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Erros de uso de medicamentos: uma
nova abordagem preventiva para um

problema freqüente*

Carlos C. F.Vidotti

Errar é humano! Aprender com os erros e encontrar formas de
preveni-los também é! Estas são as máximas atuais, quando se fala de
erros de uso de medicamentos, principalmente, se forem considerados
os riscos que podem provocar aos pacientes, podendo levar a danos
passageiros, definitivos e, eventualmente, à morte. Acrescentam-se
os custos sociais, éticos e financeiros decorrentes. Considerando este
panorama, tem sido dada atenção aos sistemas que levam, facilitam,
ou permitem a ocorrência destes erros e, do conhecimento destes
sistemas, mostrar como e tentar modificá-los para prevenir, ou dimi-
nuir a possibilidade de erro no uso dos medicamentos.

Casos como a troca de medicamentos com nomes parecidos
são comuns, sejam prescritos à mão ou falados. Por exemplo, as pres-
crições manuscritas de Losec® (omeprazol) podem ser confundidas
como Lasix® (furosemida).1

 O National Coordinating Council for Medication Error Re-
porting and Prevention (NCCCMERP) www.nccmerp.org, dos EUA,
define os erros de uso de medicamentos  como “qualquer incidente
prevenível, que pode causar dano ao paciente, ou resulte em uma
utilização inapropriada dos medicamentos, quando  os mesmos estão
sob o controle dos profissionais da saúde ou do paciente ou consumi-
dor.

Estes incidentes podem estar relacionados à prática profissi-
onal, aos procedimentos e aos sistemas, incluindo falhas de prescri-
ção, comunicação, rotulagem, embalagem, denominação, preparação,
dispensação, distribuição, administração, educação, segmento e utili-
zação”.

Ainda, nos EUA, existe uma parceria entre várias instituições
e órgãos, que incluem o Food and Drug Administration (FDA), a
Farmacopéia Americana (USP), o Institute of Safe Medication Practi-
ce (ISMP) e o NCCMERP, haja vista a importância que tem sido dada
ao tema. Esta rede de instituições promovem a notificação de erros
que tenham acontecido na prática e dissemina informação relativa à
sua ocorrência e prevenção.

Os erros são produzidos por falhas no processo de utilização
dos medicamentos e devem ser analisados como erros do sistema.
Nunca devem ser considerados erros humanos, pensando que a solu-
ção limita-se a encontrar o indivíduo “culpado” do erro. Não se trata
de buscar QUEM causou o erro, mas de analisar  QUAIS circunstân-
cias motivaram o erro.

O processo de utilização dos medicamentos é muito comple-
xo e sobre ele intervêm muitas pessoas. Os erros de uso de medica-
mentos podem ocorrer em qualquer das etapas deste processo e, em
sua maioria, são produzidas por falhas múltiplas ou por deficiências
no mesmo. Existem, portanto, múltiplas possibilidades de preveni-
los  e é necessário a participação e o esforço de todos os implicados
para conseguir evitá-los.

Recente trabalho produzido pelo Grupo de Pesquisa em Far-
macoepidemiologia de Brasília, resultado de pesquisa em hospital e
apresentado no Congresso Mundial de Farmácia (Viena, setembro
2000), com o título Impatients’ Medication Error (“Erros de  uso de
medicamentos em pacientes internados”)2 mostra uma pequena parte
do problema, em nosso meio. As categorias de erros utilizadas como
parâmetro da pesquisa foram as estabelecidas pela Declaração sobre
Erros de Uso de Medicamentos Associados com Medicamentos Pres-
critos, da Federação Internacional de Farmacêuticos (FIP).3

O trabalho apresentou uma série de limitações, como o méto-
do de seguimento (ao acaso), a pequena experiência e treinamento da
equipe, o número limitado de pacientes (24, o que representou 21%
dos pacientes internados). Devido à falta de apoio à execução de
pesquisas deste gênero, pretendeu apenas fazer uma primeira aborda-
gem ao tema. Mesmo assim, foram identificados 567 possíveis erros,
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sendo que 62% devia-se à dose escrita inadequadamente e 31% devia-
se à falta de informação sobre o uso de medicamentos do tipo “use se
necessário” (ou SOS).2

O trabalho indicou que é necessário uma pesquisa mais pro-
funda, abrangente, melhor desenhada e planejada pois, pelos resulta-
dos encontrados, provavelmente existe um grande problema na pres-
crição da dose dos medicamentos, o maior problema identifcado. Foi
sugerido a adoção da Declaração sobre Erros de Uso de Medicamen-
tos3 como guia de vigilância dos procedimentos hospitalares, no que a
redação de um boletim pode apoiar a divulgação dos erros que estejam
ocorrendo na tentativa de preveni-los ou reduzi-los.2

Estes achados se coadunam com o expresso pela diretora-
geral da OMS, tendo dito que 25% a 75% dos antibióticos são prescri-
tos inapropriadamente, mesmo em hospitais universitários.4

Todas estas informações e achados são preocupantes, uma
vez que mostra a deficiência encontrada no uso correto dos medica-
mentos e que, ao lado da segurança, eficácia e preço, áreas que costu-
mam chamar mais a atenção, pode ser que, finalmente, o medicamento
não atinja o seu objetivo de tratar o paciente, melhorando a sua quali-
dade de vida. Com o intuito de difundir pelo Brasil esta nova forma de
abordagem do problema, o CFF/Cebrim está em processo de creden-
ciamento para se tornar membro da rede internacional de serviços
parceiros do Institute of Safe Medication Practice- ISMP
www.ismp.org, os quais coletam dados sobre erros de medicação e
disseminam informação sobre sua ocorrência e prevenção. Esta forma
de agir traz a vantagem de termos acesso às metodologias utilizadas e
aos dados de uso incorreto dos medicamentos que ocorre em vários

lugares do mundo que, disseminados apropriadamente, apoiarão a
melhora do uso dos medicamentos no Brasil.
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* - Obs.: É comum usar-se também a expressão “erro de
medicação” com o mesmo significado de “erro de uso de medicamen-
to”. No inglês, usa-se “medication error” e a tradução poderia ser feita
como “erro de medicação”, até porque “medicação” é uma palavra de
uso corrente, no Brasil. Apesar disso, prefere-se utilizar “erro de uso
de medicamento”.

** - Os três primeiros autores formam o Grupo de Presquisa
em Farmacoepidemiologia de Brasília.
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FARMACOVIGILÂNCIA

Anvisa: Medicamentos à
base de cisaprida passam

a ter venda sujeita a
receita de controle

especial em 2 (duas) vias.

A Agência Nacional de Vigilância Sani-
tária (Anvisa) informou, através do site: http:/
/www.anvisa.gov.br/divulga/informes/
cisaprida.htm que, “conforme Resolução RE
n.º 611, de 13 de julho de 2000, a substância
cisaprida passa a ter o controle sanitário es-
tabelecido para as demais substâncias cons-
tantes da Lista “C1” (outras substâncias su-
jeitas a controle especial) do Anexo I da Por-
taria SVS/MS n.º 344/98. Essa inclusão se deu

em virtude dos achados científicos que cor-
relacionam o mau uso e má indicação te-
rapêutica à indução de efeitos graves no
sistema de condução do impulso cardía-
co.” (grifo nosso)

“A Anvisa alerta os:
I. PRESCRITORES, que sejam rigorosa-

mente observados:
1. a relação risco X benefício;
2. a proibição de indicação terapêu-

tica para o tratamento/uso em:
dispepsia não ulcerosa ou dispep-
sia funcional;  obstipação intesti-
nal funcional;  prematuros e tra-
tamento curativo de refluxo eso-
fágico;

3. o acompanhamento clínico e realiza-
ção de exames complementares peri-
ódicos, considerando caso a caso.

II. FABRICANTES, que solicitem com

urgência à Anvisa prazo para comercializa-
rem os lotes dos medicamentos à base de ci-
saprida os quais foram produzidos antes da
referida Resolução.” (grifo nosso)

A Anvisa informa também que “práti-
cas que contrariem este dispositivo devem
ser informadas às autoridades sanitárias lo-
cais ou à Anvisa: SEPN Q. 515, Bloco B, Ed.
Ômega - Brasília-DF - CEP 70770-502; Fax.:
(61) 448-1228 ou pelo e-mail:
medicamentos@anvisa.gov.br.” De acordo
com informações contantes do site http://
www.anvisa.gov.br/legis/resol/611_00re.htm,
no dia 17 de julho de 2000 foi publicado no
“Diário Oficial” a alterações na restrição de
uso e na rotulagem. De acordo com dados
oficiais brasileiros,  existem, hoje, 29 regis-
tros de medicamentos  que contêm cisaprida
(inclui mais de uma apresentação por nome
de marca).

PERGUNTA 1 (solicitante C.A F.; nº   A063/2000)

Quais os tratamentos atuais do Helicobacter pylori?

RESPOSTA
O tratamento de erradicação de H. pylori vincula-se ao diag-

nóstico das doenças pépticas (úlcera gástrica e duodenal, gastrite an-
tral). O H. pylori é mais freqüentemente encontrado no muco do
estômago e em grupos acima das junções intercelulares do epitélio, e

DIA-A-DIA
seu potencial tóxico não está bem definido. Apesar disto, a erradica-
ção desta bactéria parece diminuir a recorrência de úlcera duodenal,
bem como reverter as alterações histológicas da gastrite.

A bactéria H. pylori é mais facilmente detectada no período
inicial do diagnóstico endoscópico, onde biópsias antral e algumas
vezes de corpos gástricos podem ser feitas por um rápido teste de
urease (sensibilidade: 90 a 95%, especificidade: 98%).

A dieta deve ser adequada à vontade do paciente, não tendo
influência na área ulcerativa. O paciente não precisa alterar o ritmo de
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Taxa de
erradicação
de H. pylori

TempoDosagensEsquema

D U P L A

Omeprazol + Claritromicina 20mg, 2 x dia (ou 40mg, 1 x dia)  500mg, 2
ou 3 x dia

14 dias 55-87,5%

Omeprazol + Amoxicilina 20mg, 2 x dia 1g, 2 x dia 14 dias 50-80%

Taxa de
erradicação
de H. pylori

TempoDosagensEsquema

T R I P L A

Subcitrato bismuto coloidal + Tetraciclina
(ou Amoxicilina) + Metronidazol
(Conduta padrão de terapia tripla)

120mg, 4 x dia
500mg, 4 x dia
400mg, 3 x dia (ou 250mg, 4 x dia)

14 dias 80-90%

Omeprazol + Claritromicina  +
Metronidazol

20mg, 2 x dia
500mg, 2 x dia
400mg, 3 x dia (ou 500mg, 2 x dia)

7 dias 87-91%

Omeprazol + Claritromicina +
Amoxicilina

20mg, 2 xdia
500mg, 2 x dia
1g,  2 x dia

7 dias 86-91%

Ranitidina + Amoxicilina +
Metronidazol

300mg, à noite
750mg, 3 x  dia
500mg, 3 x  dia

12 dias 89%

Respondido por: Rogério Hoefler e Cristina Menezes Vaz
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PERGUNTA 2 (solicitante H.A. B.; nº 306 / 2000)

Quais os riscos da aplicação em farmácia de medicamentos
injetáveis, como as penicilinas e cefalosporinas, em especial a
ceftriaxona (ROCEFIN®)?

RESPOSTA
A administração segura de penicilinas (ex: BENZETACIL®)

e cefalosporinas (ex: ROCEFIN®) injetáveis deve ser cautelosa, so-
bretudo em pacientes com suspeita de hipersensibilidade às penicili-
nas, devido à possibilidade de ocorrência de reações anafilactóides e
anafiláticas. Além disso, tal prática requer pessoal tecnicamente habi-
litado e deve ser realizada em ambiente hospitalar, onde se dispõe de
suporte para atendimento emergencial (respiração artificial, cardio-

trabalho e a vida social. Não se verifica benefícios com  a sedação.
Os pacientes devem ser orientados a parar de fumar. Deve ser

suspenso o uso de ácido acetilsalicílico e outros fármacos anti-infla-
matórios não esteroidais (AINES), a não ser que haja excelentes ra-
zões para as suas administrações.

O tratamento de curta duração visa a aliviar os sintomas,
acelerar a cura da úlcera, e prevenir complicações, particularmente as
hemorragias. O tratamento de longa duração visa a minimizar o risco
de recorrência das úlceras.

A adesão ao tratamento é imprescindível para assegurar o
êxito, assim como a administração da medicação nos intervalos reco-
mendados. Abaixo, são apresentados o quadro referente às justificati-

vas da erradicação do Helicobacter pylori e as tabelas de condutas
terapêuticas para isso:

Erradicação do Heliobacter pylori.

• Tratamento primário de úlcera duodenal comprovada.
• Tratamento primário de úlcera gástrica benigna, endoscopi-

camente comprovada.
• Úlceras associadas ao uso dos AINES apenas para H. pylory

positivo
• Pacientes com úlceras pépticas que, previamente, tenham

começado ou mantido o tratamento.
• Prevenção de complicações de úlceras pépticas

ressuscitação, atendimento médico) devido ao risco, embora ocasio-
nal, de fatalidades.

BIBLIOGRAFIA
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Respondido por: Rogério Hoefler
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ESTABILIDADE DE MEDICAMENTOS
PERGUNTA (solicitante E.F.; nº    209/ 2000)

Solicito orientação quanto à estabilida-
de do medicamento zidovudina injetável 10mg/
ml frasco-ampola 20ml, após o 1º uso e que
conforme informa a bulam, está diluído em
solução aquosa. O paciente (RN) faz uso deste
medicamento na dosagem de 1,8mg a cada 8
horas. Pode-se ministrar o medicamento até o
seu término, durante o tratamento     (mais de
30 dias) ?

RESPOSTA

 A zidovudina injetável está disponível
no mercado brasileiro com os nomes comerci-
ais Retrovir-AZT ® (Glaxo Wellcome) e Zi-
dovudina® (Sintofarma); em ambos os casos,
estão acondicionados em frasco-ampola. 1, 2, 3,

4 Abaixo estão especificados os procedimen-
tos gerais e os específicos para a zidovudina
na apresentação de frasco-ampola:

- Procedimentos gerais para manuseio
da apresentação frasco-ampola:

Os frasco-ampolas ou recipientes tipo
multi-dose possuem uma tampa de borracha
que permite vedação absoluta com o auxílio
de um lacre de alumínio. A qualidade da tam-
pa deve ser tal que permita várias perfura-
ções, com agulha de pequeno calibre, sem que
haja alteração da solução quanto a sua con-
centração e esterilidade. Além disso, a solu-
ção deve conter um agente antimicrobia-
no que possibilite a sua reesterilização, dian-
te de uma possível contaminação, durante a
perfuração. 5

               Sendo assim, pode-se considerar
tecnicamente correto o uso dos medicamen-
tos contidos em frasco-ampolas, até o térmi-

no de todo o seu conteúdo, desde que manti-
dos em ambiente apropriado, conforme reco-
mendado pelo fabricante, mas tornam-se ne-
cessárias as seguintes observações: 5

1. Promover adequada assepsia e secagem
com gaze no ponto de introdução da agu-
lha;

2. Não utilizar agulha de calibre tal que não
permita posterior vedação da borracha;

3. Desprezar o produto, se ocorrer qualquer
alteração (escurecimento, turbidez, forma-
ção de precipitado, partículas estranhas,
etc.), após a perfuração da tampa de bor-
racha, ao final de 48 horas de uso;

4. Após o primeiro uso, deverá ser armaze-
nado à temperatura adequada (conforme
recomendado), com  uma compressa de
gaze seca sobre a tampa, para evitar depó-
sito de partículas contaminantes;

Procedimentos específicos para o  ma-
nuseio da zidovudina na apresentação fras-
co-ampola:

No caso da zidovudina injetável, não
há conservantes em sua formulação. Por
isso, o fabricante recomenda que a solução
diluída seja administrada, em até oito horas,
se estocada a 25°C, ou por 24 horas, se refri-
gerada entre 2-8°C.  Isso é feito para  minimi-
zar uma possível contaminação microbiológi-
ca da solução. 7, 9

Portanto, apesar de, teoricamente, o
frasco-ampola de zidovudina injetável per-
mitir sua utilização por mais de uma dose,
desde que se manuseie de modo asséptico, o
fato de o produto não conter conservante em
sua fórmula torna este procedimento muito

arriscado, podendo haver contaminação mi-
crobiológica.  Sendo assim, sugerimos que,
caso seja imprescindível o uso do frasco-am-
pola para mais de uma dose, isso seja feito
por, no máximo, vinte e quatro horas e se
armazene sob refrigeração.

Respondido por: Emília Vitória / Lidiane
Moraes
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ERRATA

Por solicitação dos interessados, faze-
mos constar de correção de informação
divulgada no “Boletim Farmacoterapêutica”
Ano 3 – Número 03 – Mai/Jun/98, de matéria
intitulada  “Uso de gangliosídeos cerebrais no
Brasil”  (pg. 01-02).

... Situação dos gangliosídeos no Brasil:

31.01.96 Portaria SVS nº 10 – Cancelamento de regis-
tro dos produtos

Cronassial ®, Sinaxial ®, Sygen ®, Telexial®.
24.05.96 Portaria SVS nº 78 – Revogação da Portaria

nº 10
24.05.96 Portaria SVS nº 79 – Interdição cautelar de

produção e
Comércio dos produtos.
10.06.96 Apresentação, por parte da TRB Pharma In-

dústria Química e Farmacêutica Ltda., das jus-
tificativas exigidas  sobre os produtos
Sinaxial â e Sygen â

25.08.96 Expiração da medida cautelar, sem pronunci-
amento proferido pelo MS, com consequente
liberação automática dos produtos para pro-
dução e comercialização (Lei 6437/77, Arti-
go 23, Parágrafo 4).


