PROQUALIS

Sintese rapida de evidéncias
e analise econdmica

da prevaléncia e da carga
dos erros de medicacao

no Reino Unido

Autores:

Rachel A Elliott,

Elizabeth Camacho,

Fiona Campbell,

Dina Jankovic,

Marrissa Martyn St James,
Eva Kaltenthaler,

Ruth Wong,

Mark J Sculpher,

Rita Faria

( \ Ministério da Satde
A SICICT - GOVERNO
Instituto de Comunicagéo e Informagdo =
Cientifica e Tecnolégica em Saude

PROQUALIS o Cruz FEDERAL




Prevaléncia e carga economica dos
erros de medicacao no NHS da Inglaterra

PROQUALIS

SUMARIO

1. SUMARIO EXECUTIVO . . .t ettt ettt ettt ettt e 3

I o 31 (=51 o P 3

1.2 Objetivodesterelatdrio ..........ccoiiiiiiiiniiiiiiiininnennenn. 3

1.3 Revisbes rapidasdaliteratura.......... ..ottt ininnnnnnn. 3
1.3 L MEtOdOS ..ottt e 3
1.3.2Resultados . ... i e e 4
1.3.3 Conclusdes das revisbes rapidas . ... ......ciiiiini e, 6

1.4 Estimativa da carga dos erros de medicacao no NHS da Inglaterra ... .. 7
14,0 Contexto. ..ot e e 7
1.4.2 Objetivos. . .o e 7
143 MEtOdOS . ..ot e 7
144 Resultados . ...t e e e 8
1.4.5 Comparacao do Reino Unido com outros paises ................. 10
1.4.6 Limitacbes dos Mmétodos . .........ciiiiiiiii i 10
14,7 ConClUSOES . . . ittt e e e e e 10



PROQUALIS

1. SUMARIO EXECUTIVO

1.1 Contexto

Os erros de medicagao sao uma causa
comum de danos aos pacientes e podem
incluir erros de prescricao, dispensacao,
administragao e monitoramento. Os erros de
medicacdo podem resultar em reacoes
adversas a medicamentos (RAMs), interacoes
medicamentosas, falta de eficacia, baixa
adesao ao tratamento, baixa qualidade de
vida e mds experiéncias dos pacientes com o
cuidado. Isto, por sua vez, pode ter
consequéncias econémicas e de salde
importantes, como o maior uso de servicos de
salde e internacdes hospitalares/mortes
evitdveis relacionadas a medicacdo. Estima-
se que, em alguns pafses, aproximadamente
6 a 7% das internacGes hospitalares estejam
relacionadas aos medicamentos, das quais
mais de dois tercos sao consideradas

evitdveis e, portanto, causadas por erros.

Os eventos podem variar de erros leves, que
nao causam danos, a grandes erros,
queprovocam danos graves e mortes,
estando associados a custos mais amplos
para além dos que est3o ligados a satde. E
dificil estimar a prevaléncia de erros de
medicacdo, devido as diferentes definicdes e
sistemas de classificagao utilizados. As
evidéncias que ligam os erros aos danos e/ou
aos custos sdo escassas, e os estudos
realizados utilizam diferentes métodos e

possuem qualidade varidvel.
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1.2 Objetivo deste relatério

Este relatdrio apresenta duas linhas de

trabalho interligadas:

1. Uma revisdo rapida da literatura para:
a) identificar a literatura sobre a
incidéncia e a prevaléncia de erros de
medicacdo no Reino Unido (Revisao 1);
b) identificar a literatura sobre os custos e
a carga de salde associadas aos erros de

medicacdo no Reino Unido (Revisao 2);

2. Um modelo para gerar estimativas
nacionais anuais da prevaléncia de erros
e da carga de erros no NHS da Inglaterra,
baseado na literatura obtida nas Revisdes
1 e 2, mas também em outras evidéncias

quando apropriado.

1.3 Revisoes rapidas da literatura

1.3.1 Métodos

Na Revisdo 1, foram incluidos estudos
observacionais que descrevessem a
prevaléncia de erros de medicagdo no Reino
Unido apds 2007 na atencgao primaria,
secunddria, transicdes do cuidado e
instituicoes de longa permanéncia (care
homes). Na Revisao 2, Walsh et al. (1)
serviram como ponto de partida, sendo
também incluidos estudos adicionais que
cumprissem os critérios de inclusdo descritos
em Walsh. Os dados extraidos foram

combinados em uma sintese narrativa.
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1.3.2 Resultados

A pesquisa identificou 1.821 citacoes, que

foram triadas e consideradas para a inclusao.

Ao todo, 36 estudos (38 citagoes) foram
incluidos na Revisao. Classificamos os
estudos de acordo com o ambiente em que
foram realizados: atengdo primadria,
instituicdes de longa permanéncia, atencao
secundaria e estudos que examinaram os
erros de medicagcao que surgiram durante a

transicao de um setor de cuidadopara outro.

Estudos de atencdo primdria. Sete estudos
cumpriram os critérios de inclusdo, e todos
procuraram estimar os erros de prescricao e
monitoramento na atencdo primdria. Dois
estudos avaliaram os erros de prescricao e
monitoramento, e cinco avaliaram a

prescricao potencialmente inapropriada (PPI).

Entre os estudos realizados na populacao

adulta, foram observadas taxas de 4,1% a
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5,26%nos erros de prescrigao e de 0,9% a
11,8% nos erros de monitoramento. As taxas
de PPI variaram de 21,1% em adultos de
meia-idade a 64,4% em pessoas com
deméncia. S6 um estudo mediu a gravidade
dos erros de medicacao, tendo classificado
11/302 (3,6%) dos erros como graves
(embora nenhum tenha resultado em

internacao hospitalar ou morte).

Instituicdes de longa permanéncia. Foram
incluidos seis estudos. Quatro dos estudos
incluidos mediram a medicacao
potencialmente inapropriada (MPI). Um
estudo mediu os erros de prescricao,
monitoramento, dispensagaoe administragao,
e outro mediu os erros de administracao. Nos
estudos que examinaram a MPI, as taxas de
erros de prescricao variaram de 37,1% (1] a
90,6% dos pacientes com pelo menos uma
MPI. No estudo que mediu os erros de
medicacao, as taxas de erros foram: 39,1%
na etapa de prescricao, 18,4% no
monitoramento, 36,7% na dispensagao e

22,3% na administracdo. Por fim, o estudo
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sobre erros de administracao relatou taxas de
erros de 30,8% e 57,3% para pessoas sem e

com disfagia, respectivamente.

Atencédo secunddria. Foram incluidos 19
estudos. Onze estudos avaliaramerros de
prescri¢ao, dois avaliaram erros de
administragao, um avaliou erros de prescrigao
e de administracao, um avaliou incidentes
clinicos graves associados a administracao,
um avaliou incidentes de medicacao
associados a antimicrobianos, um avaliou
discrepancias na medicacdo, um avaliou
medicamentos potencialmente inapropriados

e um avaliou erros de dispensacao.

Entre os estudos em populacdes pedidtricas,
foram observadas taxas de 13% e 13,2%
para erros de prescricao e de 19,1% para
erros de administracao. Um estudo observou
discrepancias medicamentosas nao
intencionais associadas a danos, que
afetaram 41% dos pacientes. Em um estudo,
incidentes clinicos graves associados a
analgesia em pediatria foram observados em
0,43% das infusdes de opioides (dos quais

um resultou em parada cardiaca).

Entre os estudos sobre a salide mental de
criancas e adultos, foram observadas taxas
de erros de prescrigcao de 3,3% (dos quais
11% [15/139] poderiam ter consequéncias
clinicas potencialmente graves) e 10,7%. Um
estudo sobre a salide mental de idosos
observou uma taxa de 25,9% para os erros

de administracgao.
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Um estudo em pacientes idosos com doencga
renal cronica observou 56% de
medicamentos potencialmente inapropriados,
e um estudo em pacientes idosos observou
uma taxa de 38,4% para os erros de

administracao.

Entre os estudos em populagdes hospitalares
mistas, foram observadas taxas de 8,8% para
erros de prescricao de medicamentos (7,3%
graves) por 100 prescrigdes/solicitacdes de
medicacdo, entre médicos no primeiro ano da
pds-graduacdo, médicos experientes e
profissionais ndo médicos que prescrevem
medicamentos, e 7,5% entre médicos recém-
formados. Em um estudo, foram observadas
taxas de erros de prescricdo de 43,8% (dos
quais 0,30% foram potencialmente fatais)
entre médicos com diferentes niveis de
experiéncia, e um estudo observou taxas de
erros de prescricao de 10,5% (dos quais
1,6% [n=54] foram potencialmente graves ou
fatais) entre médicos (nivel de experiéncia

nao relatado).

Transi¢cdes do cuidado. Foram incluidos
quatroestudos: um estudo com pacientes em
uso de insulina em um hospital de grande
porte, um com pacientes que receberam alta
de hospitais de salide mental, um com
pacientes com idade <65 anos internados em
uma Unidade Especializada de Salde para
Idosos e um com pacientes que receberam

alta hospitalar.



Dois estudos avaliaram erros de prescrigao no
momento da alta hospitalar, um estudo
avaliou PPIs no momento da internacao e da
alta, e um avaliou as prescrigoes de alta

hospitalar feitas por farmacéuticos.

Em um estudo, foi observado que 43% dos
pacientes tiveram um erro ou discrepancia
relacionado a insulina em seu sumdrio de alta,
e dois detrés pacientes que foram
reinternados tinham uma discrepancia
identificada na alta hospitalar. Em um estudo,
foi observada uma taxa de erros de
prescri¢cao na alta hospitalar de 20,8%, dos
quais quatro(5,4%) estiveram associados a
danos potencialmente graves. Em um estudo,
foi observada uma taxa de medicacao
potencialmente inapropriada na internagao de
26,7% e de 22,6% na alta, e em um estudo
foi observada uma taxa de erros de

prescri¢cao na alta de 0,2%.

Na Revisao 2, foram identificados quatro
estudos que examinaram os custos
associados aos erros de medicacao no Reino
Unido. E dificil fazer comparacdes entre os
estudos devido aos seus diferentes desenhos
e a falta de consisténcia na forma de medir os
erros de medicacgao. Os custos relatados nos
estudos variaram de € 67,93 por erro
interceptado para medicamentos inalatdrios a
€6.927.078,96 em processos judiciais por

erros anestésicos.
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1.3.3 Conclusées das revisoes rapidas

Revis3do 1 (incidéncia e prevaléncia de erros de
medicacao no Reino Unido): as taxas de
prevaléncia de erros variaram amplamente
entre os estudos incluidos, de 0,2% a 90,6%, o
que reflete diferengas nos tipos de erros de
medicacdo, métodos de medicdo, fontes de
dados, setores, grupos populacionais, grupos
profissionais e tipos de farmacos. Ainda assim,
parece haver alguma consisténcia nas taxas de
prevaléncia identificadas, que sdo
corroboradas pela literatura mais ampla. A
populacao idosa tem taxas de erros mais altas
em instituicGes de longa permanéncia, na
atencdo primdria e secundaria e durante as
transigoes do cuidado. Isto parece ser
agravado quando hd evidéncias de
comorbidades, como disfagia, doencga renal ou
deméncia, o que pode estar relacionado a
diversos fatores de risco, que incluem a
polifarmdcia. A gravidade dos erros de
medicacgdo ndo foi relatada com frequéncia e,
portanto, as evidéncias identificadas para
avaliar o impacto das taxas de erros foram
limitadas. Na atenc&o primaria, 3,6% dos erros
foram classificados como graves; na atencao
secundaria, as taxas de erros graves e
potencialmente fatais foram de 0,30% e 1,6%,

respectivamente.

Revisdo 2 (evidéncias dos custos e da carga de
salde associados aos erros de medicacdo no
Reino Unido): hd poucos estudos de boa
qualidade que mecam a carga econémica dos

erros de medicagao no Reino Unido.
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1.4 Estimativa da carga dos erros de
medicacao no NHS da Inglaterra

1.4.1 Contexto

As revisoes rdpidas visaram estimar a carga
de erros de medicagao no NHS da Inglaterra.
A Revisao 1 estimou as taxas de erros em
diferentes etapas do processo de uso de
medicamentos na maioria dos setores. Como
ndo havia estimativas de prevaléncia
disponiveis ao nivel nacional, derivamos
essas estimativas a partir de estudos de

casos publicados.

A Revisao 2 identificou muito poucos dados
sobre a carga econémica. Foram encontrados
muito poucos ou nenhum dado que
indicassemassociacoes diretas entre erros e
danos, ou qualproporgao dos erros ocorridos
em diferentes etapas do processo de uso de
medicamentos efetivamente atingiuos
pacientes, e, dentre os erros que atingem os

pacientes, que proporcao causoudanos reais.

Isto exigiu que desenvolvéssemos estimativas
da carga dos erros de medicacao usando
trabalhos publicados que lidavam com as
reagoes adversas a medicamentos (RAMs) e
os eventos adversos a medicamentos (EAMs),
nos casos em que incluiam reacdes ou
eventos evitdveis. Esses estudos envolveram
a determinacao retrospectiva de que o dano
ou a carga foram causados por uma RAM/
EAM, em vez de usar dados que

relacionassem explicita ou prospectivamente

os erros aos danos. Ao longo deste relatdrio, o
termo RAM ou EAM é usado de acordo com a

terminologia usada no estudo original.

1.4.2 Objetivos
Os objetivos deste elemento do trabalho foram:

e Usar as taxas de erros publicadas para
estimar os erros de medicagao ocorridos na
atencdo primaria, secunddria e nas
instituicdes de longa permanéncia na

Inglaterra.

e Compreender que proporcao desses erros

tem o potencial de causar danos.

e Desenvolver estimativas da carga dos erros
de medicagao, em termos dos custos para o

sistema de salde e resultados de saulde.

1.4.3 Métodos

Usamos dados extraidos preferencialmente de
estudos identificados nas revisdes rapidas que
apresentassem as taxas de erros de medicacao
no Reino Unido para determinar a prevaléncia
de erros em cada etapa do processo de uso de
medicamentos, em cada setore suas fontes. As
taxas de errosapresentadas nos estudos foram
extrapoladas para estimar a prevaléncia de
erros na Inglaterra como um todo. Os métodos
de extrapolacao foram determinados pela
disponibilidade dos dados. Para avaliar a
gravidade dos erros, extraimos as proporcoes

de erros que, nos estudos, estiveram



PROQUALIS

potencialmente associados a danos leves,

moderados e graves.

A revisao rdpida sobre custos e problemas de
salde causados por erros de medicacao
concluiu que as evidéncias que ligam
diretamente as taxas de erros aos danos e/ou
aos custos sao escassas. Porisso, a
prevaléncia de erros com potencial para
causar danos nao pbde ser usada para
estimar a carga associada aos erros de
medicacdo. Dessa forma, foi necessario
utilizar outras fontes de dados para estimar a
carga dos erros. A principal abordagem
utilizada foi a identificacao de estudos de
casos que estimassem a carga no Reino
Unido, extrapolando os seus resultados para
estimar o impacto na Inglaterra por ano.
Devido a falta de dados, usamos estimativas
da carga de EAMs evitdveis, em vez dos erros
de medicacao em si. Usamos dados de
estudos de casosrealizados fora do Reino

Unido para complementar estas evidéncias
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nos casos em que nao havia estudos
disponiveis no Reino Unido. A literatura
identificada relatou a carga sobre os recursos
de salde (internacdes hospitalares, tempo de
internacgao, consultas por acidentes e
emergéncias [A&E]) e a mortalidade

associada aos erros de medicacgao.

1.4.4 Resultados

Resumo dos resultados sobre a
prevaléncia de erros

Estimamos que, a cada ano, ocorrem
237.396.371 erros de medicacao em alguma
etapa do processo de uso de medicamentos
na Inglaterra. O total de erros ocorridos em
todas as etapas do uso de medicamentos foi:
prescricao, 21,3%; transicao do cuidado,
1,4%; dispensacao, 15,9%; administracao,
54,4%; e monitoramento, 6,9%. Quando
considerado o setor, as proporcoes foram:

atencado primdria, 38,3%; instituicbes de

longa permanéncia, 41,7%; e atencdo

secundadria, 20,0%.
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Taxa global de erros

As taxas de erros por paciente na atencao
primdria sdo as mais baixas, mas a carga
destes erros é a segunda mais alta, devido ao
tamanho do setor. As instituicdes de longa
permanéncia atendem menos pacientes que
0s outros setores, mas apresentam as taxas
de erros mais altas por paciente, levando a
um numero total de erros
desproporcionalmente elevado. Em resumo, a
proporcao de erros ocorridos em cada etapa

do processo de uso de medicamentos é:

e Atencdo primaria: 47,9% na prescricao,
36,1% na dispensacao e 15,9% no

monitoramento.

e Instituicbes de longa permanéncia: 3% na
prescricao, 3,6% na dispensacao, 92,8%
na administracdo e 0,6% no

monitoramento.

e Atencdo secundadria: 8,5% na prescricao,
7,1% na transicao, 2,9% na dispensacao,
78,6% na administracdo e 2,9%

nomonitoramento.

Erros com potencial de causar danos

Dos 237 milhdes de erros de medicagao,
72,1% saoclassificados como leves, com
pouco ou nenhum potencial de danos clinicos,
enquanto 25,8% e 2,0% dos erros tiveram o
potencial de causar danos moderados e

graves, respectivamente. Em resumo:
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e Os erros de prescricao representam
21,3% dos erros, dos quais 49,9% e
2,1% tém o potencial de causar danos

moderados ou graves, respectivamente.

e Os erros nastransicoesdo cuidado
representam 1,4% dos erros, dos quais
51,6% e 7,3% tém o potencial de causar
danos moderados ou graves,

respectivamente.

e Os erros na dispensacao representam
15,9% dos erros, dos quais 34,1% e
1,1% tém o potencial de causar danos

moderados ou graves, respectivamente.

e Embora os erros de administracao
representem 54,4% do total de erros,
92,4% sao classificados como leves, com
pouco ou nenhum potencial de causar

danos clinicos.

e Os erros de monitoramento representam
6,9% dos erros, dos quais72,7% e 16,4%
tém o potencial de causar danos

moderados ou graves, respectivamente.

Estimamos que, a cada ano, ocorram na
Inglaterra 61,4 milhoes e 4,8 milhoes de erros
com potencial decausar danos moderados ou
graves, respectivamente. Isto representa
27,8% do total de erros. Destes 66,2 milhdes
de erros clinicamente significativos, 47
milhdes (71%) ocorreram na atencdo
primaria, dos quais 22,5 milhdes (33,9%)

foram erros de prescricao, 11,6 milhoes



(17,5%) erroé de dispensacgaoe 12,9 milhdes
(19,5%) erros de monitoramento.

Os erros de prescricdo e monitoramento tém
o0 maior potencial de causar danos moderados

e graves, respectivamente.

Resumo dos resultados
sobre a carga dos erros

A andlise com base em estudo de caso

s6 utiliza dados do Reino Unido sobre
internacoes relacionadas a RAMs
definitivamente evitaveis na atencdo primaria
(tempo médio de internagao de 5 dias)

e RAMs durante internacdes hospitalares.
Os custos estimados para o NHS sao

de £ 98,5 milhdes por ano, consumindo
181.626 leitos-dias, causando 712 mortes
e contribuindo para 1.708 mortes durante

a internacao. A inclusdaodos custos de
atencdo primadria (estimativa dos autores),
atendimentos em servigos de A&E por RAMs
(dados alemaes) e internacoes em UTls
relacionadas a RAMs (dados franceses)
geram uma estimativa mais alta, com custos
estimados para o NHS de £ 188,4 milhdes
por ano, consumindo 185.814 leitos-dias e
contribuindo para 1.855 mortes. Incluindo
as RAMs provavelmente evitdveis nesses
diferentes setorese um tempo de internagao
de 14,25 dias por erros na atencao primaria,
observa-se uma maior estimativa de custos
no NHS, de £ 1,6 bilhdo, consumindo

3,8 milhoes de leitos-dias e contribuindo

para 22.303 mortes.
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1.4.5 Comparacao do Reino Unido
com outros paises

Utilizando revisodes sistematicas como fonte,
os estudos sugerem que as taxas de erros no
Reino Unido sdo compardveis as dos EUA, de
outros paises da UE e de outros
setorescompardveis, ainda que asdiferencas
nas etapas de prescri¢cao e dispensagaoe no

desenho dos estudos limitem a comparacao.

1.4.6 Limitacoes dos métodos

Devido a falta de dados, tivemos que fazer
suposicoes que necessariamente geramum
nivel de incerteza em torno das estimativas
apresentadas. Embora as taxas de erros
apresentadas registrem os errosem cada
etapa do processo, a proporcao de erros que
realmente afetamo paciente é desconhecida,
e ndo temos dados para quantifica-la. A
presenca de um erro ndo necessariamente
causa danos aos pacientes, mas aumenta a
probabilidade de que ocorram. A relagao
entre os erros e o risco de danos é
compreendida de forma variavel, dependendo
do erro, mas os dados nesta drea tendem a

ser muito escassos.

Existem muitas incertezas nas estimativas
sobre a carga dos erros, pois os célculos
presumem que as RAMs/EAMs
definitivamente evitdveis constituem erros e
foram extrapolados de estudos realizados em
um ou dois centros para todo o NHS. Isto

pode subestimar a carga, pois sé sdo
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incluidos os custos e resultados de salide de
curto prazo, e nao temos dados sobre a carga
dos erros ocorridos em instituicoes de longa
permanéncia. Também é possivel existir
superestimacdo se a prevaléncia e a carga de
RAMs/EAMs definitivamente evitdveis forem

maiores que as dos erros de medicacao.

1.4.7 Conclusoes

Usando as taxas de erros publicadas,
estimamos que, em um ano, ocorrem na
Inglaterra 237 milhdes de erros de medicacao
em alguma etapa do processo de uso de
medicamentos. Embora este niimero seja
grande, 72,1% sao erros leves, com pouco ou
nenhum potencial para causar danos clinicos.
Estimamos que ocorram 66,1 milhdes de
erros com potencial para causar danos
clinicos, dos quais 47 milhdes (71%) ocorrem
na atencao primdria. A prescricdo na atencdo
primdria é responsavel por 33,9% de todos
0s erros com potencial para causar danos
clinicos. Nao esta claro se o ndmero total de
237 milhdes representa uma estatistica atil.
Além da incerteza em torno desta estimativa,
é provavel que alguns desses erros sejam
detectados mais tarde no processo de uso de
medicamentos e jamais atinjamo paciente,
mas nao sabemos quantos se enquadrariam

nesta situacao.

A carga de RAMs definitivamente evitaveis

foi estimada em £ 98,5 milhdes em custos

para o NHS por ano, consumindo 181.626
leitos-dias, causando 712 mortes e
contribuindo para 1.081 mortes durante a
internacdo-indice. Utilizamos dados do Reino
Unido sobre internagdes relacionadasa RAMs
evitdveis na atencdo primdria e em ambientes
hospitalares para estimar a carga devido a
falta de evidéncias que ligassem os erros aos
danos e a escassez de dados sobre o custo e
a carga dos erros de medicacao. Existe um
alto nivel de incerteza em torno desta
estimativa da carga dos erros de medicacao,
devido ao pressuposto de que as RAMs
evitdveis correspondem a erros de medicacao.
Além disso, estas estimativas se baseiam em
estudos que envolveram 1 ou 2 centros, e foi
presumido que seus dados sdo generalizaveis
para todo o NHS da Inglaterra. Esta
estimativa nao inclui nenhum impacto de
longo prazo sobre a saldde ou os custospara

além da internacdo inicial.

As duas principais recomendacgoes
decorrentes deste trabalho sao, em primeiro
lugar, facilitar a coleta de dados de rotina
sobre erros clinicamente importantes e
associa-los aos dados sobre os resultados do
cuidado, permitindo assim identificar as areas
prioritdrias aonde devem ser direcionadas as
intervencoes. Em segundo lugar, apoiar a
implementagao de intervengdes baseadas em
evidéncias que funcionem no mundo real,
especialmente na prescricao de

medicamentos na atencdo primdria.



