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Riscos provenientes do equivoco no uso de cloreto de potassio na
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RESUMO

Erros de medicacdo sdo eventos evitaveis que levam ao uso inadequado do
medicamento e, portanto, causam prejuizos a saude dos pacientes. O
cloreto de potassio parenteral tem sido um dos medicamentos mais
frequentemente associados a erros de medicacio, provocando acidentes
fatais nos pacientes, sendo classificado como medicamento de alto risco. A
maioria desses erros envolve a troca acidental do diluente adequado por
solucdo de cloreto de potassio na reconstituicio de medicamentos
injetaveis. O objetivo deste trabalho é avaliar se ocorreram possiveis
equivocos na reconstituicio de farmacos em hospitais, por meio da
determinacdo do potassio, e propor medidas de seguranga para o uso deste
medicamento. Hospitais encaminharam residuos de dez amostras
reconstituidas, em fung¢do do surgimento de efeitos adversos nos pacientes
que receberam estes medicamentos, com suspeita de troca de diluente por
cloreto de potassio para identificacdo dos farmacos e doseamento de
potassio. Os resultados encontrados foram: 4 amostras apresentaram
valores de potassio compativeis com a solucido de cloreto de potassio
19,1%, confirmando que houve erro na utilizacdo de cloreto de potassio
como diluente, o que pode ter resultado nos Obitos constantes nos
relatérios médicos; 4 amostras apresentaram valores de potassio
considerados normais; 2 amostras apresentaram resultados inconclusivos.
Sugerem-se medidas como: informar o tipo e o volume do diluente para
reconstituicao do farmaco no rétulo, dispensacido dos medicamentos com o
diluente anexo previamente reconstituido ou fracionado (dose unitaria),
supervisao, pela equipe da enfermagem, do processo de reconstituicdo e ou
diluicdo e manutencao da solugdo de cloreto de potassio em local de acesso
restrito, reduzindo assim o nimero de ocorréncias.

PALAVRAS-CHAVE: Cloreto de potassio. Farmacovigilancia. Erros de medicacao.
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ABSTRACT

Medication errors are preventable events that lead to inappropriate medicine
use, thus, causing harm to patients' health. Parenteral potassium chloride has
been one of the drugs most frequently associated with medication errors that
proved fatal to patients, being classified as a high-risk medication. The
majority of these errors involve the accidental substitution of the suitable
diluent for a potassium chloride solution, when reconstitution of injectable
drugs. The aim of this study is to assess the occurrence of possible errors in the
reconstitution of drugs in hospitals by determining potassium, and then to
suggest safety measures to prevent such errors. The study was carried out
with residues of ten reconstituted samples sent by hospitals due to adverse
effects in the patients who have received these medications, for the purpose of
the identification of drugs and dosage of potassium, due to a suspicion of
potassium chloride being mistakenly used as their diluent. The results were
that a total of 4 samples have shown potassium values that were compatible
with a solution of potassium chloride 19,1%, confirming that there has been
error the use of potassium chloride as a diluent, which may have resulted in the
deaths listed in the medical reports; 4 samples have shown potassium values
that were considered normal; and 2 samples have shown inconclusive results.
The safety measures proposed recommend that the type and volume of the
diluent to be used in the drug reconstitution should be specified on the label;
thatthere be a simultaneous dispensing of medications and diluent, previously
reconstituted or fractionated (single dose); and that the nursing team
supervise the process of drug reconstitution and/or dilution and the
maintenaince of the potassium chloride solution in a safe and restricted place,
thus reducing the number of occurrences.

KEY WORDS: Potassium chloride. Pharmacovigilance. Errors of medications.

INTRODUCAO

Erros de medicacido sdo eventos evita-
veis que levam ao uso inadequado do
medicamento e, portanto, causam prejuizos
a saude dos pacientes. Uma das principais
causas de erros é o conhecimento insufi-
ciente sobre os medicamentos por parte da
equipe de saude.’

Os erros de medicacdo podem ser dividi-
dos em trés tipos: de prescricdo, devido a
fatores como texto da receita ir para pacien-
te errado ou com erros de prescri¢do, de

dose, frequéncia, forma farmacéutica
incorreta, indicacdo inapropriada de uso,
terapéutica duplicada ou redundante e,
ainda, alergia ao medicamento, terapia
contraindicada ou ilegibilidade da letra;
erros de dispensacdo/discrepancia entre a
ordem escrita e o seu atendimento; e de
administracdo/discrepancia entre medica-
mentos prescritos e administrados, que,
por exemplo, provocam ingestdo de dose
errada.’
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O potassio é o fon intracelular mais abun-
dante. E essencial em diversos processos
fisiolégicos, especialmente na transmissdo
dos impulsos nervosos, promovendo a contra-
¢do dos musculos. Os valores de referéncia
para potdassio sérico encontram-se entre 3,5 a
5,0 mmol/L.”

A hiperpotassemia, concentracdo de
potassio sérico maior que 5mmol/L, afeta a
conducdo de impulsos elétricos no coracao.
Quando a concentracdo esta acima de
7mmol/L (hiperpotassemia severa) ocor-
rem arritmias, bradicardia e hipotensao,
levando a parada cardiaca, fraqueza muscu-
lar, paralisia, parestesia das extremidades,
confusdo mental, ansiedade, dispnéia e
cansaco. A hiperpotassemia pode ser
provocada pela administracdo de cloreto de
potassio em altas doses e, em algumas
circunstancias, pode ocorrer na reducao do
liquido extracelular (desidratacdo), insufi-
ciénciarenal aguda ou cronica, estados pés-
traumaticos (po6s-operatdrio, queimadu-
ras), acidose respiratéria, uso de medica-
mentos que bloqueiam a excrecdo de
potassio (espironolactona) e na doenca de
Addison (deficiéncia na producio de
horménios adrenais que estimulam a
excrecdo de potassio pelos rins).””

O tratamento de hiperpotassemia
devida a sobredose deve ser imediato e
pode ser realizado através de infusio
intravenosa de gluconato de calcio, neu-
tralizando os efeitos da hiperpotassemia
na excitabilidade cardiaca ou infuséao
intravenosa de bicarbonato de sédio,
estimulando a passagem do potassio do
meio extracelular para o intracelular por
administracdo oral de poliestirenossulfo-
nato de calcio (resina permutadora de
cations) para aumentar a excrecdo de
potassio ou mediante a dialise.”"

A partir de 1997, o Instituto Adolfo Lutz
comecou a receber de hospitais residuos de
dez amostras reconstituidas, em funcao do
surgimento de efeitos adversos e sinais
relacionados ao quadro de hiperpotasse-
mia nos pacientes que receberam esses
medicamentos. Havia suspeita da troca do
diluente por cloreto de potassio. As anali-
ses dessas amostras foram solicitadas pela
equipe técnica dos hospitais para determi-
nacdo de potassio e identificacdo dos
farmacos.

OBJETIVO

Avaliar os incidentes associados aos
possiveis equivocos na reconstituicio de
farmacos em hospitais, por meio da determi-
nacdo do potassio; correlacionar com a
solucdo empregada e propor medidas de
seguranca para esse procedimento.

MATERIAIS

Substiancias quimicas de referéncia:
ampicilina, ampicilina sddica, benzilpenicilina
potassica, cefalotina, ceftriaxona, hidrocorti-
sona e oxacilina de procedéncia da USP (United
States Pharmacopea)."

Amostras: solucdes residuais de medica-
mentos reconstituidos, algumas contidas nos
frascos originais e outras em seringas utiliza-
dasnaadministracdo aos pacientes.

Amostra 1: solucdo de oxacilina 500 mg
coletada em hospital do interior de Sao Paulo.
Amostra 2: solugdo de cefalotina sédica 1 g
coletada em hospital de Natal, RN.

Amostra 3: solu¢do de ampicilina 500 mg

coletada em hospital do interior do Parana.

Amostra 4: solucdo de benzilpenicilina
potassica 5.000.000 Ul coletada em hospital do
interior de Sdo Paulo.
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Amostra 5: solucio de ampicilina sédica
500 mg coletada em hospital do interior de
Sao Paulo.

Amostra 6: solucdo de hidrocortisona
100mg coletada em hospital do interior de
Sao Paulo.

Amostra 7: solucdo de ampicilina 1 g coleta-
daem hospital do interior de Sdo Paulo.

Amostra 8: solugdo de ceftriaxona coletada
em hospital do interior de Sao Paulo.

Amostra 9: solucdo de oxacilina coletada em
hospital do interior de Sdo Paulo.

Amostra 10: solugdo de ceftriaxona coleta-
daem hospital do interior de Sao Paulo.

Equipamentos

Cromatografo liquido de alta eficiéncia:
Shimadzu Class VP-10.

FotoOmetro de chama: Micronal B462.

Espectrometro de absor¢do atobmica com
chama: Analyst 100, Perkin Elmer.

Espectrometro de emissdo atomica com
plasma de argbnio indutivamente acoplado:
Optima 3000DV, Perkin Elmer.

METODOS
1) Identificagdo e quantificacdo do
farmaco: cromatografia liquida de alta

eficiéncia com detector ultravioleta (CLAE-
UV), segundo métodos descritos na Farma-
copéia Americana, ed. 28."

2) Identificagdo e quantificacdo de
potassio: fotometria de chama (amostras 1
a 3, analisadas entre 1997 e 2002), espec-
trometria de absorcdo atdomica com chama
(amostras 4 e 5, analisadas em 2003) e
espectrometria de emissdo atdmica com
plasma de argonio indutivamente acoplado
(amostras 6 a 10, analisadas a partir de
2004). As amostras foram digeridas com
acido nitrico concentrado até a secura,
reconstituidas em HCl 10%, e, quando
necessario, realizou-se outras diluicdes,
paraleitura posterior no equipamento.

RESULTADOS

A identificacdo dos farmacos (ampicili-
na, ampicilina sédica, benzilpenicilina
potassica, hidrocortisona e oxacilina) foi
efetivamente confirmada por CLAE-UV
(cromatografia liquida de alta eficiéncia
com deteccdo na regido do ultravioleta).
Nas amostras de cefalotina e ceftriaxona a
identificacdo foi prejudicada por apresen-
tarem pouca estabilidade em meio aquoso,
sendo o resultado inconclusivo. Os resulta-
dos da determinacdo de potassio encon-
tram-se na Tabela 1.

Tabela 1. Resultados da determinacéo de potassio, nas solu¢oes de medicamentos encaminhados por
hospitais, pelas técnicas de fotometria de chama (amostras 1 a 3, analisadas entre 1997 e 2002),
espectrometria de absor¢do atdmica com chama (amostras 4 a 5, analisadas em 2003) e espectrometria
de emissdo atdmica com plasma de argdnio indutivamente acoplado (amostras 6 a 10).

Amostra de Kenconrada  Concentragdode K o Re e e KCL

(mg/mL) esperada (mg/mL) empregadas

1 92,1 tragos KCL 19,1 %

2 tracos tragos -

3 10,1 tragos Sem correlagéo

4 32,0 32,0 Inconclusivo

5 100,6 tragos KCL 19,1 %

6 63,5 tragos KCL 19,1 %

7 88,9 tracos KCL 19,1 %

8 tracos tragos -

9 0,0 tragos -

10 42,0 tragos Sem correlagédo

K=potéssio; KCL=cloreto de potassio
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DISCUSSAO

Com relacdo a amostra 1, o resultado
confirma que o medicamento foi reconstitui-
do com solucdo de cloreto de potdassio. Essa
amostra foi recebida com um relatério
médico anexo, relacionando um dbito por
parada cardiaca a administracio de um
medicamento suspeito de ter sido reconsti-
tuido com solucdo de cloreto de potassio. O
resultado do doseamento de potassio na
amostra e no sangue confirma a correlacio
entre a administracdo do cloreto de potassio
19,1% e o 6bito.

As amostras 2,8 e 9 apresentaram valores
de potassio considerados normais.

Os resultados das amostras 3 e 10 foram
considerados inconclusivos, visto que, apesar
das quantidades encontradas de potassio
serem consideradas anormais, ndo ha corre-
lagdo com as apresentacdes de solucdo de
cloreto de potassio encontradas no mercado
farmacéutico (10%, 15%, 19,1% e 20%), além
de ndo constar relatério médico.

A amostra 4, apesar de suspeita de dois
6bitos de recém-nascidos por parada
cardiaca, apresentou concentracdo espe-
rada de 32mg/mL de potassio para o
medicamento (benzilpenicilina potassi-
ca). Essa quantidade pode ter provocado
os 6bitos dos recém-nascidos, desde que
apresentassem comprometimento renal;
nesses casos deveriam ter sido monitora-
dos os eletrolitos sanguineos conforme
recomendado na bula deste fArmaco.

Asamostras 5, 6 e 7 apresentaram valores
de potassio compativeis com a da solugio de
cloreto de potassio 19,1%, confirmando o
erro de diluicdo, mas apenas a amostra 7
estava acompanhada de relatério médico, o
qual relatava um ébito por parada cardiaca
apés administracdo do medicamento.

A literatura cientifica reporta a ocor-
réncia de erros de medicagdo com solu-
¢do de cloreto de potassio (KCL) em
hospitais. Analises de incidentes associa-
dos com as solucdes de KCL por injecdo
intravenosa levaram organizagdes como
The National Patient Safety Agency, dos
Estados Unidos, Canada, Reino Unido e
Australia, a recomendar um meio simples
para evitar mortes tragicas, que consiste
na substituicio de ampolas de solucdes
concentradas de KCL por solucdes de
grandes volumes, previamente preparadas
com o KCL. Além disso as solugdes concen-
tradas devem ser armazenadas em dareas
restritas e separadas das outras com
embalagens semelhantes."’

As embalagens de farmacos contidos em
frasco-ampolas para uso hospitalar vem
separadas do seu diluente. Utilizados na
reconstituicido de farmacos, esses diluentes
sdo usualmente constituidos de agua para
injecdo ou em alguns casos de solugao fisiol6-
gica tamponada. Nos compéndios oficiais
(farmacopéias) a monografia para agua de
injecdo e solugdes fisiol6gicas tamponadas
nao contempla os limites ou auséncia de
potassio, motivo pelo qual a concentragdo
encontrada de potassio foi considerada
como tragos.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanita-
ria (Anvisa) publicou, em 2003, a Resolugdo
da Diretoria Colegiada n® 333,"” dispondo
sobre arotulagem de medicamentos, a qual,
em seu anexo I, estabelece a padronizacao
de cores para solucdes parenterais de
pequeno volume, incluindo o cloreto de
potassio injetavel (Tabela 2). Contempla
também a orientacdo de adicionar uma
faixa vermelha no seu roétulo indicando o
seu risco potencial.”
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Nao obstante, continuam ocorrendo
erros de medicagdo relacionados a troca de
diluentes por cloreto de potassio na recons-
tituicdo de farmacos. No Brasil, os erros de
medicacao sdo subnotificados. Em 2005, a
Farmacovigilancia da Anvisa recebeu 3.500
notificacdes de erros de medicacdo e
reacdes adversas a medicamentos. Contu-
do, esses numeros nao retratam a realidade
do Pais." Assim, o Ministério da Satude e a
Anvisa devem assumir a responsabilidade
de desenvolver acbes de alerta a respeito
dos erros de medicagdo, com politica de
seguranca que estabeleca critérios de
forma estruturada.’

CONSIDERACOES

Os erros de medicagdo com o uso inadequa-
do de solucao de cloreto de potassio na recons-
tituicdo de fadrmacos poderiam ser reduzidos
com aadocgdo de alguns procedimentos:

« Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria como 6rgdo regulador,

por meio de Resolucgdo, adotar
ainclusio de informacgdes no
rétulo da embalagem do farmaco,
indicando qual o diluente e o
volume a serem utilizados na

sua reconstituicao.

o A assisténcia farmacéutica deveria
dispensar o fArmaco com o diluente
anexo, ou previamente reconstituido ou
reconstituido e fracionado (dose
unitaria), quando o firmaco apresenta
estabilidade nessas condigoes.

o A supervisdo de enfermagem deve
monitorar e acompanhar o processo de
diluicdo e manter a solucao de cloreto
de potassio em local de acesso restrito.

o A equipe de saude deve estar atenta
as vulnerabilidades a que esta sujeito
o sistema de saude, abordando os
erros de medica¢do de maneira
sistémica e ndo individual, indagando
sobre o que permitiu as pessoas
cometerem erros.

Tabela 2. Cor de gravacgdo dos dizeres nos rétulos adesivos para recipientes de plastico ou vidro contendo

solucdo de cloreto de potassio.

x Cor do fundo - Cor da faixa
Concentragao , Cor da gravagao R .
do rétulo referente a concentragao
10% Preto Branca Branca
15% Preto Branca Amarela
19,1% Preto Branca Marrom
20% Preto Branca Laranja
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