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Resumo

Obijetivo: Caracterizar e quantificar os incidentes de seguranga relacionados a medicamentos notificados em um hospital especializado em
oncologia, localizado em Porto Alegre, além de identificar o perfil dos pacientes mais acometidos por eles. Métodos: Estudo transversal, com
coleta de dados retrospectiva. Foram analisadas notificagdes espontaneas de farmacovigilancia, relacionadas a incidentes com medicamentos
de 2018 a 2020, através de busca ativa no sistema institucional, por meio de documentos previamente confeccionados pelo servico de
farmacia e por prontudrios eletrénicos. Foram excluidas as notificagdes que constavam em duplicidade. Os dados coletados foram agrupados
em varidveis relacionadas aos incidentes notificados e as caracteristicas do paciente, sendo realizada analise descritiva e realizado o teste
de Qui-quadrado para verificar se existia associacdo entre frequéncias observadas dos anos do estudo (categorias) e a classificacdo das
notificacdes de incidentes de seguranca. Resultados: Foram analisadas 861 notificagdes, sendo 313, 327 e 221 referentes a 2020, 2019 2018,
respectivamente. Incidentes com dano foram prevalentes, correspondendo a 87,3% (n=752) das ocorréncias reportadas. As reagoes adversas
a medicamentos (RAMs) associadas aos anos 2018 e 2019, relacionaram-se majoritariamente aos antineoplasicos. Houve uma diferenca
significativa entre as ocorréncias dos incidentes relacionados a medicamentos ao longo dos anos. Quanto aos pacientes, a média de idade
observada foi de 57,3 anos (+ 14,1), com predominio do sexo feminino e de neoplasias do sistema digestivo como o diagndstico principal. Os
antineoplasicos foram os medicamentos mais notificados, especialmente o paclitaxel. Conclusdes: A ocorréncia de incidentes com dano em
centros de oncologia, especialmente RAMs é similar aos achados na literatura. Os resultados obtidos permitiram a descri¢do de problemas de
seguranca em um hospital brasileiro e poderdo colaborar com o direcionamento de a¢des de farmacovigilancia em servigos de saude.

Palavras-chave: farmacovigilancia; servico hospitalar de oncologia; seguranca do paciente; efeitos colaterais e reacdes adversas
relacionados a medicamentos; sistemas de notificacdo de rea¢des adversas a medicamentos; servico de farmacia hospitalar.

Medication safety incidents:
characterization of voluntary reports in an oncology hospital in Porto Alegre

Abstract

Objective: To characterize and quantify the medication security incidents reported in a specialized hospital in oncology, located in Porto Alegre,
in addition to identifying the profile of the patients most affected by them. Methods: Cross-sectional study with retrospective data collection.
Spontaneous notifications of pharmacovigilance, related to drug incidents from 2018 to 2020, were analyzed through an active search in the
institutional system, through documents previously prepared by the pharmacy service and electronic medical records. Duplicate notifications
were excluded. The collected data were grouped in variables related to notificated incidents and patient characteristics, with a descriptive analysis
and the Chi-square test being performed to check whether there was an association between observed frequencies of the years of the study
(categories) and the classification of notifications of security incidents. Results: 861 notifications were analyzed, 313 refering to 2020, 327 refering
to0 2019 and 221 to 2018. Incidents with damage were the prevalent classification, corresponding to 87.3% (n=752) of the reported occurrences.
Among them, adverse drug reactions (ADRs) were the type associated with the years 2018 and 2019, often related to the use of antineoplasic
agents. The classification of incidents varied according to the years of study, with statistically significant difference. There was a significant
difference between the occurrences of drug-related incidents over the years. The mean age of the patients observed was 57.3 years (+ 14.1), with
a predominance of females and digestive system neoplasms as the main diagnosis. Antineoplasic agents were the most reported drugs, especially
paclitaxel. Conclusions: The occurrence of incidents with damage in oncology centers, especially ADRs, is similar to findings in the literature. The
results obtained allow an overview of safety issues and serve as a basis for directing pharmacovigilance actions within health services.

Keywords: pharmacovigilance; oncology service; risk management; drug-related side effects and adverse reactions; adverse drug
reaction reporting systems; pharmacy service, hospital.
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Introdugao

O cancer é uma doenga de origem multifatorial, sendo considerado,
atualmente, o maior problema de salde publica do mundo e um
dos quatro potenciais causadores de morte precoce. Estima-se que,
para cada ano do triénio 2020-2022, surgirdo, no Brasil, 625 mil
novos casos da doenca, sendo os canceres de pele ndo-melanoma,
mama e prostata os com maior incidéncia.! No mundo, estima-se
gue o numero de novos casos de todos os canceres, em ambos 0s
sexos e todas as idades passara de 19,3 milhdes em 2020 para 21,9
milhdes em 2025.2 Embora muitas pesquisas sejam desenvolvidas
na area oncoldgica, os medicamentos antineoplasicos empregados
nas terapias possuem um considerdvel efeito citotoxico e uma
janela terapéutica estreita, o que os torna potenciais causadores de
efeitos adversos.?

Além das fragilidades geradas no organismo pela doenga em si, os
pacientes oncoldgicos, principalmente os de maior idade, possuem
risco aumentado de desenvolver intolerancia aos tratamentos
propostos, como a quimioterapia e radioterapia, cirurgias e aos
medicamentos adjuvantes.* Ademais, a polifarmacia observada nos
tratamentos de pacientes oncoldgicos, que inclui medicamentos
para o manejo de sintomas e aqueles empregados em combinagGes
de protocolos ja estabelecidos, pode impactar na ocorréncia de
eventos adversos ou outros incidentes de seguranca quando
observadas interagdes entre eles.”

Em 2017, na promocdo do terceiro Desafio Global para Seguranca
do Paciente, a Organiza¢do Mundial da Satde (OMS) lancou a meta
“Medicagdo sem dano”, que visava reduzir, nos cinco anos seguintes,
50% dos danos graves evitaveis relacionados a medicamentos.®
A mesma instituicdo propds, em 2009, a classificacdo de quatro
conceitos-chave relacionados aos incidentes de seguranca: ocorréncia
comunicavel, incidente sem dano, incidente com dano (ou evento
adverso) e incidente de quase-falha (ou near miss). O primeiro diz
respeito a uma situacdo em que havia um potencial significativo de
dano, mas ndo ocorreu incidente, o segundo estd relacionado a um
acontecimento que atingiu o paciente, porém ndo causou prejuizo,
enguanto o terceiro atingiu e causou dano ao paciente e o Ultimo
foi identificado previamente ao seu acontecimento e, por isso, ndo
chegou ao paciente’. Importante ter em mente que evento adverso
a medicamento trata-se de qualquer ocorréncia médica desfavoravel,
gue pode ocorrer durante o tratamento com um medicamento e
engloba tanto os os erros de medicagdo como as reacGes adversas
a medicamentos (RAM).2 Os erros de medicacdo, segundo National
Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention
(NCC MERP), podem ser conceituados como qualquer evento evitavel
gue possa causar ou levar ao uso inapropriado de um medicamento
enguanto ele estd sob posse de um profissional da salude, um
consumidor ou um paciente.’ J4 as RAMs sdo qualquer resposta
prejudicial ou indesejavel, ndo intencional, a um medicamento, que
ocorre nas doses usualmente empregadas no homem para profilaxia,
diagnodstico, terapia de doenga ou para modificacdo de fungdes
fisiologicas.®

Afim de monitorarascircunstancias derisco e osincidentes ocorridos
durante o cuidado ao paciente, muitas instituicdes implementaram
sistemas de notificagdes espontaneas de farmacovigilancia as suas
rotinas assistenciais.’ Feitas de forma voluntéria e por profissionais
da saude, as notificacBes possuem carater epidemioldgico, ndo
punitivo, e auxiliam na identificagdo de padrbes e tendéncias
sobre a seguranga do paciente, nos investimentos necessarios
em educacdo continuada e em formas de resolugdo dos riscos ou
problemas ocasionados por eles.*
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Embora muitos trabalhos cientificos investiguem as consequéncias
geradas por eventos adversos na terapia medicamentosa, sabe-se
gue aoncologia é uma drea médica em constante mudanca, que visa
ao desenvolvimento de novos farmacos, a diminui¢do da toxicidade
e dos efeitos nocivos ao organismo e a alteracdo de dosagens ja
descritas para que melhor se adequem ao caso de cada paciente.*
Por essa razdo, a notificacdo de reacGes adversas e outros eventos
gue tenham ou ndo impacto grave na saude do paciente deve ser
realizada a fim de que as autoridades competentes promovam a
seguranca no uso de medicamentos nos servicos de satde.°

Em um hospital com elevada procura pelo servico oncoldgico, é
fundamental caracterizar os eventos ocorridos e, assim, identificar
os medicamentos que mais sdo notificados, os pacientes mais
suscetiveis a ocorréncia desses eventos e o tipo de neoplasia que
os acomete.’® Esses fatores, quando analisados juntos, tornam
possivel rastrear a etapa em que o evento ocorreu e, assim,
a equipe de saude pode intervir e barrar um erro a qualquer
momento durante o trajeto do medicamento, evitando que ele se
repita. Desta forma, este trabalho tem como objetivo caracterizar
e quantificar os incidentes de seguranca notificados no periodo
de 2018 a 2020 no hospital Santa Rita do Complexo Hospitalar
Santa Casa de Misericérdia de Porto Alegre, bem como o perfil dos
pacientes mais acometidos por eles.

Métodos

Estudo transversal com coleta de dados retrospectivos dos anos
de 2018, 2019 e 2020. Foi conduzido com base em analises
documentais provenientes do sistema interno de notificagdes
espontaneas do Complexo Hospitalar Santa Casa de Misericordia
de Porto Alegre, com foco nas notificagdes provenientes do
Hospital Santa Rita, centro especializado no atendimento de
pacientes oncolégicos dentro da Instituicdo. Sendo o Unico
hospital exclusivamente oncolégico do estado do Rio Grande
do Sul, o local conta com 185 leitos, 07 salas cirdrgicas e uma
equipe multidisciplinar especializada. Além de, nos trés anos do
periodo analisado, ter realizado mais de 468 mil atendimentos
ambulatoriais, dos quais, mais de 106 mil destinados a
atendimentos de quimioterapia.®®

A instituicdo disponibiliza na intranet um formulario para registro
de notificacdo espontanea de incidentes seguranca para a Gestdo
de Risco do complexo hospitalar. As notificagdes podem ser
feitas por qualquer colaborador da instituicdo. A fim de realizar
a selecdo e agrupamento dos dados, as pesquisadoras realizaram
busca neste sistema da gestdo de risco- “SA Occurrence Manager”,
que armazena todas as notificagcBes recebidas e previamente
analisadas pela gestdo de risco do hospital. Apds, os dados de
interesse foram importados para uma planilha confeccionada
pelas autoras.

A fim de contabilizar a ocorréncia de notificagcGes e ter-se
conhecimento acerca das ocorréncias de seguranca, no ano
de 2018 a equipe de farmacéuticas da Farmacia Clinica da
instituicdo realizou 0 mesmo agrupamento de dados a partir do
sistema interno de notificagcdes. Dessa forma, os dados utilizados,
referentes a 2018, foram extraidos a partir do documento
previamente elaborado por elas. Enquanto os de 2019 e 2020
foram obtidos através de busca ativa no sistema de gestdo de risco
pelas pesquisadoras. InformacGes relacionadas aos pacientes
foram buscadas no prontudrio eletrénico.
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Estabeleceu-se como critério de inclusdo, as notificagGes
envolvendo os incidentes ocorridos no Hospital Santa Rita
(tanto a nivel ambulatorial como na internagdo) exclusivamente
relacionadas a medicamentos. Como critério de exclusdo,
foram retiradas as notificagGes que constavam em duplicidade
no sistema. Os dados coletados foram agrupados em uma
planilha e separados em varidveis relacionadas aos incidentes
de seguranca notificados e as caracteristicas do paciente. No
gue diz respeito aos incidentes de seguranca notificados, foram
coletadas as informacdes sobre os medicamento(s) envolvido(s),
turno de ocorréncia do evento, classificacdo da notificacdo, do
incidente e do erro de medicacdo, quando aplicavel. Enquanto
as variaveis relacionadas aos pacientes foram idade, sexo e
neoplasia diagnosticada. Para minimizar potenciais viéses de
afericdo, a coleta de dados e as classificacdes foram realizadas
por uma das pesquisadoras treinada para este fim.

Os incidentes de seguranca notificados foram classificados
a partir da descricdo do incidente em: incidente sem dano,
incidente com dano ou near miss. Apds foram subcategorizados
em Reacdo Adversa a Medicamento (RAM), ineficicia
ou inefetividade terapéutica, desvios de qualidade de
medicamentos ou queixas técnicas, erros de medicacdo ou
outros (aqueles em que o incidente foi causado acidentalmente
ou ndo pelo paciente, como extravasamento da quimioterapia).’
Os erros de medicacdo foram classificados através de uma
adaptacdo publicada por Otero et al. (2000) . Por se tratar de
uma classificagdo ndo excludente, ou seja, que aceita mais de
uma categoria por erro de medicacdo, ela se torna ideal para
aplicacdo em bases de dados de registros, assim como para a
andlise e agregacdo de informacgdes. Além disso, estd adaptada
as necessidades dos profissionais de saude.®

Para a identificacdo das neoplasias observou-se o sitio primario
descrito em evolugdo médica, quando este era conhecido.
Apds, os dados foram alocados conforme a classificagio TNM
— Classificagdo de Tumores Malignos, que divide os casos de
cancer em grupos, de acordo com a localizacdo anatémica e os
chamados estagios.’” Para este trabalho, apenas a localizagdo
anatémica foi considerada. No que se refere a classificagdo dos
medicamentos, estes foram agrupados pelo sistema Anatémico
Terapéutico Quimico (Anatomical Therapeutic Chemical — ATC),
que leva em consideragao os locais de acdo dos medicamentos e
suas caracteristicas terapéuticas e quimicas.*®

Inicialmente, os dados foram analisados de forma descritiva e
apresentados em média, desvio padrdo e frequéncias absolutas e
relativas. Realizou-se o teste de Qui-quadrado com a intengdo de
verificar se existia associacdo entre frequéncias observadas dos
anos do estudo (categorias) e na classificacdo das notificagbes de
incidentes de seguranca. Ou seja, se havia diferencga significativa
nas notificacdes ao longo dos anos. O teste post-hoc foi realizado
baseado nos residuos do teste Qui-quadrado de pearson para
dados de contagem utilizando o método de Bonferroni. O teste
de qui-quadrado e seu respectivo teste post hoc é realizado no
pacote chisg.posthoc.test' do software R?° (R Core Team, 2021),
utilizando-se nivel de significancia de 5%.

O estudo foi aprovado nos Comités de Etica em Pesquisa da
Universidade Federal de Ciéncias da Salude de Porto Alegre e
da instituicdo hospitalar Santa Casa de Misericérdia de Porto
Alegre, respectivamente sob os CAAEs 40478120.9.0000.5345 e
40478120.9.3001.5335.

Revista Brasileira de Farmécia Hospitalar e Servicos de Satide

Resultados

Segundo os dados da instituicdo, no periodo de 2018 a 2020
foram registradas 10.616 notificacdes de incidentes de seguranca
em todos os hospitais do Complexo Hospitalar Santa Casa de
Misericordia de Porto Alegre, que compreenderam todas as classes
deincidentes: queda, com cateteres vasculares e lesdo por adesivo,
de hemoterapia ou incidentes relacionados a medicamentos.
Destes, 2.940 foram relacionados a medicamentos.

Nesta analise foram incluidos 861 incidentes de seguranca
relacionados a medicamentos ocorridos no Hospital Santa Rita,
centro de tratamento, prevengdo e diagndstico do cancer no
complexo hospitalar, durante o periodo acima citado. Predominou,
em todos os anos observados, o sexo feminino como mais afetado
pelos incidentes de seguranca, correspondendo a 62,7% (n=540).
O numero de notificagdes envolvendo homens foi de 33,3%
(n=287) e de pacientes sem identificacdo, 3,9% (n=34). A faixa
etdria prevalente foi a de adultos, com idades entre 18 e 59 anos,
equivalente a 49,9% (n=430) das notificacdes. A média geral da
idade dos pacientes foi de 57,3 anos (+ 14,1). O turno com maior
registro de notificagGes foi o da tarde, com 61,8% (n=532).

Na tabela 1 sdo apresentados os incidentes de seguranga
notificados e sua distribuicdo nos anos investigados. O teste de
qui-quadrado apontou que ndo havia relacdo significativa entre
as varidveis “ano” e “classificagdo do incidente de seguranca
notificado”. Todavia, no periodo observado, predominaram
(87,3%) os eventos adversos (incidentes com dano) como
principais incidentes envolvendo medicamentos dentro da
instituicdo. Incidentes de near miss corresponderam a segunda
classificagdo mais frequente (6,4%), seguida pelos incidentes sem
dano (6,3%). Este padrdo foi observado nos anos de 2018 e 2019.
Entretanto, em 2020, houve um aumento dos incidentes sem
dano em comparacdo aos incidentes de near miss (Tabela 1).

Os eventos adversos obtiveram significativo destaque em relagdo
as demais classificagGes devido a grande ocorréncia de RAMs, que
representaram 57,6% (n=496) de todas as subclassificacdes. Os
erros de medicagdo correspondem, logo apds, a segunda causa
observada de incidentes de seguranca, representando 38,1% das
notificagBes analisadas (n=328) (Tabela 1). A associacdo entre a
classificacdo dos incidentes relacionados a medicamentos e os
anos do estudo mostrou-se estatisticamente significativa. RAMs
estiveram mais relacionadas a 2018 e 2019. Erros de medicacdo a
2018 e outros incidentes a 2019 e 2020 (Tabela 1).

Cabe ressaltar que, da totalidade de erros de medicagdo
notificados, 247 foram classificados como evento adverso, ou
seja, 75,30% deles causaram algum dano ao paciente, enquanto
24,7% (n=81) foram incidentes sem dano ou near miss. A Figura 1
apresenta os erros de medicacdo prevalentes no periodo de 2018
a 2020.

Os adultos, com idades na faixa entre 18 e 59 anos, foram a mais
acometida pelos incidentes de seguranca, seguida pelos idosos,
de 60 a 79 anos. Das 430 notificagdes envolvendo adultos, 141
corresponderam a erros de medica¢do, enquanto, dos idosos,
foram identificados 155 registros. Em ambas as faixas etarias
predomina a ocorréncia de RAM como principal classificacdo de
incidente de seguranca. Essa tendéncia apenas ndo é observada
em idosos acima de 80 anos, que, de acordo com as analises
realizadas, foram mais afetados pelos erros de medicagdo,
correspondendo a 61,8% (n=34) das notificacBes para este grupo
etario.
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Tabela 1. Classificacdo das notificagdes de incidentes de segurancga do Hospital Santa Rita do Complexo Hospitalar Santa Casa de Misericérdia de Porto

Alegre, por ano de ocorréncia (N= 861).

. Todos Ano n (%)
Classificacdo N= 861 2018 2019 2020 Valor p*
N=221 N=327 N=313
Tipo de incidente n (%)
Incidente com dano Frequéncia (%) 752 (87,3) 195 (88,2) 284 (86,8) 273 (87,2)
Near miss Frequéncia (%) 55 (6,4) 16 (7,2) 23(7,0) 16 (5,1) 0,5010
Incidente sem dano Frequéncia (%) 54 (6,3) 10 (4,6) 20(6,2) 24.(7,7)
Incidentes relacionados a medicamentos n (%)
RAM Frequéncia (%) 496 (57,6) 103 (46,6) 208 (63,6) 185 (59,1)
p-valor? 0.0018570* 0.0794560 1.0000000
Erro de Medicagdo Frequéncia (%) 326 (37,9) 107 (48,4) 115 (35,2) 104 (33,2)
p-valor? 0.0026360* 1.0000000 0.5105910
Desvios de Qualidade de Medicamentos ou ¢ o0 ancia ) 14 (1,6) 4(1,8) 4(1,2) 6(1,9) <0,0001
Queixas Técnicas
p-valor? 1.0000000 1.0000000 1.0000000
Duas Classificagdes ou mais Frequéncia (%) 15(1,7) 1(0,4) 0(0,0) 14 (4,5)
p-valor? 0.1862440 0.1921080 1.0000000
Outros Frequéncia (%) 10(1,2) 6(2,8) 0(0,0) 4(1,3)
p-valor? 1.0000000 0.0334800* 0.0000550*

Teste de qui-quadrado de Pearson, valor de p considerado significativo abaixo de 0,05 indica que existe associagdo entre a variavel ano e as variaveis de classificagdo. ? Teste post-hoc do
qui-quadrado, p-valor < 0,05 indica qual categoria da variavel é significativa ao longo dos anos. * Significativo ao nivel de significancia @ = 0,05.

Figura 1. Ocorréncia dos Erros de Medicacdo, por tipo e frequéncia,
notificados no Hospital Santa Rita do Complexo Hospitalar Santa Casa de

Misericordia de Porto Alegre de 2018 a 2020 (N= 328)*.
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Classificagdes com menos de 10 ocorréncias corresponderam a 55 registros (16,8%).

Observou-se que as neoplasias do sistema digestivo e de
mama foram as predominantes entre os pacientes analisados,
correspondendo, respectivamente, a 36,7% (n=304) e 26,1%
(n=216) dos pacientes relacionados aos incidentes de seguranca
notificados. A ocorréncia de rea¢des adversas e queixas técnicas
foi mais frequente em pacientes com diagndstico de neoplasia de
mama (n=175), enquanto os erros de medicagdo, ao diagndstico
de neoplasias do sistema digestivo (n=148). Linfomas e neoplasias
do sistema hematopoiético equivaleram a 12,7% dos diagndsticos
dos pacientes envolvidos com os incidentes de seguranca
notificados (n=105), seguido das neoplasias ginecoldgicas, com
10,0% (n=83). Dos 861 incidentes de seguranga notificados
analisados, 34 ndo possuiam a identificagdo do paciente, tornando
inviavel a identificacdo de suas caracteristicas.

Tabela 2. Distribuicdo dos Medicamentos relacionados com Incidentes de Seguranca notificados no Hospital Santa Rita do Complexo Hospitalar Santa
Casa de Misericérdia de Porto Alegre de 2018 a 2020, de acordo com o segundo Nivel ATC.

Incidentes de Segurancga n (%)

Medicamentos pelo segundo nivel ATC I,Ztg'sl Incidentes por erro de medicagdo Incidentes por outras causas’
N=328 N=533

LO1 - Agentes Antineoplasicos 562 (65,3) 73 (13,0) 489 (87,0)

Classificacdes menos frequentes” 81(9,4) 68 (84,0) 13 (16,0)

J01 - Antibacterianos de uso Sistémico 50 (5,8) 41 (82,0) 9(18,8)

Notificagbes com duas ou mais Classificacbes 46 (5,3) 41 (89,1) 5(10,9)

BOS5 - Hemodidlise, Didlise e Solugbes para Perfusdo e Irrigagdo 45 (5,2) 37(82,2) 8(17,8)

NO2 — Analgésicos 22 (2,5) 18 (81,8) 4(18,2)

V03 - Outros Produtos Terapéuticos 19(2,2) 17 (89,5) 2 (10,5)

BO1 - Anticoagulantes, Antitrombdticos e Tromboliticos 14 (1,6) 13(92,9) 1(7,1)

NO3 — Antiepiléticos 6(0,7) 6 (100,0) -

HO2 - Corticosterdides Sistémicos 6(0,7) 6 (100,0) -

J02 - Antifiingicos Sistémicos 5(0,6) 4 (80,0) 1(20,0)

HO1 - Horménios Hipofisarios, Hipotalamicos e Analogos 5(0,6) 4 (80,0) 1(20,0)

'RAMs, Desvios de Qualidade de Medicamentos ou Queixas Técnicas. *Subgrupo presentes em menos de cinco notificagdes.
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Quanto aos medicamentos envolvidos, a caracterizagdo baseada
no meétodo ATC® identificou o grupo “L - Antineopldsicos e
Imunomoduladores” em 67,9% (n=585) das notifica¢gdes, seguido
pelo grupo “B- Sangue e Orgdos Hematopoiéticos”, 7,7% (n=66),
e pelo “J - Anti-infecciosos de uso sistémico”, 6,6% (n=57). O
subgrupo “L01- Agentes Antineoplasicos” prevaleceu em todas as
subclassificacdes dos incidentes de seguranca, ao passo que 0s
demais medicamentos estavam mais relacionados aos erros de
medicacdo quando comparados a outras causas, conforme indica
a Tabela 2. Os medicamentos descritos com maior prevaléncia nos
incidentes de seguranca notificados foram o paclitaxel com 202
notificagBes (23,5%), docetaxel com 97 (11,3%), oxaliplatina com
57 (6,6%) e rituximabe com 51 notificacdes (5,9%).

Discussao

A caracterizacdo dos incidentes de seguranca notificados
evidenciou uma associagdo das ocorréncias ao longo dos anos
e um registro significativo de eventos com dano, especialmente
as RAMs. Segundo a literatura, tem-se observado um aumento
gradativo, ao longo dos ultimos quinze anos, dos hospitais que
adotaram o sistema de notificagdes voluntarias em suas rotinas,
bem como do registro das ocorréncias de seguranca por parte dos
profissionais de satde.?

Estudo anterior realizado no mesmo complexo hospitalar
encontrou que, de 2015 a 2018 o aumento observado no
nimero total de notificagdes da instituicdo foi de 427,6%.%
Em nossa pesquisa, a tendéncia de crescimento apenas nao
foi observada no ano de 2020, que registrou uma quantidade
inferior quando comparada ao ano anterior, 2019. A pandemia
do novo Coronavirus pode estar diretamente relacionada a este
resultado, jd que muitos profissionais de saude, mesmo ndo
estando na linha de frente, sentiram sobrecarga em suas funcoes,
seja por crescimento da demanda de trabalho, por realocagdo
de colegas e, consequentemente, falta de profissionais, ou pelo
medo constante de serem infectados. Desta forma, a rotina de
notificacdo de incidentes pode ter sido prejudicada.?

Quanto a classificagdo dos incidentes de segurancga notificados,
estudos anteriores feitos em centros de oncologia ou hospitais
oncoldgicos também identificaram grande ocorréncia de eventos
adversos (com dano ao paciente).3?#%>% Diversos fatores contribuem
para este resultado: a janela terapéutica estreita dos farmacos
antineoplasicos, bem como a alta toxicidade, utilizagdo de multiplos
medicamentos, comorbidades associadas e o préprio processo da
doenca, que causa fragilidades no organismo dos pacientes.?

A predominancia de reagGes adversas medicamentosas, dentre os
eventos adversos, pode também estar relacionada, além da toxicidade
dos farmacos, ao aumento do numero de pacientes acompanhados
pelo ambulatério da instituicdo. No ano de 2020, de acordo com
dados internos, 6.560 solu¢Bes parenterais de quimioterapicos
foram preparadas, 24,2% a mais que no ano anterior, 2019. Segundo
trabalho publicado por Chopra et al.’ (2016), a maior ocorréncia de
reacOes adversas, em centros de oncologia, foi atribuida a pacientes
do sexo feminino, com diagndstico de cancer de mama, além de
observarem a faixa etdria 41 a 50 anos como a mais frequente,
resultados semelhantes aos nossos achados.

Embora notificados com menor frequéncia quando comparados
as reacles adversas, os erros de medicacdo possuem grande
impacto na seguranca dos pacientes e nos custos para os
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servicos de saude, principalmente quando ndo sdo evitados a
tempo.? Estudos que avaliaram os erros notificados em pacientes
recebendo quimioterapia indicam as etapas de prescricdo e
administracdo como as mais criticas para a ocorréncia dos
erros. Em nosso trabalho, conforme classificagdo dos erros de
medicacdo, a administracdo foi o momento do cuidado que mais
concentrou notificacdes de seguranca.?*° Os erros envolvendo
prescricBes podem ter sido subestimados pela falta de registro
eletrénico das intervencgdes feitas pela farmacia, uma vez que
todas as prescricdes sdo revisadas e elucidadas com o médico
guando discrepancias sdo visualizadas. A discrepancia observada
entre o numero de registros de RAMs e de erros de medicagdo
pode ter relagdo direta com o fato de a notificagdo de erros de
medicacdo envolver ou ser realizada pelo profissional envolvido, o
que pode causar constrangimento e/ou medo de punicdo.

Como exposto, idosos acima de 80 anos foram mais acometidos por
erros de medicac¢do, quando comparado as ocorréncias de RAMs.
Este fato pode estar relacionado aos pacientes com maior idade
serem menos expostos a tratamentos quimioterapicos em relagéo
aos adultos, justamente para preservar sua qualidade de vida e
ndo os expor a toxicidade®!. Todavia, outros medicamentos fazem
parte dos esquemas terapéuticos empregados especialmente
a idosos com comorbidades e estes, por sua vez, podem estar
ligados aos erros de medicacdo.??

Por se tratar de um hospital oncolégico, que concentra grande
fluxo ambulatorial e de internagdo de pacientes, o grupo dos
Antineopldsicos foi o mais atribuido aos incidentes de seguranca,
resultado equivalente ao de trabalhos que utilizaram a metodologia
Trigger Tool na busca ativa por reacdes adversas.?® Atribui-se a
aparigdio do grupo de Sangue e Orgdos Hematopoiéticos como o
segundo mais frequente pelo fato de solucgdes eletroliticas estarem
presente nesta classificacdo e serem utilizadas comumente na
rotina, inclusive como veiculo para diluicdo dos quimioterapicos.
Anti-infecciosos de Uso Sistémico, terceiro grupo mais notificado,
sdo descritos na literatura como um dos maiores causadores de
reacOes adversas medicamentosas, principalmente o subgrupo
dos antibacterianos.®® Em pacientes oncoldgicos, essa classe de
medicamentos é usada pela sua agdo contra microrganismos, além
da promocédo de apoptose em células cancerigenas, prevencao de
metastases e potencial inibicdo do crescimento da neoplasia.?*

Os medicamentos paclitaxel, rituximabe, oxaliplatina e docetaxel
foram determinados, majoritariamente, como o0s maiores
causadores de incidentes de seguranca, especialmente como
causadores de reagGes adversas. Conforme descrito na literatura,
terapias combinadas com uso de paclitaxel, ou seu uso como
agente isolado, proporcionam frequentemente a ocorréncia
de reagBes de hipersensibilidade, toxicidade hematoldgica,
neuropatia sensorial periférica, mialgia ou artralgia®. Enquanto,
para o docetaxel, sintomas envolvendo o trato gastrointestinal
sdo descritos, além de problemas cardiacos e sindrome mao-
pé.3> Atribui-se a grande frequéncia dos farmacos acima citados a
quantidade de pacientes em tratamento para cancer de mama, ja
que ambos sdo terapias de escolha para o manejo da doencga.?”*®

Reac¢des envolvendo a oxaliplatina sdo observadas em diagndsticos
do sistema digestivo, especialmente cancer colorretal em
estagio avancado. E utilizada comumente em associacio com
5-fluorouracil e acido folinico no protocolo FOLFOX.*” Quando
avaliado o perfil dos pacientes acometidos pelos incidentes de
segurancga, observou-se predominio de neoplasias do sistema
em questdo, o que coincide com a grande quantidade de
notificagBes deste farmaco. Em contrapartida, o rituximabe esteve
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associado a linfomas e neoplasias do sistema hematopoiético,
diagnostico correspondente a 12,7% dos pacientes avaliados pelas
notificacdes.

Caberessaltar que o estudo em questdo possuialgumas limitacoes.
Foi realizado um estudo unicéntrico com dados retrospectivos
previamente analisados, referentes as notificagbes de 2018, é
possivel que ocorra falta de acurdcia de algumas informacgGes.
Ademais, a categorizacdo das notificagdes quanto ao tipo de
incidente de seguranca foi realizada pelas autoras com base na
leitura do texto escrito pelos profissionais notificadores, o que
pode contribuir para alguma interpretacdo errénea.

Acredita-se, ainda, que o numero total de incidentes de
seguranga possa ser maior que o exposto neste trabalho, isto
porque a subnotificacdo ainda é uma realidade nos servicos de
saude. Embora dados sobre a gravidade do evento ndo tenham
sido considerados no trabalho em questdo, este fator pode ser
também relacionado a subnotificacdo, ja que possivelmente casos
menos graves ndo foram registrados.

Para trabalhos futuros, as pesquisadoras planejam realizar
atividades de educagdo continuada as equipes multiprofissionais
envolvidas no cuidado ao paciente oncoldgico, a fim de expor
os resultados obtidos pela pesquisa, entender as limitagbes e
desafios da rotina, além de incentivar a pratica das notificacdes
na instituicao.

Conclusdo

Verificou-se a grande ocorréncia de incidentes de seguranca,
sobretudo RAMs relacionadas ao uso de antineoplasicos. Mulheres
foram as mais afetadas e a predominancia de ocorréncia foi em
pacientes com diagnostico de neoplasias do sistema digestivo.

Os achados deste estudo podem contribuir com a melhora da
qualidade do cuidado nos servicos de saude, principalmente aos
voltados a oncologia, pois permite uma visdo geral dos problemas
de seguranga, bem como das necessidades que cada setor
enfrenta
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