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RESUMO

Introducio: Eventos adversos medicamentosos (EAM) representam um desafio na seguranga
do paciente, especialmente na pediatria, devido as particularidades dessa populagdo. A
subnotificagdo desses eventos compromete a ado¢do de medidas preventivas, tornando
essencial a busca por métodos mais eficazes para sua identificagao. Objetivo: Identificar a
prevaléncia de eventos adversos relacionados a medicamentos identificados por notificagdes
voluntarias e por rastreadores padronizados em unidades pediatricas. Métodos: Trata-se de um
estudo descritivo, transversal e retrospectivo, realizado no Hospital das Clinicas da Faculdade
de Medicina de Botucatu. Foram analisados prontuarios de pacientes pediatricos internados
entre julho de 2022 e julho de 2023, identificando EAMs por meio de rastreadores padronizados
e verificando as notificagdes voluntarias registradas no periodo. Os dados foram analisados
estatisticamente para comparacdo entre os métodos. Resultados: Foram analisados 167
prontuarios com rastreadores positivos. A taxa de EAM identificados por rastreadores foi de
29,3 eventos a cada 100 pacientes, enquanto a taxa de notificagdo voluntaria foi de apenas 0,26
por 100 pacientes, considerando o total de internacdes (2639), evidenciando uma subnotificacao
significativa. A maioria dos eventos estava relacionada ao monitoramento inadequado de
medicamentos, e 22,5% dos medicamentos envolvidos foram utilizados off-label. Conclusao:
O método de rastreadores demonstrou maior eficdcia na identificagdo de EAMs em pediatria
quando comparado a notificacdo voluntaria. Os achados reforgam a necessidade de
aprimoramento da cultura de seguranga do paciente, incentivando a notificagdo voluntaria e
capacitando profissionais para mitigar riscos relacionados a administragdo de medicamentos

em criangas.

Descritores: Seguranca do paciente; Eventos adversos medicamentosos; Pediatria; Notificacao

voluntaria.



ABSTRACT

Introduction: Adverse drug events (ADEs) pose a challenge to patient safety, especially in
pediatrics, due to the unique characteristics of this population. Underreporting of these events
hinders the adoption of preventive measures, making the search for more effective identification
methods essential. Objective: To identify the prevalence of adverse drug events detected
through voluntary reports and standardized triggers in pediatric units. Methods: This is a
descriptive, cross-sectional, and retrospective study conducted at the Hospital das Clinicas of
the Botucatu Medical School. Medical records of pediatric inpatients from July 2022 to July
2023 were analyzed, identifying ADEs using standardized triggers and verifying voluntary
reports recorded during this period. Data were statistically analyzed to compare the methods.
Results: A total of 167 medical records with positive triggers were analyzed. The ADE rate
identified by triggers was 29.3 events per 100 patients, whereas the voluntary reporting rate was
only 0.26 per 100 patients, considering the total hospitalizations (2639), highlighting significant
underreporting. Most events were related to inadequate drug monitoring, and 22.5% of the
medications involved were used off-label. Conclusion: The trigger tool method proved more
effective in identifying ADEs in pediatrics compared to voluntary reporting. The findings
reinforce the need to enhance the patient safety culture, encouraging voluntary reporting and
training professionals to mitigate risks associated with medication administration in children.

Keywords: Patient safety; Adverse drug events; Pediatrics; Voluntary reporting.
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1 INTRODUCAO

1.1 Seguranca do paciente

Atualmente, o futuro da humanidade ¢ um tema de extrema relevancia, no qual, ¢
anualmente discutido as a¢des que visem tornar este futuro mais longinquo, por meio dos
Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel (ODS). Dentre essas ¢ pertinente discutir sobre o
terceiro objetivo, que se refere a saide e ao bem estar da populagdo, sendo buscado pela meta
3.8 a garantia do acesso a servicos essenciais de saide de qualidade em todos os niveis de
saude(V.

Assim, o tema em grande discussdo ¢ a Seguranga do paciente que adentra as questdes da
oferta de um cuidado que seja qualificado e seguro, quesito que estd sendo preocupacdo de
saude global. Portanto, ¢ citado que, em 2002, foi reconhecido pela OMS que € necessario uma
abordagem abrangente e multifacetada, que vise mudanca cultural, desenvolvimento de

sistemas e conhecimento técnico para devidas mudangas e melhoria na seguranca do paciente®.

Apds, em 2004, foi lancada a Alianca Mundial para a Seguranca do Paciente, com o
desenvolvimento de “Solugdes para a Seguranga do Paciente”, que tem o objetivo de
coordenacdo das agdes internacionais que visem divulgar e promover as melhores préaticas, e
buscam encontrar solucdes e também favorecer a prevengdo relacionadas a esses

acontecimentos®?,

No Brasil, as praticas focadas nesse tema, comegaram a partir do ano de 2013, que foi
instituido o Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP) pela portaria N° 529, em 1°
de abril de 2013, que possui por objetivo geral contribuir para a qualificacdo do cuidado em
saide em todos os estabelecimentos de satude do territorio nacional®, para produzir,
sistematizar e difundir conhecimentos sobre o tema, além de ampliar o acesso da populacao as

informagdes relativas®.

Assim, a portaria estabelecida juntamente com a RDC n°36 da ANVISA, redigiram sobre
a obrigatoriedade da criagcdo de nucleos de seguranga do paciente (NSP) que devem realizar o
gerenciamento de risco do servigo € o plano de seguranca do paciente, também trabalhar as
questdes referentes as notificagdes. Nesse ambito, o envolvimento de toda a equipe
multiprofissional dentro desses nucleos, ¢ fundamental, e a enfermagem se destaca como grande
protagonista, uma vez que esta envolvida em todas as etapas da assisténcia ao paciente, desde

a triagem e acolhimento, até os procedimentos mais complexos, como a preparagao cirurgica e
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