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RESUMO

Problemas Relacionados a Medicamentos (PRMs)
¢ um termo freqiientemente utilizado na Atencio
Farmacéutica e na Farmacia Clinica. Os PRMs podem
estar relacionados a Reacoes Adversas a Medicamentos
(RAMs), consideradas nio evitiaveis e que sempre
produzem dano ao paciente, ou Erros de Medicacio
(EM), considerados evitaveis e que podem ou ndo causar
danos ao paciente. Os EM classificam-se em erros de
prescricdo, dispensa¢do e administracdo. Uma proposta
de classificacio adaptada da PCNE (Pharmaceutical
Care Network Europe) é descrita neste artigo.
Palavras-Chaves: Problemas Relacionados a
Medicamentos. Reagdes Adversas a Medicamentos. Erros
de Medicacdo. Uso Racional de Medicamentos

Os medicamentos tém papel relevante na prevengao,
manutengdo e recuperagdo da satde e contribuem para a
melhora da qualidade e da expectativa de vida da populag@o.
No entanto, apesar dos seus beneficios a prescrigdo ¢ a
utilizagdo improprias de medicamentos constituem uma das
principais causas de complicagdes a satide e de prejuizos
econOmicos e sociais (Aizenstein, 2010).

O uso de medicamentos ¢ um exemplo de sistema
complexo em que s3o necessarias, além da prescricdo
adequada de um regime terapéutico, dispensagao, preparo ¢
técnica de administrac¢do corretos do medicamento. Falhas
no processo de atendimento aumentam com a complexidade
do mesmo (Aizenstein, 2010). Esta complexidade
foi evidenciada num estudo pioneiro organizado pela
Universidade de Harvard em 1984 que demonstrou
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que 4% dos pacientes hospitalizados naquele ano nos
Estados Unidos da América sofreram um efeito adverso a
medicamento, que foi denominado naquela época de dano
(harm). Baseado nos resultados deste estudo e extrapolando
esses valores, Brennan et al., (1991) considerou que mais
de um milhdo de pacientes sofreriam danos decorrentes de
tratamentos farmacoterapéuticos se hospitalizados naquele
ano nos EUA. Nesta revisdo utilizamos o termo dano como
traducdo indiscriminada para os termos em inglés harm,
injury ¢ damage.

Embora a notdria gravidade do problema, pouca
atencdo foi dada para se entender as causas destes danos
farmacoterapéuticos, como também buscar solugdes para
evita-los. Naquele mesmo artigo, Brennan et al., (1991)
constataram que 69% destes danos estariam relacionados a
erros que poderiam ser evitados. A partir deste fato aten¢ao
especial foi dedicada aos estudos farmacoterapéuticos na
tentativa de classificar estes danos (Meyboom et al., 1997;
Paulino et al., 2004; Nebeker et al., 2004).

Na literatura encontra-se certa dificuldade em
comparar estudos sobre problemas decorrentes da utilizagdo
de medicamentos devido as heterogeneidades nos conceitos
utilizados (Van Mil et al., 2004). Na extensa revisdao de
Rissato et al., (2008) os autores consideraram a indiscutivel
necessidade de uma padronizacdo da terminologia
empregada. Objetivamos nesta revisao apresentar e discutir
os conceitos mais comuns ¢ adequados que véem sendo
utilizados na literatura internacional.

Os primeiros conceitos surgiram no inicio da
década de 90 com a inclusdo do conceito de Atengdo
Farmacéutica (AF) por Hepler & Strand (1990). Segundo
estes autores AF ¢ “a execugdo responsavel do tratamento
farmacoldgico com o propdsito de alcangar resultados
concretos que melhorem a qualidade de vida dos pacientes”.
Posteriormente a Organizagdo Mundial da Satide ampliou
esse conceito considerando a AF uma pratica profissional
na qual o paciente ¢ o principal beneficidrio das agdes do
farmacéutico. Assim: “AF ¢ o compéndio das atitudes,
0s comportamentos, 0s compromissos, as inquietudes,
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os valores éticos, as fung¢bes, os conhecimentos, as
responsabilidades e as habilidades do farmacéutico
na utilizagdo da farmacoterapia com objetivo de obter
resultados terapéuticos definidos na saude e na qualidade
de vida do paciente” (WHO, 2002).

Desta forma, o exercicio desta pratica poderia
representar a melhoria na qualidade de vida do paciente ao
levar a cura de uma morbidade, a reduc¢do ou eliminacgao
da sintomatologia, o retardo na evolugdo da morbidade ou
a prevencdo na ocorréncia de uma morbidade ou sintoma
no paciente. Alguns anos depois Hepler (2001) acrescentou
ao conceito de AF “a necessidade de uma evolucdo na
qualidade do processo que deveria resultar também na
melhora dos resultados da farmacoterapia”. Durante a
evolugdo na qualidade do processo, as causas que poderiam
provocar problemas relacionados a farmacoterapia
deveriam ser identificadas e corrigidas.

Em 1999, durante a Conferéncia Européia sobre
Atengdo Farmacéutica da “Pharmaceutical Care Network
Europe” — PCNE — Problema Relacionado ao Medicamento
(PRM) ja havia sido definido como: “a ocorréncia de
problemas na farmacoterapia de um individuo, que causa
ou pode causar interferéncia nos resultados terapéuticos”.
Assim, um PRM acontece se houver uma ocorréncia ou
mesmo a possibilidade de uma ocorréncia na terapéutica
medicamentosa (Ivama et al., 2002). Por outro lado segundo
o II Consenso de Granada (2002), “PRMs s@o problemas
de satde entendidos como resultados clinicos negativos,
derivados da farmacoterapia que, produzidos por diversas
causas, interferem no resultado terapéutico ou levam a
efeitos indesejados”. Esta defini¢do contraria o conceito
estabelecido pela PCNE que considera também como
PRM, ocorréncias que possam gerar danos (potenciais) a
saude, ndo sendo necessaria a real ocorréncia de efeitos
indesejados.

O termo PRM ndo ¢ o inico utilizado para descrever
um problema farmacoterapéutico. Outros termos tém
sido propostos como: Problemas Relacionados a Terapia
(Cipolle, 1998), Falhas Farmacoterapéuticas (Fernandez-
Llimos, 2004), entre outros (Van Mill, 2004; Rissato et al.,
2008).

Os PRMs levam a um aumento substancial
na morbidade (Mannesse et al., 2000) e mortalidade
(Ebbesen et al., 2001), assim como aumentam 0s custos
nos cuidados da satde (Ernst, 2001), prejudicando tanto
o individuo como a sociedade. A prevencdo de um PRM
seria a condi¢do ideal, para que ndo fosse necessaria a sua
correg¢do. Todavia, alguns PRMs podem ser conseqiiéncia
de uma reagdo particular e ndo evitavel de um paciente,
como ¢ o caso das reagdes de hipersensibilidade causadas
por agentes antiinflamatorios ndo esteroidais (AINEs),
antibidticos, anticonvulsivantes, entre outros, comumente
diagnosticadas como Sindrome de Stevens-Johnson
(Ghislain & Roujeau, 2002). Nesse caso os PRMs se
constituem nas Reagdes Adversas aos Medicamentos
(RAMs).

A RAM ¢ definida pela OMS como “um efeito
nocivo, indesejavel e que ocorre em doses normalmente
utilizadas em seres humanos para profilaxia, diagndstico,
tratamento de morbidades ou para a modificagdo de
funcdo fisiologica”. Segundo alguns autores o termo
RAM pressupde somente o uso correto do medicamento e
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expressa o risco inerente a essa utilizagao (Aspden, 2007,
Louro, 2007).

Atualmente as RAMs sdo classificadas em 6 tipos
segundo sua origem e caracteristicas (tabela 1) (WHO,
2002). O tipo A de RAM esta relacionado a um efeito
farmacoldgico conhecido do farmaco (como ex. efeitos
anticolinérgicos dos antidepressivos triciclicos) que, mesmo
sendo previsivel, sua prescri¢do nao deve ser considerada
um erro de medicagdo (ver abaixo) . Quando a necessidade
clinica supera o risco de ocorréncia de efeitos adversos ja
descritos, sua prescri¢ao ndo deve ser considerada como um
erro de medicacdo. Assim, caso este efeito adverso venha
ocorrer o apropriado ¢ considera-lo como uma RAM.

Tabela 1 - Classificacdo das RAM emrelag@o as suas caracteristicas
e ocorréncias

Tipo de reagao Caracteristica Exemplos

Relacionado a dose Efeitos toxicos: intoxicagdo

Comum digitalica; sindrome
A Relacionado a um efeito serotoninérgica com ISRSs
(aumento) farmacolégico da droga Efeitos colaterais: efeitos
Esperada anticolinérgicos de

Baixa mortalidade antidepressivos triciclicos

Na&o relacionado a dose
Incomum

Reacdes imunoldgicas:
hipersensibilidade a penicilina

B Né&o relacionado a um efeito Reagdes idiossincraticas: porfiria
(bizarro) farmacolégico da droga aguda, hipertemia maligna,
Inesperada pseudoalergia (ex rash em uso

Alta mortalidade de ampicilina)

Relacionada a dose e ao tempo  Efeitos tromboembdlicos com o
C de uso Incomum uso de anticoncepcional
(cronico) Relacionada ao efeito cumulativo Infarto agudo do miocardio com
do farmaco Rofecoxibe

Relacionada ao tempo de uso

D
(atraso, do inglés
delayed)

Incomum

Normalmente relacionada a
dose Ocorre ou aparece
algum tempo ap6s o uso do
medicamento

Teratogénese (ex:
adenocarcinoma associado ao
dietietilbestrol)

Carcinogénese

Discinesia tardia

Sindrome de abstinéncia a
opiaceos

Isquemia miocardica (suspensao
de alfa bloqueador)

E Ocorre durante a abstinéncia
(fim do uso; do Ocorre logo apds a suspensao
inglés end of use)  do medicamento

Falha inesperada da terapia Dosagem inadequada
Comum

F de anticoncepcional oral

Relacionada a dose .
(falha) particularmente quando
Frequentemente causada por . . s
utilizados indutores enzimaticos

interagdo medicamentosa

Os PRMs incluem também o Erro de Medicacao
(EM), que ¢ definido como “qualquer erro que ocorra durante
o processo de prescricdo e utilizagdo do medicamento”
(Bates et al., 1993). Estes erros podem estar relacionados
aos procedimentos e sistemas da pratica profissional que
incluem: a prescri¢ao, comunicacgdo de pedido, rotulagem,
dispensagdo, distribuicdo, administragdo e adesdo do
paciente. Implicito na definicdo de EM esta que ele ¢
evitavel (Aspden et al., 2007) e ocorre devido a limitagdes
do conhecimento, lapsos, falhas ou defeitos no sistema.
Podem ser cometidos tanto por profissionais inexperientes
como pelos experientes, sejam médicos, farmacéuticos,
enfermeiros, técnicos, cuidadores e o proprio paciente.

Dois outros termos relacionados ao tema e também
presentes na literatura sdo erro potencial ou quase erro.
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Ambos se referem a ocorréncia de um erro na prescrigao,
dispensac¢do ou administragao que é detectado e corrigido
através de um processo chamado de intervengdo antes da
administracdo do medicamento ao paciente (Aspden et al.,
2004). Vale acrescentar que os erros de medicacdo nao sao
mutuamente excludentes, podendo portanto ocorrer para
um mesmo paciente, nas diversas fases do mesmo processo
(observagdes pessoais). Além das definigdes apresentadas
acima, alguns autores preferem utilizar o termo Eventos
Adversos a Medicamentos (EAM), em substituicdo ao
termo PRM (Forester et al., 2004; Morimoto, 2004). EAM
¢ definido pela OMS como “qualquer ocorréncia médica
desfavoravel, que pode ocorrer durante o tratamento com
um medicamento, mas que ndo possui, necessariamente,
relagdo causal com esse tratamento” (WHO). Os EAM
podem ser evitdveis ou ndo evitdveis e compreendem
no primeiro caso um Erro de Medicagdo (Leappe, 1995)
e no segundo uma RAM (Aspden, 2007; Louro, 2007).
Esta defini¢do de EAM ¢ freqiientemente encontrada na
literatura e se refere aos danos que ocorrem durante o
tratamento farmacoterapéutico. Todavia, ¢ mister enfatizar
que mesmo na presenca de EM nem sempre ocorre um
dano, pois este erro pode ndo chegar a atingir o paciente.
Isto de certa forma prejudica o entendimento do termo
EAM, que tem sido preterido na literatura pela forma PRM
(Mannesse et al., 2000; Ebbesen et al., 2001; Ernst, 2001).

Assim sob a perspectiva da ocorréncia, as RAMs e
os EM devem ser considerados como PRMs.

T

RAMs EM
Nao evitaveis; Evitaveis
Causam dano ao paciente; Podem ou ndo causar dano;

Figura 1 — Esquema conceitual dos termos discutidos. PRM:
Problema Relacionado a Medicamentos; RAMs: Reagdes
Adversas a Medicamentos; EM: Erros de Medicagao.

Desta forma, uma vez estabelecidos os conceitos,
podemos classifica-los em fungdo de sua ocorréncia na
terapéutica. As tabelas 2, 3, 4 mostram a classificacao
dos EM, que podem ser erros de prescri¢dao, erros de
dispensacdo e erros de administrag@o. A tabela 5 classifica
os EM em fung¢ao da sua gravidade (Van den Bemt, 2007),
enquanto a tabela 1 classifica as RAM em relagdo as suas
caracteristicas e ocorréncias (WHO, 2002).

A utilizacdo de varios termos para tratar do mesmo
assunto dificulta a comunicacdo entre os profissionais de
saude. Assim, é conveniente a uniformizacdo nas defini¢des
e classificacdes.

A classificacdo apresentada neste artigo reflete
uma tendéncia mundial de artigos cientificos publicados
nesta area, especialmente os desenvolvidos no continente
europeu (Paulino et al., 2004). A utilizacdo de defini¢des
e classificagdes adequadas, aceitas pela comunidade
cientifica, facilitara a comunicagdo entre os profissionais de
saude e pesquisadores. Dessa forma, comunicagdes sobre
esta questdo tdo importante poderdo ser confrontadas com
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mais facilidade e confiabilidade, propiciando a geragdo de
atitudes para o uso racional de medicamentos.

Tabela 2 — Classificagdo dos eventos relacionados a erros de
prescrigao

Erros administrativos e de procedimento

« gerais (ex. legibilidade)

« dados do paciente (ex. confusdo entre pacientes)
« dados da enfermaria e dados do prescritor

» nome do medicamento

« forma farmacéutica e via de administragao

Erros de dosagem

« concentragdo

« freqliéncia

» dose muito alta ou muito baixa

* auséncia de dose maxima em prescrigao “se necessario”
« duragéo da terapia

« orientagdes de uso

Erros terapéuticos

« indicagao

« contra-indicagéo

* monitoramento

« interacdes medicamentosas
* monoterapia incorreta

« terapia duplicada

Tabela 3 — Classificacdo dos eventos relacionados a erros de
dispensacdo

« para a enfermaria errada ou para o paciente errado
» medicamento errado

« forma farmacéutica errada

« concentragéo errada

« periodo ou horario errado

Tabela 4 — Classificacdo dos eventos relacionados a erros de
administragao

* omissao

* nado prescrito

* preparagao errada

« forma farmacéutica errada

« via de administragao errada

« técnica de administragéo errada

» dosagem errada

« horério errado (pelo menos 60 minutos mais cedo ou mais tarde)

* ndo consentimento ou ndo aderéncia

Tabela 5 — Classificagdo dos erros de medica¢do em classes de
gravidade

Classe Descrigéo

A O erro ocorreu, mas o paciente ndo recebeu o medicamento.

B O erro ocorreu, o paciente recebeu o medicamento, mas nao houve dano.

c O~erro ocorreu resultando em aumento no freqiiéncia de monitoramento, mas
nao houve dano.

D O erro ocorreu e houve dano.

D1 Dano temporario necessitando tratamento.

D2 Dano temporario resultando em aumento no tempo de internagao.

D3 Dano permanente.

D4 Paciente quase vai a ébito.

E O erro ocorreu resultando no 6bito do paciente.
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ABSTRACT

Drug Related Problems; Adverse Drug Reaction,
Medication Errors: The requirement of an uniform
definition and classification

Drug Related Problems (DRPs) is a term often used
in pharmaceutical care and in the clinical pharmacy.
Drug Related Problems can be related to Adverse Drug
Reactions (ADRs) that are considered unavoidable
and always induce harm and Medication Errors
(MEs), considered avoidable and may or not induce
harm. Medication Errors are classified in prescribing,
dispensing and administration errors. A proposal for
classification adapted from the Pharmaceutical Care
Network Europe (PCNE) is described in this article.
Keywords: Drug Related Problems. Adverse Drug Reaction.
Medication Errors. Rational Use of Medicines.
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