, Unidade de Terapia Intensiva. Metadona - Fentanil 5.86 02791
Fentanil foi o opidide mais prescrito (66.2%), infusio continua foi a Fentani - Morfina 331 04317
posologia prioritariamente escolhida (64.8%) com predominio de administragio Metadona - Morfina 9.17 0.0832
por via intravenosa (IV) (90.1%) (Tabela 2), corroborando com as caracteristicas Grupos Etdrios
de sedacio continua e estado critico dos pacientes em UTL
Os prontudrios indicaram que 97.2% dos opidides estavam prescritos Lactentes — Neonatos 2.167 0.9480
em dose terapéutica pedidtrica (Tabela 2), sugerindo que a maioria dos pacientes Adolescentes - Neonatos 2667 09810
apresentou uma reagdo adversa a medicamentos ou houve erro na administracao )
destes opidides, pois todos os pacientes necessitaram de naloxona. Apenas 2.8% dos Criangas - Neonatos 3.104 08929
opiéides estavam prescritos nos prontudrios acima da dose terapéutica, indicando Adolescentes - Lactentes 4.833 0.8719
que 0 EAM ocorreu por intoxicacao de opidide. Criancas - Lactentes 5271 03753
Evento Adverso a Medicamentos (EAM) relacionado a opidides Criangas — Adolescentes 0437 0.9999

Os pacientes apresentaram o EAM apds uma média de 421 dias desde
o infcio do tratamento com opidide. Além disso, a mediana, ou seja, 50% dos
pacientes tiveram o evento apds um dia de tratamento (Tabela 3).

Abreviagao: EAM, Evento Adverso a Medicamento.
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Os sintomas relatados para o uso de naloxona foram: apneia (29.31%),
insaturagio (20.69%), bradicardia (10.34%), hiporresponsividade ou sedagio
profunda (5.17%), cianose (3.17%), esforgo respiratério (3.45%) e rigidez tordcica
(1.73%). Houve incompletude de informagdes em 14 prontudrios analisados
(24.14%), que nao continham justificativa para a administragao de naloxona, apesar
de este medicamento ter sido prescrito para o paciente.

O dano causado aos S8 pacientes que apresentaram EAM foi
categorizado como “E’, de acordo com a versio adaptada do indice norte-
americano NCC MERP. Isso signiﬁca que os eventos provocaram dano temporério
a0 paciente, ou seja, dano nio-permanente com necessidade de intervencao.

Notificagio de EAM relacionado a opiodides

De acordo com dados oficiais de notificacio do hospital, no periodo da
pesquisa houve apenas 4 notificagdes de eventos associados a opidides. Todos
eles relacionados ao uso de metadona e considerados eventos sentinelas, pois
envolveram risco de dano severo aos pacientes. Considerando os 58 EAM
relacionado a opidides encontrados no estudo, este dado corresponde a uma taxa
de subnotificacao de 93%.

Discussao

Este estudo utilizou a administra¢io de naloxona como gatilho e identificou
uma média de 3.2 EAM relacionados a opidides por més. Este dado se assemelha
a outros estudos envolvendo EAM e uso de naloxona em pacientes adultos e
pedidtricos. Por exemplo, Beaudoin et al. encontraram 2.02 eventos/més e Nwulu
et al. relatam 5.08 eventos/més, mas ambos os estudos avaliaram a incidéncia de
EAM com opidides em adultos®*. Chidambaran et al. ¢ Hasan et al. mostraram
taxas de 1.3 eventos/més e 54 eventos/més em criangas que receberam naloxona,
respectivamente”*,

Além disso, foi encontrado o valor de 3 EAM com opicides a cada 1000
internagoes no hospital, dado importante para o servico de Farmacovigilancia.
Considerando a frequéncia de 1.7 a 51.8 EAM/100 internacdes encontradas na
literatura’, este ¢ um resultado baixo, porém esperado, uma vez que esta taxa refere-se
atodos os tipos de EAM e ndo apenas aos relacionados a opidides, como apresentado
neste presente estudo.

A maioria das criangas no estudo de Hasan et al. era do sexo feminino
(55.1%), e a maioria dos pacientes no estudo de Chidambaran et al. encontrava-
se em pds-operatério (71.05%)*?% Neste estudo, valores semelhantes foram
encontrados: 51.7% eram pacientes do sexo feminino, e 82.8% haviam realizado
algum procedimento cirdrgico (Tabela 2).

Na presente pesquisa, 77.6% dos pacientes receberam tratamento
com apenas um tipo de opidide. Este percentual ¢ mais elevado do que o valor
apresentado por Yung et al. em pacientes adultos (47%). Porém, semelhante
a0 estudo de Lee et al.*!, os opidides mais prescritos neste estudo foram fentanil
(66.2%) e morfina (23.9%) (Tabela 2). Também foi identificado IV como a via
de administracao mais utilizada (90.1%), resultado semelhante ao apresentado por
Beaudoin et al. (93.2%)"°.

No geral, EAM podem ser consequéncia de uma reagio adversa a dose
terapéutica ou de um erro na prescrigao, dispensagéo, manipulagéo ou administracao
do medicamento, o que pode causar quadro de intoxicacao nos pacientes®. Estudos
apontam que quase 50% dos erros com opidides acontecem durante a etapa de
administracao™. Sendo assim, apesar de este estudo ter identificado apenas 2.8%
dos opidides prescritos em sobredose (Tabela 2), o numero de EAM causados por
intoxicagio com opidides pode ser muito mais elevado, considerando a possibilidade
de erros no preparo, manipulagio e administragio do medicamento.

A média de internacio dos pacientes foi de 41.78 dias (Tabela 1). Este
perfodo prolongado de hospitalizagio pode estar relacionado s condigdes clinicas
severas encontradas em UTI, local onde todos os EAM deste estudo ocorreram.
De modo semelhante, Chidambaran et al. mostraram que 50% das criancas que
receberam naloxona estavam internadas em UTI'. Estes dados demonstram a
importancia do cuidado atento durante tratamento com opidides em pacientes
pedidtricos criticos.

Dentre os grupos etdrios, mais da metade dos EAM com opidides foram
apresentados por lactentes (51.7%) (Tabela 2), enquanto que as criangas foram o
grupo que apresentaram o EAM em menor perl’odo de tempo ap(')s o tratamento
com opidide (média de 1.56 dias) (Tabela 3). Estes resultados demonstram o
perfil epidemioldgico dos pacientes do hospital, que sio em sua maioria criangas
menores que S anos de idade, além de reforcar que idade precoce ¢ relevante
quando se considerar EAM relacionado a opi6ides'*'>".

Além da idade, comorbidades cardiovasculares e respiratorias sio fatores

importantesa serem examinados em casos de EAM com opioides'*'**%. No presente

estudo, 67.2% dos pacientes apresentavam doencas cardiovasculares, o que pode
causar mais vulnerabilidade quando estes pacientes apresentam um EAM.

Os resultados nio mostraram diferenca estatistica quando os tipos de
opidide, grupos etdrios e tipos de patologia foram analisados de acordo com o
numero de dias para a ocorréncia do EAM relacionado a opidides (Tabela 4). Este
dado sugere que o tempo para a ocorréncia do EAM ndo foi influenciado por estas
varidveis e que o proprio tratamento com opio’ide deve ser um motivo de atencio
elevada no cuidado a pacientes pedidtricos criticos. Assim, este estudo destaca a
importancia do fator humano no manejo da administragio de medicamentos,
principalmente em criangas.

Virias institui¢oes de saude, incluindo o hospital onde esta pesquisa foi
conduzida, detectam EAM através de notificacio voluntdria. Entretanto, apenas
10% a 20% dos eventos podem ser encontrados desta maneira'’, o que pode
justificar a alta taxa de subnotificagao identificada (93%). Além disso, este estudo
demonstrou que metade dos pacientes apresentou 0 EAM em menos de 24 horas
apds o tratamento com opidides (Tabela 3).

Estes resultados sao altamente relevantes para melhorias no servigo de
farmacovigilincia e mostram a importancia da supervisio no uso de opidides em
pacientes pedidtricos, principalmente dentro de UTL Com isso, a implementacao
de ferramentas que identiﬁquem EAM é util na investiga¢ao mais eficiente e registro
dos eventos e na obtengio de dados para melhorar o cuidado e seguranca do
paciente. Um exemplo de ferramenta é o “Global Trigger Tool", que consiste em
revisio prospectiva de prontudrios randomizados em busca de gatilhos (como a
naloxona) que possam sinalizar eventos adversos'.

Algumas limitagdes devem ser consideradas nesta pesquisa. Por ser
um estudo retrospectivo, a investigagio foi baseada apenas em informagdes
documentadas nos prontudrios dos pacientes. Além disso, 14 dos prontudrios
analisados apresentaram incompletude de informacdes. As doengas de base mais
prevalentes nos pacientes foram do tipo cardiovascular e respiratorio, o que poderia
ter influenciado os sintomas que levaram ao uso de naloxona. Ademais, devido as
condigdes clinicas severas, os pacientes faziam uso de outros medicamentos, além
dos opidides, que poderiam afetar os sintomas reportados.

No entanto, de acordo com os dados dos prontudrios completos, o
antagonista naloxona foi administrado quando os pacientes apresentaram sintomas
repentinos sugestivos de intoxicagio por opidide. Considerando que naloxona é
indicado paraneutralizar os efeitos de opidides e que os sintomas dos pacientes relatados
nos prontudrios desapareceram ap6s a administracao deste medicamento, os episodios
identificados neste estudo podem ser considerados EAM relacionados a opiides.

Conclusio

Diante do apresentado neste estudo, houve uma incidéncia maior de
EAM com opioides na UTI Cardiaca, bem como um alto indice de subnotificacao
destes eventos ao servico de farmacovigilancia do hospital. Além disso, os resultados
sugerem que EAM relacionados a opidides causam danos e envolvem risco
significativo a pacientes pedidtricos criticos, independente do tipo de opidide, grupo
etdrio ou doenca de base.

Este estudo também alerta para a importincia do fator humano
como possibilidade de causa de EAM, uma vez que os processos de preparo e
administracao de opidides em doses pedidtricas sdo etapas criticas em que podem
ocorrer falhas com consequente evento adverso. Por fim, reforga-se a importincia
da detecgio e notificagio de EAM, bem como o desafio no gerenciamento da
seguranga do paciente em instituigdes de satde pedidtricas.

Fontes de Financiamento

Este estudo nio obteve opoio financeiro para execugio.
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