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Resumo

A administração segura de medicamentos tornou-se uma preocupação e um grande desafio para 
as instituições de saúde. Um cuidado seguro requer profissionais altamente qualificados e que exe-
cutem ações de forma integrada. Os erros oriundos da administração de fármacos são frequen-
tes, sendo as crianças hospitalizadas as mais vulneráveis. Este estudo visa analisar os principais 
eventos adversos relacionados à administração de medicamentos em pediatria e propor práticas 
mais seguras. Trata-se de um trabalho descritivo, de abordagem qualitativa baseada na análise de 
publicações, livros, artigos de revistas e periódicos compreendidos no período de 2004 a 2015. 
Dentre os principais eventos adversos, destacam-se erros de prescrição, preparo e administração, 
manifestações dermatológicas, distúrbios gástricos e intestinais. É necessário compreender que 
a prática segura da administração de medicamentos é um processo complexo e multidisciplinar. 
Requer políticas institucionais de segurança do paciente associadas a uma cultura não punitiva, 
mas educativa, com foco na gestão de processos e não nos erros, aliadas à consolidação de siste-
mas de vigilância.
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1. Introdução
A administração de medicamentos é um processo 
complexo que exige do profissional de enferma-
gem, principalmente do Enfermeiro, conhecimen-

to consistente, de forma que sua intervenção seja 
baseada na segurança e efetividade. É fundamental 
o conhecimento sobre os princípios que envolvem 
a administração de medicamentos, ação, intera-
ções e efeitos colaterais, uma vez que o erro pode
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trazer graves consequências aos pacientes que estão 
sob a responsabilidade desses profissionais (TEL-
LES; CASSIANI, 2004 apud ARBOIT; SILVA, 2012).

O evento adverso a medicamento (EAM) abrange 
a reação adversa a medicamento (RAM) e o erro de 
medicação (EM) (MARTINS et al., 2011). A reação 
adversa pode ocorrer mesmo com o uso adequado 
do medicamento, sendo, portanto, inevitável. A or-
ganização Mundial de Saúde (OMS) define RAM 
como sendo qualquer efeito prejudicial ou inde-
sejado que se apresente após a administração de 
doses de medicamentos utilizados para profilaxia, 
diagnóstico e tratamento de uma doença. (SILVA; 
GARCIA, 2009; SANTOS et al., 2009). 

Já o erro é caracterizado como um evento evitável 
que ocorre por falha no processo, podendo ou não 
causar dano ao paciente. De acordo com Gimenes 
et al. (2011) apud Arboit e Silva (2012), o erro de 
medicação ocorre em qualquer fase da terapia me-
dicamentosa e pode ou não causar danos ao usuá-
rio. Para Belela et al. (2011), caso o dano ocorra, 
estará caracterizado o EAM.

A segurança dos pacientes é uma preocupação 
mundial. Dezenas de milhões de pacientes no 
mundo, a cada ano, são vítimas de lesões incapa-
citantes ou mortes devido a erros. A cada dia, 100 
americanos hospitalizados morrem por danos re-
lacionados a erros; destes, 20 estão relacionados 
a medicamentos, o que equivale a 7000 perdas de 
vidas por ano (HARADA; PEDREIRA, 2011, p.18). 

Entre os pacientes hospitalizados, estima-se que 
3% sofram um evento adverso grave relacionado 
ao uso de medicamentos (BELELA et al., 2011). 

Nos Estados Unidos, os custos anuais referentes a 
danos severos ligados a medicamentos foram esti-
mados em 76,6 bilhões de dólares (ANDERSON et 
al., 2002 apud HOLSBACH et al., 2013). 

A cultura punitiva dos erros, principalmente os re-
lacionados a medicamentos, leva à não notificação 
dos eventos, o que acarreta desconhecimento das 
causas do problema. A adoção de medidas educa-
tivas, preventivas e não punitivas é imprescindível 

para a segurança do paciente (CORBELLINI et al., 
2011). Quando o evento acontece, o objetivo maior 
é a descoberta do culpado, o que faz com que se 
perca a oportunidade de conhecer as causas, tra-
tar a ocorrência e, principalmente, prevenir novos 
acontecimentos (BECCARIA et al., 2009).

A preocupação em administrar fármacos de forma 
segura é fonte de vários estudos, porém, é neces-
sário trabalhar segurança como política institu-
cional. Essas instituições necessitam se adequar à 
criação de núcleos que investiguem, identifiquem e 
tracem barreiras para minimizar erros associados 
à administração de medicamentos.  

Diante do exposto, delineou-se a seguinte pergun-
ta: quais são os eventos adversos mais relevantes 
relacionados à administração de medicamentos 
em pediatria? O presente estudo visa conhecer e 
analisar os principais eventos adversos oriundos 
da administração de medicamentos em pediatria, 
citar os de maior gravidade e propor práticas mais 
seguras para administrá-los.

Esta pesquisa torna-se relevante, pois busca esta-
belecer práticas mais seguras na administração de 
medicamentos em pediatria objetivando a redução 
dos eventos adversos, minimizando danos ao pa-
ciente e o tempo de hospitalização. Como conse-
quência, reduzirá o impacto financeiro para essas 
instituições e para o próprio sistema de saúde.

2. Metodologia
O estudo é descritivo, de abordagem qualitativa 
baseada na análise da literatura publicada em li-
vros, artigos de revistas e periódicos. Foram ana-
lisadas as publicações dos seguintes bancos de da-
dos eletrônicos: Bireme, SciELO e LILACS. Foram 
incluídos artigos publicados entre 2004-2015. Os 
descritores utilizados foram: Eventos adversos; 
Reações adversas a medicamentos; Erros de me-
dicação; Segurança na administração de medica-
mentos; Pediatria. Foram selecionados 16 artigos, 
03 dissertações, 01 livro e 01 tese. Desses, foram 
excluídos 03 artigos, porque não atendiam aos ob-
jetivos propostos neste estudo.
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3. Terapia Medicamentosa em  
pediatria e o cuidado seguro
A terapia medicamentosa não se resume a um sim-
ples procedimento técnico para obtenção de uma te-
rapêutica. Conhecimentos de diversas especialidades 
fundamentam e direcionam as ações de uma equipe 
multidisciplinar (HARADA; PEDREIRA, 2011, p. 2). 

Os profissionais envolvidos no processo (médicos, 
equipe de enfermagem e da farmácia) devem es-
tar capacitados e articulados com outros membros 
da equipe visando a ações e aos cuidados seguros 
(ARBOIT; SILVA, 2012).

O sistema atual tem como grande desafio prestar 
um cuidado seguro e com qualidade, o que exige 
profissionais com alto nível de competência (BE-
LELA et al., 2011). 

De acordo com Corbellini et al. (2011), o profissional 
que atua de forma mecânica e com rotina de tarefas 
aliada à sobrecarga de trabalho torna-se potencial-
mente perigoso, podendo contribuir para a ocorrên-
cia de evento adverso relacionado a medicamentos.

Os eventos adversos a medicamentos (EAM) são 
danos não intencionais causados aos pacientes e po-
dem ser classificados como eventos adversos evitá-
veis, ocasionados por erros de medicação, ou inevitá-
veis, causados por reações adversas a medicamentos 
(RAM) (OMS, 2005 apud OLIVEIRA, 2010).

O evento adverso medicamentoso (EAM) é qual-
quer ocorrência clínica que se manifesta durante 
o tratamento farmacológico, que pode ou não ter 
relação de causa com o tratamento. Alguns fato-
res podem estar relacionados ao aparecimento do 
evento, como: dose incorreta do medicamento, 
omissão da dose, não especificação da via de ad-
ministração, horário incorreto, interação com ali-
mentos e outros medicamentos, doenças de base, 
fatores ambientais e genéticos (SILVA, 2012). 

Em trabalho realizado por Melo E. Pedreira (2005), 
os erros de omissão (de dose ou de registro da exe-
cução da dose) foram os mais frequentes, com 
75,7% das falhas identificadas. 

Os eventos adversos em hospitais, especificamente 
os relacionados a medicamentos, têm sido foco de 
atenção, porque aumentam o tempo de hospitali-
zação dos pacientes e, consequentemente, o custo, 
sem falar nos danos temporários ou permanentes 
e, em alguns casos, levando ao óbito.

Os eventos adversos evitáveis relacionados a me-
dicamentos (erros de medicação) aumentam os 
custos hospitalares em 2 bilhões de dólares, anual-
mente, nos Estados Unidos (MARQUES, 2013).

Os erros de medicação são frequentes, especialmen-
te dentro da área pediátrica. (BELELA et al., 2011). 
Os trabalhos encontrados na literatura apontam 
como causas dos erros e reações adversas medica-
mentosas a inexistência de drogas com apresentação 
voltada para o atendimento pediátrico e as intera-
ções medicamentosas provenientes do aprazamento 
inseguro dos fármacos (MARTINS et al., 2011).

Outros fatores que estão relacionados ao apareci-
mento de RAM na população infantil são: uso con-
comitante de vários medicamentos, tempo de per-
manência hospitalar, doença de base, imaturidade 
renal e hepática; e uso de medicamentos off-label 
(SANTOS et al., 2009). 

Os medicamentos off-label são aqueles cuja utili-
zação não está assegurada pela licença do produto, 
porque seu benefício não está comprovado ou não 
têm segurança estabelecida na faixa etária pediá-
trica ou são prescritos de forma diferente ao que 
é recomendado na bula (MARTINS et al., 2011; 
SILVA, 2012). De acordo com Belela et al. (2011), 
aproximadamente 75% dos medicamentos utiliza-
dos na população pediátrica não foram estudados 
de forma adequada. 

Em um estudo realizado em quatro unidades pe-
diátricas de um hospital universitário, constatou-
-se a administração de 8245 doses de medicamen-
tos por via endovenosa, de 41 fármacos diferentes, 
dos quais nenhum possuía a apresentação farma-
cológica pediátrica (HARADA et al., 2012).

O número de medicamentos administrados, a ida-
de da criança e a maior permanência de internação 
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foram considerados fatores de riscos para o apare-
cimento de RAM. Verificou-se que a faixa etária de 
maior incidência de RAM está entre 1 e 2 anos de 
idade (SANTOS; COELHO, 2004). Para Belela et 
al. (2011), 44% dos eventos ocorrem em crianças 
com até 2 anos de idade.

As classes de medicamentos mais associadas a er-
ros e eventos adversos foram: analgésicos opióides, 
antibióticos e os hipoglicemiantes. No entanto, 
as prescrições de doses altas de heparina, digoxi-
na e as prescrições de amoxicilina para pacientes 
alérgicos a penicilinas relacionaram-se a eventos 
fatais (BELELA et al., 2011). Em estudo realizado 
por Santos et al. (2009), os antibióticos foram os 
maiores causadores de RAM, acometendo 40,4% 
das crianças, em que se destacam a vancomicina, 
ciprofloxacina e ampicilina. 

As reações adversas medicamentosas mais evi-
denciadas foram as manifestações dermatológicas 
(rash cutâneo, prurido e eritema) e os distúrbios 
gastrointestinais (náuseas e vômitos) ( SANTOS et 
al., 2009; SANTOS; COELHO, 2004). 

Estima-se que a probabilidade de ocorrência de 
eventos adversos seja três vezes maior em crianças 
hospitalizadas em comparação aos adultos (SILVA, 
2012). Uma justificativa apontada está na necessi-
dade da realização de cálculos matemáticos para a 
prescrição da dose ou administração do medica-
mento. Essa dificuldade é apontada por médicos, 
residentes e enfermeiros (BELELA et al., 2011).

Os fatores que mais contribuem para os erros são: 
sobrecarga de trabalho da equipe de enfermagem, 
letra ilegível da prescrição médica e a identificação 
incorreta do paciente (CORBELLINI et al., 2011; 
ARBOIT; SILVA, 2012).

Em unidades pediátricas de emergências, os estu-
dos apontam que a maioria dos erros relacionados 
a medicamentos acontece durante a reanimação 
cardiorrespiratória, em plantões noturnos e nos 
finais de semana. As justificativas apontadas são: 
necessidade de administração dos medicamentos 
em tempo reduzido, complexidade do atendimen-

to, interrupções durante o cuidado, menor núme-
ro de profissionais envolvidos e a dificuldade de 
dispensação do medicamento por dose unitária 
(BELELA et al., 2011).

Os erros de medicação não ocorrem apenas duran-
te a administração do medicamento, mas poderão 
acontecer durante todas as etapas do sistema. O 
processo de administração da medicação é com-
posto pelas seguintes etapas: revisão e validação da 
prescrição; separação, distribuição, preparação e 
administração do medicamento com acompanha-
mento da ação e o monitoramento das reações ad-
versas medicamentosas (SILVA; GARCIA, 2009). 

Em estudo realizado por Oliveira (2010), ficou evi-
denciado que a maioria dos EAM estava relacionada 
à prescrição e administração dos medicamentos. Os 
principais erros de medicação identificados por Ar-
boit e Silva (2012) foram no preparo (reconstituição 
e diluição) e na administração dos fármacos. 

De acordo com Harada et al. (2012), estudo rea-
lizado na Inglaterra entre 2007 e 2008 apontou os 
erros de dose e/ou concentração como os mais fre-
quentes, correspondendo a 23%. O segundo erro 
mais relatado foi o de omissão e o terceiro relacio-
nou-se à administração. 

O processo de administração de medicamentos é 
multidisciplinar, transcorrendo por vários profis-
sionais até sua etapa final (SILVA; GARCIA, 2009). 
Embora esse processo perpasse por diversas cate-
gorias profissionais, advém sobre a enfermagem a 
maior culpa pelos erros. 

Diante dos erros, faz-se necessário haver mudança 
da cultura punitiva para a educativa, sendo esta uma 
política institucional que estimulará a notificação 
dos eventos para a revisão dos processos. Isso possi-
bilitará a disseminação de uma cultura justa levando 
ao cuidado seguro (CORBELLINI et al., 2011).

Ao adotarem a gestão do erro com base na aborda-
gem do indivíduo, as instituições de saúde estimu-
lam a subnotificação do evento adverso, visto que o 
profissional que cometeu tal ato tentará omitir por 
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medo de punições. É preciso admitir que os seres 
humanos são passíveis de falhas (FERNANDES et 
al., 2014). A melhor e mais preparada equipe de 
trabalho poderá cometer erros, pois a falibilidade 
é uma parte imutável da natureza humana. Essa 
falibilidade agravar-se-á quando rotinas, técnicas, 
protocolos e equipamentos forem complexos ou 
inadequados (MELO; PEDREIRA, 2005).

A identificação dos eventos adversos contribui para 
o conhecimento dos problemas ocorridos durante 
o processo do cuidar e é fundamental para avaliar 
a segurança e a qualidade do serviço prestado ao 
paciente (ROQUE; MELO, 2010). Para Beccaria et 
al. (2009), a notificação e aceitação da existência de 
eventos adversos facilitam a investigação da quali-
dade da assistência de enfermagem, pois falhas são 
inerentes ao cuidado e importantes para avaliação 
dos serviços de saúde. 

O incentivo à notificação, principalmente on-line, 
que garanta o anonimato do notificador e assegure 
o retorno dos dados notificados, é um importan-
te instrumento para detecção e avaliação de casos 
suspeitos de RAM. Além disso, faz-se necessária a 
adoção de medidas corretivas e preventivas com o 
envolvimento de uma equipe multidisciplinar que 
discuta os casos em palestras, cursos e capacitações 
das equipes de saúde (MARQUES, 2013). 

Os profissionais de enfermagem bem capacitados 
propiciam padronização e maior segurança na rea-
lização dos procedimentos, com planejamento das 
ações e dedicação de maior tempo ao paciente (MA-
TIAS, 2015). A falta de protocolos e a inexistência 
de normas e rotinas favorecem o cuidado inseguro. 

É fundamental que as instituições hospitalares es-
truturem um programa de farmacovigilância com 
acompanhamento e detecção de reações adversas 
relacionadas a medicamentos. Além disso, é im-
prescindível o aperfeiçoamento das equipes através 
da educação permanente e o desenvolvimento de 
protocolos. (SANTOS et al., 2009). 

Para Beccaria et al. (2009), a conduta mais impor-
tante para se prevenir erros relacionados à adminis-
tração de medicamentos é a educação permanente.

4. Conclusão
O presente estudo permitiu compreender que os 
erros de medicamentos são multifatoriais, relacio-
nados a situações estruturais, gerenciais e humanas. 
A fase mais crítica do processo é o preparo e a admi-
nistração do fármaco. Dentre os fatores analisados, 
foi constado que interrupções na etapa de preparo, 
sobrecarga de trabalho e a ausência de dose unitária 
são fontes potenciais para que ocorram falhas. 

As classes de medicamentos mais associadas a 
eventos adversos relacionados à administração de 
fármacos foram: os analgésicos opióides, antibió-
ticos e hipoglicemiantes. As altas doses de hepari-
na, digoxina e as prescrições de amoxicilina para 
pacientes alérgicos a penicilinas contribuíram para 
os eventos adversos fatais.

A preocupação com a administração de fármacos 
de forma segura é um grande desafio, porém, é ne-
cessário trabalhar segurança como política institu-
cional. Essas instituições necessitam se adequar à 
criação de núcleos que investiguem, identifiquem e 
tracem barreiras para minimizar erros associados 
à administração de medicamentos. Diante disso, 
faz-se necessária a mudança da cultura punitiva 
para a educativa, não isentando a culpa, mas esti-
mulando o aprendizado. 

A adoção da prescrição informatizada com a in-
tegração das etapas – aliada a inovações tecnoló-
gicas, ao incentivo às notificações de eventos, a 
treinamentos e capacitações das equipes, ao cum-
primento dos protocolos institucionais e ao estabe-
lecimento de limites para as jornadas de trabalho 
– é essencial para a redução das falhas.

O profissional enfermeiro é imprescindível, já que, 
através do seu conhecimento técnico e científico, 
conjugado ao planejamento das suas ações e à pa-
dronização dos processos, contribuirá para a re-
dução dos eventos, prestando, assim, um cuidado 
mais seguro e com o menor índice de danos ao 
paciente. No entanto, o envolvimento dos gestores, 
o fortalecimento das organizações e a adoção de 
políticas institucionais são fundamentais para um 
cuidado seguro e de qualidade. 
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THE MOST IMPORTANT ADVERSE EVENTS RELATED TO DRUG ADMINISTRATION IN PEDIATRICS

Abstract

The safe administration of medicines has become a concern and a challenge for health institu-
tions. A safe care requires highly qualified professionals that perform actions in an integrated 
way. Errors resulting from the administration of drugs are common, and the most vulnerable 
children hospitalized. This study aims to analyze the main adverse events related to medication 
administration in pediatrics and propose safer practices. This is a descriptive study of qualitative 
approach based on the analysis of publications, books, magazine articles and periodicals within 
a period from 2004 to 2015. Among the main adverse events stand out prescription errors, pre-
paration and administration, skin manifestations, gastric and intestinal disorders. It is necessary 
to understand that the safe practice of drug delivery is a complex and multidisciplinary process. 
It requires institutional policies patient safety, associated with a non-punitive culture but educa-
tional, focusing on management processes and not the mistakes, combined with consolidation 
surveillance systems.
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Adverse drug reactions. Adverse events. Medication erros. Pediatrics. Safety in medication ad-
ministration.
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