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D’ Aquino FFR, Juliani CMCM, Lima SAM. Incidentes relacionados a
medicamentos em uma instituicdo hospitalar: subsidios para a gestéo.
[dissertacdo]. Botucatu: Faculdade de Medicina, Universidade Estadual
Paulista; 2013.

A seguranga do paciente é requisito fundamental para a garantia da qualidade
da assisténcia prestada. O gerente de enfermagem, por sua insercao, tem a
possibilidade de identificar falhas no preparo e administracdo de
medicamentos, e com a ajuda de outros profissionais conhecer as falhas em
todo o sistema de medicamentos para juntos buscarem a seguranga na terapia
medicamentosa. O objetivo deste estudo foi identificar os incidentes
relacionados a medicamentos e seus fatores determinantes nas notificacbes
enviadas ao Nucleo de Seguranca do Paciente de um hospital publico do
estado de Sao Paulo. Estudo descritivo, transversal, retrospectivo com
abordagem quantitativa. Os incidentes foram identificados a partir de 189
notificagdes esponténeas enviadas ao Nucleo de Seguranga do Paciente dessa
instituicdo, no periodo de junho de 2011 a junho de 2012. Os incidentes mais
notificados foram os erros de medicagdo (61,5%) nas unidades de Clinica
Média (25,9%) e na Pediatria (18,5%), na etapa de dispensagao, na categoria
de dispensacgao errada (48,3%) e paciente errado (13,8%). Os medicamentos
mais envolvidos nas notificagbes foram os antibidticos (19,0%) e as solugdes
intravenosas e seus aditivos (16,4%). Os medicamentos potencialmente
perigosos representaram (54,3%) das medicagbes. Do total dos incidentes,
19,8% nao causaram danos aos pacientes, 8,6% estiveram relacionados a
danos (eventos adversos) e 60,4% deles foram interceptados pela enfermagem
antes de atingir os pacientes (near miss). Os resultados deste estudo fornecem
subsidios aos profissionais envolvidos no sistema de medicamentos para a
implantacdo de estratégias para a prevengao de incidentes. Uma cartilha
educativa sobre a cultura de seguranga do paciente, incentivo as notificagoes
espontaneas, conceitos e estratégias de prevencgao foi elaborada como produto
decorrente desta pesquisa.

Palavras-chave: erros de medicacio; sistemas de medicacdo no hospital;
gerenciamento de segurancga.
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D' Aquino FFR, Juliani CMCM, SAM Lima. Drug-related incidents in a hospital:
subsidies for management [Dissertation]. Botucatu: School of Medicine,
Universidade Estadual Paulista, 2013.

The patient safety is the key to assure the quality of care assistance. The nurse
manager for its function has the ability to identify gaps in drugs preparation and
administration and with the help of other professionals to know the flaws in the
whole system of medication and together to search for safety in drug therapy.
The aim of this study was to identify drug-related incidents and the determinant
factors in the notifications sent to the Center for Patient Safety in a public
hospital in the state of Sdo Paulo. Descriptive, transversal, retrospective study
with quantitative approach. The incidents were identified from 189 spontaneous
notifications submitted to the Center for Patient Safety of that institution from
June, 2011 to June, 2012. The most reported incidents were medication errors
(61.5 %), in Clinical Unit (25.9 %) and Pediatrics (18.5 %); in the dispensation
step, wrong dispensation category (48.3%) and wrong patient (13.8%). The
most involved drugs in the notifications were antibiotics (19.0%) and
intravenous solutions and their additives (16.4%). Hight-Alert Medications were
54.3 % of the medications. Of total incidents, 19.8 % did not cause any harm to
patients, 8.6% were related to damage (adverse event) and 60.4 % of them
were intercepted by nurses before reaching a patient (near miss). The results of
this study provide sources to the professionals involved in the medication
system to implement strategies to prevent incidents. An educational booklet
about the culture of patient safety was developed as a result of this study to
encourage spontaneous notifications, concepts and strategies for prevention.

Keywords: medication errors; medication systems, hospital; safety
management.
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Na Graduagdo em Enfermagem iniciei a reflexdo sobre a
responsabilidade do “cuidar” e do “ser enfermeiro”. Pensava que por meio do
meu trabalho poderia levar a promocéo, a prevenc¢ao, o tratamento e o conforto
ao paciente, mas que também poderia causar danos ou prejuizos ao realizar
procedimentos sem o devido cuidado ou que os desconhecesse. Por isso,
desejei me aprimorar para aumentar meus conhecimentos e habilidades.

Apos um ano de formagdo, comecei a ministrar aulas em um curso
técnico de enfermagem e a responsabilidade s6 aumentava por formar pessoas
para o cuidado livre de danos.

Trabalhei em varias areas: ambuléncia para pacientes criticos,
atendimento de urgéncia e emergéncia, clinica médica, unidade de cuidados
intensivos e infectologia. Dessa forma, adquiri conhecimentos, habilidades e
atitudes inerentes ao processo de cuidar e gerenciar em enfermagem.
Preocupada com a capacitagdo e o desenvolvimento da equipe com que
trabalhava, realizava treinamentos sobre os principais procedimentos e
técnicas utilizadas na assisténcia.

Atualmente, trabalho como enfermeira da Educacdo Corporativa de um
hospital e tenho a responsabilidade de capacitar a equipe de enfermagem para
o servico. Nessa trajetéria, pude perceber que, além da capacitagdo, o
processo de trabalho e o seu gerenciamento também sao fatores que devem
ser considerados para modificacdo do problema identificado, bem como
responsaveis pelo sucesso do cuidado seguro. Os incidentes relacionados a
medicamentos me chamaram a atencao devido as analises realizadas junto ao

Comité de Risco do qual fago parte, o que motivou a realizagcado do estudo.
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A seguranca do paciente é requisito fundamental para a garantia da
qualidade da assisténcia prestada. O gerente de enfermagem, por sua
insercédo, tem a possibilidade de identificar falhas no preparo e administracéo
de medicamentos e com a ajuda de outros profissionais conhecer as falhas em
todo o sistema de medicamentos para juntos buscarem a seguranga na terapia
medicamentosa. Portanto, € importante o conhecimento aprofundado do
Enfermeiro quanto as questdes relacionadas as falhas nesse sistema.

A ocorréncia de incidentes que afetam a seguranga do paciente é uma
preocupacao mundial pois, anualmente, dezenas de milhares de pessoas no
mundo sofrem lesbes incapacitantes ou morrem devido a praticas inseguras
em saude, sendo que um em cada 10 pacientes sofre algum dano em hospitais
avancados tecnologicamente”.

O incidente em seguranga do paciente € definido como uma
circunstancia que poderia ter resultado ou resultou em danos desnecessarios
ao paciente?. Ele pode ser classificado como circunstancia notificavel, incidente
sem dano, incidente com dano (evento adverso) ou near miss®. O primeiro
refere-se a uma situacdo onde houve potencial para o dano, mas o incidente
nao ocorreu®. No segundo, o incidente atingiu o paciente, mas n3o causou
dano. No terceiro, houve dano?. No quarto, o incidente foi interceptado antes de
atingir o paciente? e é considerado um potencial evento adverso®>*.

O dano ¢ definido como a deterioracdo da estrutura ou fungdo do corpo
e/ou quaisquer efeitos prejudiciais fisicos, sociais ou psicolégicos como
doenca, lesdo, sofrimento, incapacidade e morte?.

Dentre os incidentes, os relacionados aos medicamentos merecem

atencdo especial das instituicbes hospitalares, pois estudos epidemiologicos
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nos Estados Unidos estimam que cada paciente internado esteja sujeito a um
erro de medicacao por dia e, aproximadamente, 400.000 eventos adversos
relacionados a medicamentos acontecam por ano®.

Na Inglaterra, os incidentes relacionados a medicamentos s&o a
segunda maior categoria de incidentes relatados ao National Reporting and
Learning (NRLS)®.

De acordo com estimativas da Organizagdo Mundial de Saude (OMS), 7
a 10% dos pacientes em cuidados intensivos sofrem algum evento adverso a
medicamento e 28 a 56% desses eventos podem ser evitados', e os erros de
medicacdo aumentam duas vezes o risco de morte em pacientes
hospitalizados’.

Além da qualidade da assisténcia estar comprometida, os incidentes
elevam os custos da assisténcia. Calcula-se que sejam gastos 3.000 Euros por
paciente na Espanha®, na Australia, a previsdo é de 350 milhdes de délares ao
ano® e nos Estados Unidos da América (EUA) estimou-se no ano de 1995 o
custo de 76,6 bilhdes de dolares com morbidade e mortalidade de pacientes
com incidentes relacionados a medicamentos°.

O Sistema de Medicamentos € complexo devido as etapas interligadas e
dependentes, as interacdes entre os profissionais e a prépria complexidade em
cada uma delas™".

Para que o paciente receba o medicamento, varias etapas sé&o
necessarias, como: prescricdo medica; transcricdo, separacao e dispensacao
pela farmacia e o preparo, administracdo e monitorizagdo pela equipe de

enfermagem'?",
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Os enfermeiros sédo responsaveis legais pelo preparo e administracéo de
medicamentos, constituindo etapas finais de um complexo sistema que, se
susceptivel a falhas, pode contribuir para a ocorréncia de Incidentes
Relacionados a Medicamentos (IRM)"™.

Os IRM sé&o quaisquer irregularidades no processo de uso de um
medicamento e podem ocorrer em qualquer etapa do sistema de
medicamentos .

No Brasil, os enfermeiros delegam o preparo e administracdo de
medicamentos para a sua equipe e, ha maioria das vezes, quem a realiza sao
os técnicos e auxiliares de enfermagem, profissionais de nivel médio, sob
supervisdo do enfermeiro’. Esses profissionais desenvolvem as atividades
dentro do processo de trabalho de forma simples e de rotina, embora
necessitem de conhecimentos cientificos especificos para desenvolvé-las livre
de danos, impericia, negligéncia e imprudéncia'®"’.

Na Classificagao Internacional para a Seguranga do paciente (The
International Classification for Pacient Safety), o erro de medicagdo pode ser

definido de varias formas e por varios autores'®. Dentre esses termos, o erro de

medicacao é considerado:

“Qualquer evento evitavel que pode causar ou induzir o uso inapropriado de um
medicamento ou prejudicar o paciente enquanto a medicagdo estd sob o
controle de um profissional de saude, paciente ou consumidor. Tais eventos
podem ter relagdo com a pratica do profissional, produtos, procedimentos,
sistemas de atendimento a saude, incluindo a prescricdo, comunicagéo,
rotulos, embalagem e nomenclatura do produto, assim como composicéo,
preparo, distribuicdo, administragdo, educagdo, monitorizagao e utilizagéo e

que pode prejudicar o paciente’”g.
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O Evento Adverso a Medicamento (EAM) é definido como qualquer dano
ocorrido durante a terapia medicamentosa e resultante tanto do cuidado
apropriado, como do cuidado inadequado, ou aquém do esperado ou
relacionado a qualidade inferior?®. A definicdo de EAM inclui a Reacéo Adversa
ao Medicamento (RAM) e a Inefetividade Terapéutica (IT) 2.

A RAM é qualquer resposta prejudicial ou indesejavel que ocorre apos a
administracdo de medicamentos nas doses normalmente utilizadas para
profilaxia, diagnéstico ou tratamento de doencas?'.

No Brasil, a Vigilancia Sanitaria pos-uso/comercializagdo dos produtos -
Vigipés - foi uma das estratégias para acompanhamento e melhoria da
qualidade dos produtos de saude, incluindo os medicamentos. A Vigipos esta
voltada para a prevencao de riscos associados a comercializagdo e consumo
de produtos regulados. Para a sua concretizagdo, criou-se a Rede Sentinela
que funciona como observatério no ambito dos servigos e gerenciamento de
riscos em saude. Esta rede consiste em um conjunto de hospitais que buscam
notificar, monitorar eventos adversos e queixas técnicas de produtos sob
vigilancia sanitaria®.

As queixas técnicas abrangem as suspeitas de alteragdo ou
irregularidade de um produto/empresa relacionadas a aspectos técnicos ou
legais que até o momento da notificacdo n&o causaram dano a saude individual
ou coletiva®',

De modo a diminuir os incidentes com os pacientes, inclusive os IRM,
atualmente, as instituicbes hospitalares estdo se reorganizando para a
implantagdo do Nucleo de Seguranga do Paciente (NSP), que conforme

portaria de n° 529/ 2013 do Ministério da Saude, torna-se obrigatéria a sua
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constituicdo®. Alguns dos objetivos do NSP s3o identificar os incidentes,
entender o porqué eles acontecem e implantar a¢des para a redugdo de
incidentes e prevencao de eventos futuros®.

Na busca por entender os motivos pelos quais acontecem os incidentes,
varios estudos abordam os motivos pelos quais as pessoas erram. Dentre eles
sdo descritos a sobrecarga de trabalho, cansacgo, falta de atencao, falta de
conhecimento, alteragdo da rotina®*, ambiente desfavoravel para o preparo dos
medicamentos com interrupgdes frequentes®®, fatores sistémicos como a
desorganizagdo no acondicionamento das medicagdes no posto de
enfermagem?® e prescricdes inadequadas?®’ .

A identificacdo dos incidentes € imprescindivel para a melhoria da
seguranga dos pacientes, pois o0 seu conhecimento leva a avaliagcdo dos
processos de trabalho a fim de torna-los mais seguros. Ela pode ser realizada
pela notificacdo espontanea dos profissionais envolvidos®* e, se realizada
imediatamente apds o incidente, permite a rapida tomada de decisao por parte
dos gerentes. Os sistemas eletrénicos de notificagdo auxiliam na agilidade na
comunicagao entre a enfermagem e a diregdo da Instituicao®', além de garantir
o preenchimento adequado das informagdes®.

Porém, estudos revelam que as pessoas sentem medo de notificar
devido as atitudes das instituicbes frente ao erro que na maioria das vezes
implica em punicdo com adverténcias verbais, escritas, suspensdao e a
demissao®* 3233,

Para que a notificacdo aconteca, as instituicdes precisam adotar uma

postura diferente diante da ocorréncia dos incidentes, com abordagem

sistematica e educativa, visando ao aprendizado para prevencao de outros
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eventos de forma a incentivar a notificagdo de novos incidentes®. Por estar na
base do Sistema de Medicamentos e pertencer ao maior grupo de profissionais
da area da saude e estar mais proxima do paciente, a equipe de enfermagem
pode identificar possiveis falhas e corrigi-las para que os IRM ndo acontegcam
34-36

Neste contexto, surgiu a motivacdo para conhecer os incidentes
relacionados a medicamentos e seus fatores determinantes em uma instituicéo
hospitalar.

Pergunta do estudo: quais os incidentes relacionados a medicamentos e
seus fatores determinantes nas notificagdes enviadas ao Nucleo de Seguranca
do Paciente de um hospital publico do estado de Sdo Paulo, no periodo de
junho de 2011 a junho de 20127 Quais os pontos relevantes do ponto de vista
da prevencao dos incidentes para investimento educativo para a melhoria do

processo?
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3.1Geral
Identificar os incidentes relacionados a medicamentos e seus fatores
determinantes nas notificagdes enviadas ao Nucleo de Seguranga do Paciente

de um hospital publico do estado de Sao Paulo.

3.20bjetivos especificos

e Descrever os incidentes relacionados a medicamentos;

e Descrever os fatores determinantes, falhas e causas provaveis dos
incidentes relacionados a medicamentos;

e Desenvolver produto educativo para orientar profissionais nos conceitos

e prevencao dos incidentes relacionados a medicamentos.



& THctodo



24

4.1Tipo de pesquisa

Trata-se de estudo descritivo, transversal, retrospectivo com abordagem
quantitativa que buscou os incidentes ocorridos na terapia medicamentosa de
um hospital publico do estado de Sao Paulo em 189 notificagdes
encaminhadas ao Nucleo de Seguranga do Paciente de junho de 2011 a junho
de 2012.

Os estudos descritivos tém como propdsito observar, descrever e
documentar os aspectos de uma determinada situagao e o método quantitativo
compreende a coleta sistematica de informagdes numéricas, preservando as
condicbes de controle, além da analise desta informacdo por meio de
procedimentos estatisticos®’.

O estudo envolveu a coleta de dados em determinado periodo temporal,

por isso a escolha pelo delineamento transversal®’.

4.2Cenario da pesquisa

4.2.1 Hospital onde o estudo foi desenvolvido

O estudo foi realizado em um hospital publico do estado de Sao Paulo,
administrado pela Fundacédo para o Desenvolvimento Médico e Hospitalar —
FAMESP- que apoia a Faculdade de Medicina de Botucatu/UNESP e servigos
de saude regionais em projetos assistenciais de interesse social.

O Hospital é referéncia para o Departamento Regional de Saude (DRS)
VI, uma regido de aproximadamente 1.8 milhdes de habitantes e presta

servicos para area de abrangéncia de 68 municipios. Seu trabalho é
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inteiramente voltado aos usuérios do Sistema Unico de Saide — SUS. O
modelo de gestdo adotado pelo mesmo € baseado em metas de producéo,
atendimento e qualidade estipulados pela Secretaria Estadual de Saude.

A Instituicdo presta atendimento referenciado, pois os pacientes sao
encaminhados pela Rede Publica de Saude.

O Hospital estudado possui duas certificagcdes Hospital de Ensino e
Acreditado, Nivel | da Organizagdo Nacional de Acreditagdo — ONA, além de

fazer parte da Rede Sentinela.

4.2.2 Servigo de enfermagem

O Servico de Enfermagem dessa Instituicdo esta hierarquicamente
subordinado a Diretoria Executiva e €& composto por uma gerente de
enfermagem, 110 enfermeiros, 500 técnicos e 60 auxiliares de enfermagem.

Os enfermeiros sao divididos em supervisores e assistenciais, sendo o

primeiro responsavel administrativamente por uma unidade.
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4.2.3 Assisténcia farmacéutica do hospital estudado
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Figura 1. Modelo logico-conceitual da assisténcia farmacéutica integrada ao
processo de cuidado em saude®, utilizado pela Assisténcia

Farmacéutica do hospital estudado.

A assisténcia farmacéutica do hospital € composta pela farmacia central,
farmacia de oncologia e farmacias satélites localizadas nas unidades de terapia
intensiva, emergéncia e centro cirurgico. Trabalham na assisténcia
farmacéutica 13 farmacéuticos, 57 técnicos de farmacia, um oficial
administrativo e um auxiliar de almoxarifado.

A assisténcia farmacéutica comeca pela cadeia de abastecimento. A

selecdo do medicamento € realizada pela aprovacdo da Comisséo de Farmacia
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e Terapéutica que tem como objetivo avaliar os fornecedores e padronizar os
medicamentos necessarios.

Na programacao é realizado o planejamento de compra. A aquisigéo é
realizada pelo setor de compras, o armazenamento é controlado pelos
farmacéuticos devido as condi¢cdes de temperatura, luminosidade e etc, a
distribuicao é realizada para todas as farmacias satélites que sdo farmacias
localizadas nas unidades de emergéncia, unidade de terapia intensiva, centro
cirurgico e oncologia.

Os medicamentos sao prescritos de acordo com a avaliagao diagnostica.
Os farmacéuticos analisam as prescrigdes médicas e intervém caso haja erros
de prescricdo, interagdes medicamentosas ou medicamentos nao
padronizados.

Os antibidticos sao liberados com o parecer do Servico de Controle de
Infecgdo Hospitalar (SCIH) e os farmacéuticos verificam se houve a
autorizagao.

Os farmacéuticos clinicos tém como funcdo acompanhar as indicagdes
clinicas e objetivos terapéuticos, verificar a compreensdo do outente e a
adesao terapéutica e avaliar a efetividade e seguranca da terapéutica, porém
os farmacéuticos desempenham esta atividade somente em algumas unidades
do hospital.

Eles desenvolvem a farmacovigilancia analisando os IRM. De acordo
com o conceito do Ministério da Saude adotado pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA, a farmacovigilancia “compreende as atividades
relativas a deteccdo, avaliagdo, compreensao e prevengao de efeitos adversos

ou problemas relacionados a medicamentos™',
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O sistema de medicamentos do hospital estudado inicia-se pela
prescricdo médica realizada pelo sistema de prescricao eletrénica, uma copia é
enviada automaticamente, online, para a farmacia e a outra cépia é impressa e
carimbada pelo médico para uso da enfermagem. Ela é valida por 24 horas,
sendo iniciada no periodo da tarde.

O farmacéutico realiza uma avaliacdo da prescricdio médica com o
objetivo de identificar possiveis falhas e interagbes medicamentosas. Apds a
conferéncia, se houver alguma questdo para verificar com o médico, 0 mesmo
conversa com o médico e registra as informagdes e alteragdes no prontuario
eletrdénico. Apods esta avaliagao, o farmacéutico encaminha a prescricdo médica
para o técnico de farmacia que separa os medicamentos utilizando o sistema
leitor de cdédigo de barras para controle do estoque da farmacia. Este leitor de
codigo de barras ndo interage com a prescricdo médica do paciente, apenas
realiza o controle de estoque. Apdés a separacdo dos medicamentos, o
farmacéutico ou outro técnico de farmacia realiza uma nova checagem das
medicagdes (dupla checagem) para barrar possiveis erros.

Os medicamentos séo liberados pela farmacia em doses
individualizadas, separados por paciente em saco plastico com etiqueta com o
nome do paciente (fita das medicagdes) e em caixas plasticas por unidade e
por periodos (manh3, tarde e noite).

Algumas unidades recebem as medicagdes por doses unitarias como as
Unidades de Oncologia, Clinica Médica e Pediatria. Os medicamentos s&o
preparados pelos técnicos de farmacia.

Os técnicos de enfermagem recebem as medica¢des dos técnicos de

farmacia e separam os saquinhos correspondentes aos pacientes sob sua
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responsabilidade durante o plantdo. No posto de enfermagem, eles preparam e
administram os medicamentos. Nao ha sala especifica para o preparo e
administracdo de medicamentos, estando os profissionais sujeitos a
interrupcdes da equipe, pacientes e acompanhantes. Eles devem seguir as
orientagdes institucionais para o preparo e administracdo dos medicamentos,
que foram construidas por uma equipe multiprofissional (médico, enfermeiro,
farmacéutico) com o objetivo de padronizar o preparo e a administragdo de
medicamentos e prevenir erros de medicacgao.

As diretrizes contemplam a checagem dos “sete certos” para o preparo e
administracdo dos medicamentos: paciente certo, medicamento certo, dose
certa, via certa, horario certo, anotagao certa e orientacao certa. O funcionario
deve checar os “sete certos” no preparo das medicacodes, a beira do leito, antes
e apo6s a sua administragéo.

A prescricdo médica e os medicamentos devem ser separados
individualmente por paciente em uma bandeja para a administragdo. Dietas ndo
devem estar na mesma bandeja que as medicagbes para evitar infusdes de
dietas enterais em acessos venosos.

A identificacdo do paciente deve ser realizada pela pulseira de
identificacdo de cor branca, etiqueta no leito e perguntando ao paciente.

Os medicamentos potencialmente perigosos s&o dispensados pela
farmacia com uma etiqueta colorida com o objetivo de chamar a atencdo do
profissional que ira administra-lo, servindo como um alerta para a prevengao de
erros.

ApOs a administragdo, o técnico de enfermagem deve observar o

paciente, checar o medicamento administrado na prescricao médica, a beira do
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leito e anotar reacdes adversas ou quaisquer intercorréncias na anotacao de

enfermagem.

4.2.5 Nucleo de seguranga do paciente

Devido a necessidade de melhorar a qualidade da assisténcia, em 2005,
o hospital estudado comegou a trabalhar as questbes relacionadas a
seguranga dos pacientes. A diretoria executiva instituiu a Geréncia de
Seguranga do Paciente que junto do SCIH construiu um formulario para a
notificacdo de incidentes. Seu objetivo era identificar os incidentes para que
fossem trabalhados com as areas assistenciais para a promo¢ao de uma
assisténcia livre de danos. O setor era composto por um médico, uma
enfermeira gerencial e uma enfermeira assistencial.

No ano de 2013, houve uma mudanca na Geréncia de Seguranga do
paciente para atender a portaria n° 529/ 2013 do Ministério da Saude que
institui o Programa Nacional de Seguranca do Paciente®. A Geréncia de
Seguranga do Paciente foi transformada em Nucleo de Seguranga do paciente
(NSP) agregando as seguintes areas: Comissdo de Infeccdo Hospitalar,
Geréncia Seguranca do Paciente e Vigilancia Epidemiologica. Atualmente, a
composi¢cao do NSP é de um coordenador médico, uma enfermeira supervisora
e quatro enfermeiras assistenciais.

As atividades desenvolvidas pelo NSP sao diversas e dentre elas:
analise de incidentes notificados pela equipe, analise das causas e a mitigagao
dos incidentes por meio da adogao de estratégias/barreiras para a prevencgao

dos mesmos.
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A identificacdo dos incidentes é realizada pela notificacido espontanea e
anbnima das pessoas envolvidas por meio do preenchimento da ficha
informatizada chamada Ficha de Notificagao (anexo 1).

Todo profissional da instituicdo pode notificar incidentes adversos na
Ficha de Notificagao que podera ser incidente com o paciente, incidente com
medicamento, equipamento ou incidente com hemocomponente. Também
podem ser notificados registros de nao conformidade devido a quebra de
contratos realizados entre as unidades e doengas compulsorias.

Para a notificagdo dos incidentes com medicamentos, o profissional
deve acessar a intranet do hospital e preencher a Ficha de Notificacdo/
Incidentes adversos/ Incidente com medicamento descrevendo o incidente
(tipo, nome do medicamento e a¢gdes imediatas realizadas).

Apos o recebimento online das Fichas de Notificagao de Incidentes
Adversos com Medicamentos, a enfermeira do NSP e/ou a farmacéutica
responsavel pela farmacovigilancia procedem a investigacdo do incidente por
meio da Ficha de Incidente com o Paciente — Medicagao (Anexo 2). A
enfermeira do NSP realiza a busca de prontuarios e reunido com os envolvidos.
Caso o incidente tenha maior relevancia devido as consequéncias para o
paciente, uma avaliagdo mais aprofundada é realizada com o uso do Relatério
de Analise das Causas de Evento Sentinela (Anexo 3).

A definicdo e classificagdo de eventos-sentinela seguidos pelo NSP sao
os mesmos utilizados pela Organizagcdo Nacional de Acreditacdo (ONA):
“ocorréncia inesperada ou variagao do processo envolvendo obito, qualquer
lesdo fisica ou psicolégica ou o risco de sua ocorréncia”; Grau 1 — atingiu o

profissional da saude, o cliente ou o paciente e resultou em 6bito; Grau 2 —
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atingiu o profissional da saude, o cliente ou o paciente e resultou em dano
permanente; Grau 3 — lesao temporaria do profissional da saude, do cliente ou
do paciente; Grau 4 — ocorréncia que nao atingiu o profissional da saude, o
cliente ou o paciente™.

Os eventos sao analisados utilizando-se a identificagcdo das causas por
meio do diagrama de Ishikawa ou espinha de peixe. Esse diagrama permite
visualizar o efeito e seus diversos fatores causais: material, procedimento,
individual, medidas, maquinas e/ou ambiente. Apos a identificacdo dos fatores

causais € perguntado “Por qué” varias vezes até chegar a causa raiz*°.

4.3Procedimentos metodolégicos

A coleta de dados foi realizada pela propria pesquisadora, no primeiro
semestre de 2013, por meio do acesso ao Sistema Informatizado do NSP-
Fichas de Notificacdo, Fichas de Incidente com o Paciente — Medicacédo e
Relatérios de Analise das Causas de Evento Sentinela.

Foi elaborado um instrumento especifico para a coleta de dados
(apéndice 1) alimentado pelas informagdes extraidas das fichas citadas acima.

Os IRM foram registrados de acordo com a seguinte classificagao: erros
de medicacao (paciente errado, medicamento errado, dose errada, via errada,
horario errado, dispensacao errada, prescricdo errada, omissdo de dose),
reacao adversa a medicamento (reagao alérgica, reacdo a contraste ou
ineficacia terapéutica) ou queixas técnicas.

Os grupos farmacolégicos foram registrados segundo a classificacéo
Anatomical Therapeutic Chemical, classificacdo das drogas de acordo com o

sistema anatémico, terapéutico e quimico (ATC) do WHO Collaborating Centre
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for Drug Statistics Methodology (6rgdo da Organizacdo Mundial da Saude)*' e
de acordo com a lista dos medicamentos de Alto Risco do Institute for Safe

Medication Practices (ISMP’s)*.

4.4 Analise de dados

Os dados foram tabulados utilizando planilha Excel® e submetidos a
andlise estatistica descritiva em frequéncias e porcentagens utilizando-se o

programa SAS for Windows 9.2.

4.5Procedimentos éticos

Os requisitos da Resolugdo n° 466/12 que trata das diretrizes € normas
envolvendo seres humanos foi seguido®.

O projeto obteve a aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa da
Faculdade de Medicina de Botucatu — UNESP — (Anexo 4) e pela Comissao

Cientifica do hospital onde o estudo foi realizado (Anexo 5).



5 Zesaltadoes
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Foram analisadas 189 notificagdes enviadas ao NSP no periodo de
junho de 2011 a junho de 2012.

Os IRM mais notificados ao NSP foram os erros de medicacéo (61,5%)
seguidos das RAM (21,2%), queixas técnicas (11,7%) e inefetividade

terapéutica (5,6%) [tabela 1].

Tabela 1. Frequéncias dos incidentes relacionados a medicamentos notificados

ao NSP. Bauru, junho de 2011 a junho de 2012.

Tipo de incidente N° %
Erro de Medicagao 116 61,5
Reacgao adversa ao medicamento 40 21,2
Queixa Técnica 22 11,7
Inefetividade Terapéutica 11 5,6
Total 189 100

Fonte: Fichas de notificagao e de investigagao.

Em relagdo a origem das notificagbes, serdo apresentadas as
frequéncias das notificacbes por unidade [tabela 2]. As unidades que mais

notificaram foram as Unidades de Clinica Médica (25,9%) e Pediatria (18,5%).
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Tabela 2. Frequéncias das notificagdes dos incidentes relacionados a

medicamentos por unidade. Bauru, junho de 2011 a junho de

2012.
Unidades Notificagoes
n° %
Clinica Médica 49 25,9
Pediatria 35 18,5
CDI 25 13,2
Unidade Coronariana 14 7.4
Clinica Cirurgica 12 6,3
Emergéncia 10 5,3
UTI Pediatrica 7 3,7
UTI Adulto 6 3,2
Centro Cirurgico 5 2,6
Quimioterapia 5 2,6
Unidade de Queimados 3 1,6
Ressonancia Magnética 3 1,6
Acolhimento 2 1,1
CTRS 2 1,1
Oncologia 2 1,1
UTI Coronariana 2 1,1
Outras Unidades* 7 3,7

Total 189 100

Fonte: Fichas de notificagdo e de investigagdo.* Outras unidades que tiveram uma notificagdo: farmacia,
farmacia de alto custo, centro cirurgico, farmacia de oncologia, endoscopia, centro cirirgico ambulatorial e
ambulatorio.

5.1Erros de medicacgao

As notificagcdes dos erros de medicacao envolveram todas as etapas do
sistema de medicamentos (prescrigdo, dispensagcdo e administracdo dos
medicamentos), sendo a dispensagao a etapa mais acometida (69,0%) [tabela

3].
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Tabela 3. Frequéncias dos erros de medicagéo notificados ao NSP segundo as

etapas do sistema de medicamentos. Bauru, junho de 2011 a junho

de 2012.
Etapas N° %
Prescricéo 10 8,6
Dispensagéao 80 69,0
Administragao 26 22,4
Total 116 100

Fonte: Fichas de notificagao.

Em relacéo as categorias selecionadas para a notificacao, as categorias
dos erros de medicacao mais notificadas foram a dispensagao errada (48,3%)

e o paciente errado (13,8%) [tabela 4].

Tabela 4. Frequéncias das notificacbes de erros de medicagao por categoria.

Bauru, junho de 2011 a junho de 2012.

Erros de medicagao n° %

Dispensacao errada 56 48,3
Paciente errado 16 13,8
Medicamento errado 13 1,2
Dose errada 10 8,6
Prescricao errada 9 7,8
Horario errado 7 6,0
Via errada 3 2,6
Omissao de dose 2 1,7
Total 116 100

Fonte: Fichas de notificagao e de investigagédo
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Em relacdo a classificacdo dos medicamentos conforme o ATC, os
antibidticos sistémicos (19,0%) e as solugdes intravenosas e seus aditivos
foram os mais notificados (16,4%) [tabela 5].

As classes medicamentosas que correspondem aos medicamentos de
alto risco descritos pelo Institute for Safe Medication Practices (ISMP’S),
chamados pela ANVISA de medicamentos potencialmente perigosos (MPP)
foram destacados na tabela 5, pois envolveram 54,3%. Por questdo de
classificagdo, os antibiéticos foram classificados separadamente, porém, trés
das notificagdes totalizadas em antibidticos, também foram classificadas como

MPP por tratar-se de medicamentos na forma lipossomal [tabela 5].



Tabela 5. Caracteristica dos medicamentos das notificagdes

2011 a junho de 2012.
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. Bauru, junho de

Caracteristicas N° %
Classificagdo ATC
Antibidticos sistémicos 22 19,0
Solugdes Intravenosas e seus aditivos 19 16,4
Analgésicos 14 12,1
Agonistas adrenérgicos, antagonistas adrenérgicos, antiarritmicos, 12 10,3
medicagdes especificas do sistema cardiovascular (nitroprussiato de
sadio)
Drogas usadas no diabetes (insulina e hipoglicemiantes orais) 5 43
Agentes antitrombéticos 3 2,6
Radiofarmacos para Diagnoéstico (Contraste) 3 2,6
Sedativos moderados 3 2,6
Blogueadores neuromusculares 1 0,9
Ansioliticos (Benzodiazepinicos) 5 4,3
Inibidor da bomba de prétons, Antiespasmadico, Antiemético e 5 4.3
Antinauseante
Antiepiléticos 2 1,7
Agentes modificadores dos lipidios (inibidor da HMG CoA redutase) 2 1,7
Drogas para constipacéo - Enemas 2 1,7
Antimicobacteria 2 1,7
Fita com varios medicamentos 6 5,2
Outros* 10 8,6
116 100
Medicamentos potencialmente perigosos** 63 54,3

Fonte: Fichas de notificagdo. * Outros: antianémico, anti-hemorragico, anti-inflamatoério, antiespasmadico
urinario, horménio tireoidiano, broncodilatador, antigotoso, antisséptico dermatolégico, medicagéo para a
doencga de Alzheimer, medicamento sem identificagdo.** Trés antibidticos foram somados aos MPP por se

tratar de medicamento na forma lipossomal.
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As ocorréncias das falhas que levaram aos erros de medicacao estao
apresentadas na tabela 6. As falhas de maior ocorréncia foram a dispensacao
de medicamentos trocados (24,1%) devido a nomes semelhantes, ampolas
semelhantes, eletrolitos diferentes dos prescritos, ou medicamentos
dispensados a mais seguido de dispensacdo de medicamento para paciente

errado (11,2%) e administracdo do medicamento em paciente errado (10,3%).
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Tabela 6. Frequéncias dos erros de medicagéo notificados ao NSP segundo as

falhas identificadas. Bauru, junho de 2011 a junho de 2012.

Falhas N° %
Dispensado medicamento trocado 28 24,1
Dispensado medicamento para paciente errado 13 11,2
Dispensado medicamento com volume que indica via errada 10 8,7
Dispensado medicamento com a dose errada 9 7,8
Medicamento n&o dispensado (omisséo) 7 6,0
Dispensado medicamento com o nome da etiqueta diferente do 4 3,4
medicamento
Dispensado medicamento com tampa nao estéril 1 0,9
Dispensado medicamento com corpo estranho entre o émbolo e a seringa 1 0,9
Dispensado medicamento com a validade vencida 1 0,9
Troca de nomes nas fitas dos pacientes 4 3,4
Administragdo em paciente errado 12 10,3
Medicamento administrado duas vezes 2 1,7
Medicamento ndo administrado (omissao) 2 1,7
Administrado na dose errada 5 4.3
Administrado no horario errado 4 3,4
Administrado medicamento em via errada 2 1,7
Prescricdo de medicamento a paciente alérgico 4 3,4
Prescrigdo de medicamento para a méae na prescrigdo do paciente 1 0,9
Prescrigao em local errado (farmécia néo visualiza) 1 0,9
Prescricdo em dose errada 1 0,9
Prescricdo de medicamento n&o padronizado 1 0,9
Impressao de prescrigdo médica antiga pela enfermagem 2 1,7
Medicamento nao dispensado na alta pela enfermagem 1 0,9
Total 116 100

Fonte: Fichas de investigacéo.

As causas provaveis dos erros de medicagdo serao apresentadas na

tabela 7. A falha na dupla checagem dos medicamentos na farmacia (26,7%), a
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falha na adesdo as diretrizes medicamentosas (20,7%) e a falha na
comunicacédo (8,6%) foram as causas provaveis mais relatadas nas fichas de

investigacdo do NSP e Farmacovigilancia.
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Tabela 7. Frequéncias dos erros de medicagdo segundo as causas provaveis.

Bauru, junho de 2011 a junho de 2012.

Causas Provaveis N° %
Falha na dupla checagem (farmacia) 31 26,7
Falha na adeséo as diretrizes medicamentosas 24 20,7
Falha na comunicagéo 10 8,6
Falha na manipulagdo 8 6,9
Sons e grafias semelhantes 5 4.3
Frascos semelhantes

Seguimento do parecer do Servigo de Controle de Infecgao Hospitalar pela 5 43
farmacia ao invés da prescricdo médica

Problema na mio-de-obra da farmacia 4 3,4
Mudancas de rotina na farmacia 2 1,7
Problemas no processo de compra (seringa e medicamento)* 2 1,7
Prescricdo a caneta 1 0,9
Fitas das medicacbes abertas simultaneamente e medicamentos trocados 1 0,9
pela enfermagem

Etiqueta de um medicamento grudou no outro 1 0,9
Comprimido n&o pode ser triturado enviado em solugéo 1 0,9
Trocas de bombas de infusao 1 0,9
Falha na investigacao de alergia do paciente 1 0,9
Desconhecimento dos perigos pelo médico (prescricdo para a mae na 1 0,9
prescri¢cdo do paciente)

Desconhecimento da dosagem pediatrica 1 0,9
Causa provavel ausente nos registros 17 14,5
Total 116 100

Fonte: fichas de investigacdo. * A seringa ideal ndo foi comprada, medicamentos de uso topico estdo

sendo distribuidos em seringas para medicamentos por via oral.

Em relagéo aos incidentes, 60,4% foram interceptados pela enfermagem

antes de atingir os pacientes, 19,8% atingiram os pacientes, mas nao
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causaram danos, intercorréncias ou sinais vitais alterados e 8,6% causaram

danos [tabela 8].

Tabela 8. Frequéncias dos erros de medicacdo segundo a classificacdo do

incidente. Bauru, junho de 2011 a junho de 2012.

Incidentes N° %
Potencial evento adverso (near miss) 70 60,4
Incidente sem dano 23 19,8
Incidente com dano (evento adverso) 10 8,6
Auséncia de informacdo sobre os danos nos 13 11,2
registros

Total 116 100

Fonte: Fichas de notificagao.

Os danos descritos nas notificagdes foram sangramento, dor,
desconforto respiratério, queda do estado geral e os demais tiveram duas
notificagdes de reagéo alérgica, extravasamento do medicamento para o tecido

subcutaneo e contribuicdo para a ma evolugéo clinica do paciente.

5.2Reacao adversa ao medicamento (RAM)

As RAM representaram 40 notificagdes ou 21,2% dos IRM, sendo a mais
notificada a reacgao alérgica com 55% (n=22) seguida da reacao a contraste

com 45% (n=18).
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As reagbes alérgicas aconteceram com antibioticos sistémicos
(penicilinas, cefalosporinas), medicamentos na forma lipossomal, meios de
contraste, quimioterapicos e analgésicos opidides intravenosos.

Os sinais e sintomas das reagbes alérgicas foram placas eritematosas,
prurido, algia corporal, lesdes bolhosas, hiperemia, nausea, vomito, diarreia,
tremor, hipertensdo, edema de face, cianose, tosse, taquicardia, dispneia e
confusdo mental.

As reagbes por administragdo de analgésicos opidides intravenosos
ocorreram devido a infusdo rapida do medicamento.

As acbes imediatas realizadas pela equipe e descritas nas notificacdes
foram a comunicacdo do médico, suspensdo do medicamento, administragao
de corticosteroides sistémicos, orientacdo de ingestdo de agua, observacéo e
instalagao de cateter de oxigénio.

As reagdes a contraste aconteceram com os seguintes medicamentos:
iopromida, iobitridol e acido gadotérico.

As acdes imediatas realizadas nas notificagbes para o atendimento do
paciente com reacéo a contraste foram a comunicacdo do médico, suspensao
da infusdo do contraste, administracdo de acetato de hidrocortizona e

prometazina e soroterapia, e administragdo de oxigénio.

5.3Queixas técnicas

As queixas técnicas representaram 22 notificacbes ou 11,7% dos IRM
notificados. As queixas técnicas mais notificadas foram a coloracéo alterada

(22,7%) [tabela 9].
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Tabela 9. Frequéncias das notificacdes de queixas técnicas. Bauru, junho de

2011 a junho de 2012.

Queixa técnica N° %
Coloracgao alterada 5 22,7
Cristalizagao 4 18,4
Vazamento pelo gargalo do frasco apds a inser¢ao do equipo 4 18,4
Insercdo do equipo quebrou indo para dentro do frasco de 1 4,5
soro
Odor diferente 1 45
Frasco nao conecta ao equipo 1 4,5
Embolo invertido 1 4,5
Lacre solto 1 4,5
Medicamento ndo homogeneiza 1 4,5
Queda do émbolo da medicacao 1 45
Queda da ponta spray do frasco de medicagao 1 4,5
Seringa sem graduacao impossibilitando dosagens menores 1 4,5
Total 22 100
Fonte: As trés fichas utilizadas na coleta de dados
5.4Inefetividade terapéutica

As inefetividades terapéuticas (IT) representaram 5,6% dos IRM

notificados, sendo que a IT mais notificada foi a ndo sedagao do paciente no

uso do medicamento mesmo com o uso de doses maiores (63,6%) [tabela 10].
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Tabela 10. Frequéncias das notificacdes de inefetividades terapéuticas. Bauru,

junho de 2011 a junho de 2012.

Ineficacia Terapéutica N° %

Medicagédo ndo sedou o paciente, mesmo com o aumento da dose (midazolan 7 63,6
e cloridrato de bupivacaina)

Falha na obteng&o do tempo de protrombina descrito como indice internacional 1 9,1
normalizado (INR) no uso do medicamento anticoagulante (varfarina sodica)

Funcéo pancreatica alterada devido ao uso do medicamento (antimoniato de 1 9,1
meglumina)

Nao aderéncia na parede do intestino (sulfato de bario) 1 9,1
Medicamento nao faz efeito (olanzapina) 1 9,1
Total 11 100,0

Fonte: Fichas de notificacéo e de investigagéo

No caso das medicacbes que nao sedaram, outras medicacdes foram
associadas como conduta médica imediata e, em um dos casos, o0 paciente
teve que ser submetido a anestesia geral. Em relagdo ao tempo de
protrombina, verificou-se a necessidade de reorientacdo sobre a dosagem de
administracdo do medicamento. No caso da paciente que teve a funcéo
pancreatica alterada, a suspensado do medicamento e a introdugao de outro foi

necessaria.



6 Discassdo
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Neste estudo, o erro de medicagcdo foi a ocorréncia mais notificada,
apresentando uma frequéncia de 116 notificagdes. A comparacdo destes
achados com outros estudos que descrevem a frequéncia dos erros de
medicacao ou eventos adversos relacionados a medicamentos torna-se dificil,

12,44

pois os sistemas de medicacdo dos hospitais sao diferentes e as

metodologias utilizadas nas pesquisas para a identificacdo sdo variadas*>®.

A importancia da notificacdo espontanea esta em identificar os
incidentes relacionados a medicamentos, as falhas em seu sistema, os fatores
causais dos incidentes em conhecer a cultura de seguranga institucional
permitindo ao gerente de enfermagem ter acesso a essas informag¢des para
tomadas de decisdo na busca da prevencdo dos eventos adversos junto aos
profissionais responsaveis pelo sistema de medicamentos.

As unidades que apresentaram maiores ocorréncias de notificagcdes de
IRM foram a Clinica Médica e a Unidade de Pediatria. Em estudo de
notificagdes espontaneas com abordagem das queixas técnicas e dos eventos
adversos relacionados a medicamentos, o setor que mais notificou também foi
a Clinica Médica*. As ocorréncias nas Unidades de Pediatria sdo esperadas,
pois 0s pacientes pediatricos estdo trés vezes mais predispostos a erros de
medicacdo e eventos adversos relacionados a medicamentos em relagdo a
populagdo adulta por diversos fatores como as diferentes formas de dosagens
do mesmo medicamento, variedades das concentracbes das solugoes,
dosagem dependente do peso do paciente e de calculos e também da prépria
maturidade dos 6rgaos que podem dificultar a metabolizagdo e excre¢do dos

medicamentos®®.
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Neste estudo, encontrou-se menor numero de notificacdes nas Unidades
de Terapia Intensiva (UTI) que nas unidades de internagédo. Estudo realizado
em 537 hospitais dos Estados Unidos demonstrou que as UTI relatam menos
erros de medicagao (6,6%) que as unidades de internacdo (93,4%), porém os
erros nas UTl sdo mais nocivos, apresentando danos mais graves®. E
importante a avaliacdo da existéncia de subnotificacdo nessas unidades por
outros métodos de analise, pois no Brasil tem-se relatado altas taxas de erros
em UT|47’51'52.

A unidade que mais notifica ndo é necessariamente aquela que tem
mais incidentes, pois a que tem menor numero pode estar subnotificando.
Assim, baixas frequéncias de notificagcdo nao significam sistemas seguros,
podendo inclusive significar o contrario, ou seja, por tratar-se de equipes mais
preparadas e conscientes para a problematica, tendem a notificar mais.

A subnotificagdo é um aspecto importante que deve ser considerado nos
servicos de saude e, para sua reducdo, a notificacdo de ocorréncias deve ser
sempre orientada e incentivada por toda a equipe®. A subnotificagdo pode
ocorrer por diversos fatores como medo, culpa e tipo de sistema de notificagdo
sendo uma das principais dificuldades do método de notificagdo voluntaria®.

A notificagdo espontanea depende da cultura de seguranga que é
entendida como o conjunto de crengas partilhadas que sustentam praticas
seguras entre os profissionais, enfatizada pela comunicagéo aberta e trabalho
em equipe®. Ela abrange trés componentes que devem ser trabalhados nos
hospitais como a cultura justa (concordancia sobre os atos inseguros
inaceitaveis e de erros “honestos”), cultura de notificagcdo dos incidentes e a

cultura de aprendizagemss. Assim, a cultura de segurancga efetiva permitira que
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equipes estejam abertas a relatar seus erros com o objetivo de aprender com
eles, evitar futuros erros, sem medo de punigdes.

Nesta pesquisa, os erros de medicacdo foram relatados em maior
incidéncia nas etapas da dispensacdo (69,0%) e administragdo (22,4%). E
importante salientar que todas as etapas do sistema de medicamentos sao
importantes para a seguranga na terapia medicamentosa.

O erro de dispensacéao pode ser definido por qualquer discrepancia entre
a dispensacdo do medicamento e a prescricdo médica®. Uma pequena taxa de
medicamentos distribuidos pode resultar em grandes numeros de erros com
potencial para prejudicar os pacientes®.

Dado de estudo nacional obteve uma taxa de erros de dispensacao
maior que a descrita em estudos internacionais, 11,5% (300 erros/ 2620
doses), um erro para cada nove medicamentos dispensados®’.

Ja estudos realizados na Inglaterra, obtiveram resultados diferentes
deste estudo. Os incidentes aconteceram em maior numero nas etapas de
administracdo (50%) e prescricao (19%) e a dispensagcdo teve uma
porcentagem de 16,5%?°.

O uso da dose unitaria tem sido descrito como estratégia para a redugéo
dos erros de medicaco®®°. No hospital estudado, somente algumas unidades
recebem a dose unitaria, dispensagcdo dos medicamentos ja manipulados, as
demais recebem os medicamentos em doses individualizadas. O que
surpreende é que as unidades de Clinica Médica e Pediatria foram as unidades
gue mais notificaram e ja recebem os medicamentos em dose unitaria.

A automatizacido da dispensacao também pode ser eficaz na prevencéao

dos erros de medicacao. Estudo descreve que a informatizacdo com o uso do
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cbdigo de barras na farmacia reduziu a taxa de erro de dispensacado em 31%%,
Na instituicdo estudada, o sistema informatizado com codigo de barras apenas
controla o estoque e a dispensacédo correta dos medicamentos depende da
dupla checagem dos medicamentos. O uso do sistema inteligente poderia ser
estratégia importante na prevengao dos erros.

Os sistemas informatizados podem diminuir o numero de erros por ter as
seguintes vantagens: eliminagdo de transcricdes manuais de medicamentos
prescritos, aumento da velocidade, melhor identificacdo das doses prescritas
pelos médicos, praticidade e seguranga pela verificagdo com o codigo de
barras®’.

Apesar de as pesquisas relatarem que a prescricdo médica eletronica
esta relacionada a um numero menor de falhas e reducéo de eventos adversos
com medicamentos*®? ndo se pode descartar a possibilidade de subnotificagao,
pois estudo americano observacional desvelou maior niumero de erros na etapa
de prescricdo médica®.

No Brasil, estudos apontaram erros na administracdo dos medicamentos
e identificaram porcentagens proximas deste estudo, no qual foi encontrada a
taxa de 22,4%. Estudo observacional multicéntrico identificou 30,3% de erros
na administragdo dos medicamentos®. Outro estudo multicéntrico realizado
com a administracdo dos antibidticos identificou 1.500 erros de medicacao
(30,24%)°%°.

As categorias dos erros de medicacdo mais notificadas foram a
dispensacédo errada (48,3%), paciente errado (13,8%), medicamento errado
(11,2%) e dose errada (8,6%). Outros estudos mostraram resultados diferentes

em relagdo a categoria dos erros. Quatro deles apresentaram como categoria
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mais presente a omissao de dose, que ndo foi representativa neste estudo
6526668 Qutra pesquisa apresentou como categoria mais representativa a
velocidade de infusdo errada®’. Estudo irlandés apontou como categorias mais
notificadas a perda da dose, a dose errada e o horario errado®. Estudo
multicéntrico realizado na Espanha destaca erros de informacéo ao paciente e
horario errado®?.

A classificagdo dos medicamentos mais envolvidos nas notificagdes de
erros de medicagéo neste estudo foram os antibidticos sistémicos (19,0%) e as
solugdes intravenosas e seus aditivos (16,4%). Os erros na administracdo dos
antibidticos podem resultar em resisténcia microbiana. Este estudo corrobora
com dados de estudo multicéntrico brasileiro que encontrou uma taxa de erros
na administracdo de antimicrobianos de 18,5%°°. Outros estudos obtiveram
taxas de erros com os antibiéticos de 38,9%°. Estudo recente descreve 52
falhas no processo de administragdo de medicamentos anti-infecciosos com
potencial para provocar 66,2% de efeitos de média gravidade ao paciente’”.

Estratégias para a prevencédo desses erros sdo importantes, pois o
controle da resisténcia microbiana é o terceiro desafio global para a Seguranga
do Paciente declarada pela OMS’2.

Neste estudo, 54,3% das notificagdes envolveram os medicamentos
potencialmente perigosos (MPP). Estudo Brasileiro apresentou taxas menores
(37,4%)°8.

Todos os erros de medicacdo podem levar a danos aos pacientes,
porém MPP descritos pelo Institute for Safe Medication Practices (ISMP’s) tém
alto risco para danos e as consequéncias podem ser devastadoras*, isto torna

estes achados preocupantes.
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Estratégias de prevengdo de eventos adversos com esses
medicamentos sdo necessarias. O ISMP’s orienta que as instituicbes
padronizem as etapas de ordenagdo, armazenamento, preparo e
administracdo, melhorem o acesso a informagdo sobre os MPP, usem
etiquetas auxiliares para identificagédo, alertas automaticos e dupla checagem
quando necessaria*’. A qualificagdo dos profissionais para a padronizagdo dos
cuidados na administracdo de cada classe medicamentosa deve ser promovida
73

As solugdes intravenosas e seus aditivos sdo consideradas MPP. Os
aditivos sdo também chamados de solugcbes concentradas e cuidados
adicionais devem ser tomados na sua administragdo, pois 0 erro em seu
preparo e administracdo pode levar a piora do estado do paciente e até a
morte.

Para a prevengdao de erros, as solugdes concentradas devem,
preferencialmente, ser manipuladas na farmacia. O preparo e administracao
devem seguir os protocolos institucionais, o armazenamento deve ser feito em
lugar diferente de outras solu¢gdes e com uma identificacdo “deve ser diluido” e
quando ndo dispuser de manipulagdo pela farmacia, a enfermagem devera
realizar a dupla checagem da identificagcao e da diluigdo, devendo-se estimular
o paciente a reconhecer seus medicamentos e relatar algum tipo de erro’.

Na sequéncia, comentam-se as falhas e causas provaveis para os erros
de medicacgao para, posteriormente, discuti-las em conjunto.

Na andlise das principais falhas ocorridas, identificaram-se a
dispensacado de medicamentos trocados, a dispensagao para o paciente errado

e administracdo de medicamentos para o paciente errado.
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As principais causas provaveis dos erros de medicagao foram as falhas
na dupla checagem dos medicamentos realizada na farmacia, falha na adeséao
as diretrizes medicamentosas e a falha na comunicagao.

Em relacdo as falhas, a dispensacao de medicamentos trocados estava
relacionada a medicamentos com nomes e sons semelhantes, ampolas
semelhantes e solugdes de infusdo e seus aditivos que foram enviados em
concentracoes diferentes das prescritas.

Autoridades mundiais, industrias farmacéuticas e as instituicdes devem
dar maior importancia a esses medicamentos como melhoria na seguranga dos
pacientes’®.

Algumas estratégias séo descritas pela OMS para a prevengao desses
erros como realizar levantamento anual desses medicamentos e realizar a
orientacdo dos profissionais, minimizar solicitagdes por ordens verbais, dar
importancia a leitura dos rétulos e ndo somente seu reconhecimento visual e do
lugar fisico do medicamento, conhecer o efeito do medicamento, garantir a
legibilidade da prescri¢édo incluindo o nome genérico e a forma farmacéutica do
medicamento, esclarecer ordens verbais antes da administragdo, separar
fisicamente os medicamentos com nomes semelhantes, utilizar a escrita com
maiusculas e minusculas na prescrigdo desses medicamentos (por exemplo
doPAmina e doBUtamina) e orientar os pacientes sobre os seus medicamentos
para que possam reconhecer problemas relacionados aos sons e nomes
semelhantes em relacdo ao seu medicamento’®.

A identificagdo do paciente é relatada como causa raiz de muitos erros e

sua ocorréncia € maior na etapa de administracdo de medicamentos’®.
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As orientacbes da OMS para a reducao desses erros sao enfatizar a
responsabilidade dos profissionais na identificagdo dos pacientes antes de
qualquer procedimento, incentivar o uso de pelo menos dois identificadores
(por exemplo: o nome e a data de nascimento), padronizar as abordagens para
a identificacédo (uso de pulseiras, identificagdo sera realizada pelo nome e data
de nascimento ou com o uso de tecnologias), padronizar abordagens para
pacientes de nomes semelhantes, encorajar os pacientes a participarem de
todo o processo, incentivar a rotulagem dos recipientes utilizados, treinamento
continuo dos profissionais, encorajar os familiares a relatarem erros’®.

Apesar de existir a padronizacdo do uso da pulseira de identificagdo dos
pacientes na instituicio do estudo e as diretrizes de seu uso, o0s erros
ocorreram. O uso de sistemas automatizados como o uso de codigos de leitura
por maquinas na identificacdo dos pacientes sdo recomendados, pois tem
vantagens de ndo se cansar, nem se distrair e de serem mais rapidos que os
humanos®®7°.

A falha na identificagdo dos pacientes também aconteceu na
identificacdo para a dispensacdo dos medicamentos pela farmacia e uma das
causas provaveis dos erros de medicagdo foi a falha na dupla checagem.
Essas atividades sao realizadas por seres humanos que sido passiveis de
erros’” assim, sistemas automatizados podem auxiliar no controle da
dispensacao errada e diminuir os erros de medicacdo’®.

Outra causa provavel dos erros de medicacao foi a falha na adesao as
diretrizes institucionais. Estudo norte americano também aponta o problema da

na adesao as diretrizes medicamentosas, indicando a necessidade de
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diretrizes mais praticas na administracdo de medicamentos, fator este relevante
£gn ;. 79
para a pratica clinica’”.

Conhecer as dificuldades de processo dos profissionais para a execugao
segura e planejar agdes que facilitem a adeséo as diretrizes devem ser agdes
institucionais permanentes.

A falha na comunicacdo foi a terceira causa provavel dos erros de
medicacao descrita nas investigagdes deste estudo. Outros estudos também a

descreveram®! 3

, assim a comunicacao nos hospitais deve ser revista para a
melhoria da seguranca dos pacientes®.

Neste estudo, houve alteragcdo da série da prescricdo médica sem a
comunicagdo para a equipe de enfermagem e farmacia, medicamentos
prescritos para pacientes alérgicos sendo que a enfermagem conhecia histérico
de alergia do paciente, porém a comunicagdo ndo chegou ao médico e a
suspensao de exames por falta do medicamento.

O processo de comunicagao no hospital € complexo devido ao numero
de profissionais € ao numero de informacdes e atividades; as falhas
representam a falta de processos integrados®. Ela é descrita como competente
quando é um processo interpessoal e que atinge os objetivos dos
comunicadores e para que aconteca ha a necessidade de desenvolvimento
técnico e humano®' e envolve a transferéncia das informacées e a aceitagdo da
responsabilidade do cuidado®.

Neste estudo, a enfermagem teve papel importantissimo na prevengao
de 60,4% dos incidentes que foram interceptados antes de atingir o paciente

(near miss), 19,8% foram incidentes sem dano, 8,6% foram eventos adversos e

11,2% das notificagbes ndo continham informag¢des sobre o dano. Um estudo



59

anterior apresentou 33,4% potenciais eventos adversos (near miss), 66,6%
incidentes que atingiram os pacientes, sendo que desses 5,3% resultaram em
danos®®. Estudo de seis anos na Inglaterra mostrou que a maioria dos
incidentes ndo resultaram em danos (83%), 13% apresentaram danos leves,
0,15% resultaram em danos severos e morte®.

Em relacdo a interceptacdo dos erros de medicagédo pela enfermagem,
verifica-se a necessidade de fortalecer as outras etapas do sistema de
medicamentos, pois sistemas seguros deveriam interceptar erros até mesmo
antes da administracdo. Esta etapa é considerada vulneravel e os erros sao
menos propensos de serem interceptados nessa fase®>. A rotina de
administracdo realizada pela enfermagem parte da exigéncia de varios
protocolos e diretrizes institucionais e esses cuidados ndo se separam dos
demais, assim, durante a administracdo de medicamentos enfermeiros
precisam interromper esse cuidado devido a diversas atividades como ligar na
farmacia para solicitar medicamentos ndo enviados ou solicitar alteragdo de
medicamentos dispensados errados, solicitar medicamentos ndo planejados,
aguardar o envio desses medicamentos, realizar sinais vitais ou verificar a
glicemia do paciente antes de administrar medicamentos, cuidar das linhas
intravenosas, adequar bombas de infusdo que estdo soando os alarmes,
ajustar horarios de medicamentos com as refeicbes, cuidar de outras
demandas dos pacientes nao relacionadas a medicacdo, administrar
medicamentos a pacientes que tém a capacidade de engolir prejudicada,
administrar hemocomponentes e, ainda, admitir pacientes e cuidar de

pacientes instaveis®®.
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Desta maneira, esforcos devem ser considerados para a diminuigao dos
erros de medicacdo como o fortalecimento do papel dos farmacéuticos nas
atividades de validacdo da prescricio médica e prevencdo de erros de
medicacao®®. O beneficio do farmacéutico clinico no cuidado com o paciente
teve 35% de impacto nas prevencdes de erros de dose em unidade de primeiro
atendimento®. Em estudo realizado em UTI no Brasil foram encontrados 374
erros em 741 prescri¢des avaliadas, sendo que o farmacéutico interveio com
152 sugestdes e 98,02% delas foram aceitas pelos médicos prescritores®®.

Dentre os incidentes notificados, as RAM representaram 40 notificagdes
ou 21,2%. Diferentemente deste estudo, observa-se em outra pesquisa que a
ocorréncias de RAM esteve em torno de 9,0%°3. Outro estudo mostrou que a
incidéncia de RAM em instituicdes hospitalares pode variar de 4,4 a 18,1%%’.

As alergias foram as RAM mais notificadas. Elas s&o reacbes
imunologicas em decorréncia da exposicdo ao medicamento ou seus
metabalitos e ndo o resultado de propriedades toxicologicas do mesmo®. Outra
pesquisa descreve que elas representam um terco das RAM, sé&o raras, porém
com elevada mortalidade®.

Neste estudo, foram descritas reag¢des alérgicas a antibidticos sistémicos
como a penicilinas, a cefalosporinas e a meios de contrastes. Essas
medicacdes sdo descritas em outro estudo por causar reagcdes anafilaticas e
representar 5% da mortalidade®.

Maior atengdo deve ser dada aos pacientes em relagdo a alergia, visto
que envolvem componentes genéticos, idade e historia de reacdes anteriores®.

Na admissdo dos pacientes deve-se realizar coleta de todos esses fatores



61

incluindo o tipo de medicagcdo e a caracteristica dos sinais e sintomas das
reagdes anteriores®.

Nesta pesquisa, observa-se a falha na comunicagédo da alergia entre os
profissionais. Estratégias devem ser padronizadas com o objetivo de assegurar
a comunicacao para que erros na prescricao, dispensacao e administracao de
medicamentos a pacientes alérgicos ndo acontegcam.

Sistemas de alertas na prescricdo médica foram descritos para a
prevencado da alergia, porém dependem da inser¢cdo da descrigdo de alergia
pelos profissionais de forma regular para que funcione adequadamente®’.

As reacdes a contraste foram RAM encontradas neste estudo em menor
numero que as alergias. Alguns cuidados devem ser seguidos na sua utilizagao
visando a impedir/reduzir ou minimizar a sua ocorréncia ou sua gravidade,
como a escolha do contraste, levantamento dos fatores de risco, medicamentos
utilizados pelo paciente, consequéncias, avaliagdo do estado geral do paciente,
preparo quanto a hidratacdo e jejum, atencdo ao aspecto emocional do
paciente, intervalo entre um exame e outro, temperatura do contraste, dose do
contraste, velocidade de infusdo, observacdo do paciente durante e apds o
exame®. O teste cutaneo ao contraste iodado também pode ser utilizado para
condugdo mais apropriada do caso®.

Observou-se também neste estudo que as queixas técnicas
representaram 22 notificagdes ou 11,7% dos IRM, sendo a coloragdo do
medicamento alterada a mais notificada. Verificou-se, em outra pesquisa que,
em um periodo de dois anos, 139 notificagbes estavam relacionadas as

queixas técnicas, o que representou 70% das notificacbes da instituicdo em
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estudo, sendo as principais ocorréncias referentes a vazamento, coloragao
diferente do habitual e dificuldade de abertura do frasco®.

Em outros estudos foram apontadas 55 notificagdes de queixas técnicas
ou 55% dos incidentes notificados*® e os equipos de infus&o foram os produtos
para a salide com maior nimero de notificacdes®.

Outros dados deste estudo foram as notificacbes de inefetividade
terapéutica (IT) que representaram 5,6% das notificacdes, sendo a mais
notificada a ndo sedagao do paciente no uso dos medicamentos midazolan e
cloridrato de bupivacaina, mesmo com o uso de doses maiores. Outros estudos
observaram uma taxa de 21% de suspeitas de IT> e identificaram a suspeita
de inefetividade terapéutica em 236 (24,9%) amostras de medicamentos em
um total de 1320 amostras, e um dos medicamentos identificados também foi o
cloridrato de bupivacaina®.

Diante dos dados coletados e analisados na presente pesquisa, a fim de
promover a seguranga no processo da terapia medicamentosa, uma cartilha
educativa foi elaborada (apéndice 2) visando a auxiliar a educagéao e orientagéo

constantes das equipes.
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Os resultados demonstraram que os IRM mais notificados foram os
erros de medicacio nas Unidades de Clinica Médica e Pediatria.

Os incidentes mais notificados foram os erros de medicacao (61,5%),
com importancia para dispensacgao errada (48,3%) e paciente errado (13,8%),
sendo os medicamentos mais envolvidos nas notificagdes os antibidticos
(19,0%) e as solugdes intravenosas e seus aditivos (16,4%). Encontraram-se
os medicamentos potencialmente perigosos em 54,3% dos erros de
medicacao.

Do total dos incidentes, 19,8% n&o causaram danos aos pacientes, 8,6%
estiveram relacionados a danos (eventos adversos) e 60,4% deles foram
interceptados pela enfermagem antes de atingir os pacientes (near miss).

Embora esse resultado demonstre a importancia da atuagao da equipe
de enfermagem na interceptacdo dos erros, ele deve ser visto com
preocupagao, pois essa equipe que trabalha com sobrecarga de atividades nas
instituicdes hospitalares n&o deveria receber medicagcbes em nao
conformidade, pois este fato aumenta o risco aos pacientes. O ideal é que a
checagem anterior permitisse a dispensacao e identificagdo corretas, conforme
€ preconizado nas diretrizes.

As falhas identificadas foram a dispensagdo de medicamento trocado,
dispensacdo para paciente errado e administracdo em paciente errado. As
causas provaveis identificadas foram a falha na dupla checagem na farmacia,
falha na adesao as diretrizes e falha na comunicacéo.

Este estudo permitiu identificar os IRM e seus fatores determinantes.

Esfor¢cos conjuntos de profissionais do sistema de medicamentos devem ser
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direcionados com o objetivo de diminuir os incidentes e melhorar a cultura de
segurancga dos pacientes.

Este resultado pode direcionar acbes educativas nos setores em que
houve maior numero de notificagdes com o objetivo de diminuir os erros de
medicacdo, e nas unidades que notificaram menos, outros métodos de
identificacdo de erros de medicagcdo podem ser utilizados para identificar se ha
subnotificagdes e incentivar a notificagdo espontéanea.

O estudo mostrou que a adesdo as diretrizes institucionais nédo é
adequada, pois em 20,7% dos erros de medicagdo a causa provavel
identificada foi a falha na adesdo. Assim, deve-se realizar uma avaliacdo dos
profissionais para verificar os motivos desta ndo adesdo para melhoria dos
processos e seguranga na medicagao.

A instituicdo deve apoiar o papel do farmacéutico nas intervencdes
frente as prescricdes médicas, avaliagéo clinica e implantagdo de tecnologias
automatizadas. Trabalho especifico deve ser conduzido para a dispensacao de
medicamentos e educagdo para a garantia da seguranga ao paciente. O
cumprimento dos protocolos institucionais e a melhoria na comunicagao dos
profissionais devem ser sempre incentivados.

No sentido de colaborar para a educagao/orientagcdo das equipes, uma
cartilha educativa sobre a cultura de seguranga do paciente, incentivo as
notificagdes espontaneas, conceitos sobres os IRM e estratégias para sua
prevencgao foi elaborada em decorréncia deste estudo para uso em processos

de educacao permanente.
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APENDICE 1:

INSTRUMENTO DE COLETA ELABORADO PARA A PESQUISA

Fatores relacionados aos incidentes ocorridos na terapia medicamentosa

Numero do protocolo de notificagao:
Numero do registro do paciente:
Idade do paciente:

Hipotese Diagndéstica:

Local da Ocorréncia:

Data da Notificagao:

Medicamento envolvido:

Queixa Técnica ( )Sim ( )Nao, se sim, qual?
( ) alteragao na apresentacéao

( ) alteracado na atividade/ Ineficacia terapéutica

() rotulo/embalagem

Evento com o paciente ( )sim ( )Nao, se sim, qual?

reacao a contraste

reacao alérgica, qual medicamento:
reacao adversa a medicamento
outro

()
()
()
()

A medicacéo foi suspensa: () Sim ( ) Nao
Erro de medicacéo ( )sim ( )n&o, se sim, qual?

)dose errada

)via errada

)medicamento errado
)paciente errado

)horario errado
)dispensacéao errada
)prescrigao errada
Jomissao de dose
)tempo de infusdo errado
Joutro, qual

(
(
(
(
(
(
(
(
(
(

Envolve: ( )farmacia ( )Enfermagem ( ) Médico

Acdes imediatas realizadas:




Parecer da area envolvida: ( )sim ( )ndo

83

Parecer da Seguranca do paciente: ( )sim ( )néo
Resumo do Incidente:

Fatores Intrinsecos:

O incidente resultou em um evento sentinela? ( )sim ( )ndo

Se sim, qual grau?

()l ( (Hm (Vv

Qual o resultado para o paciente?

Analise das Causas:

)Método de trabalho

)Fatores extrinsecos

)Mao de obra

(
(
( )Fatores Intrinsecos
(
(

)Equipamentos e materiais envolvidos

Causas provaveis:
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1 APRESENTAGAO

Esta cartilha foi elaborada como produto de pesquisa concluida no ano
de 2014 intitulada “Incidentes relacionados a medicamentos em uma instituicdo

= ”

hospitalar: subsidios para a gestdo” para o curso de Mestrado Profissional em
Enfermagem da Faculdade de Medicina de Botucatu. No estudo, verificou-se a
necessidade de trabalhar questdes relativas a cultura de seguranga dos
pacientes, conceitos de seguranga do paciente e seguranga na terapia

medicamentosa e métodos para prevencdo de erros de medicacdo nos

hospitais.

A cartilha tem como objetivo transmitir conhecimentos acerca dos

incidentes relacionados a medicamentos nos hospitais.

Os autores: Flavia Fernanda Rosa
D’Aquino, Prof? Dr® Carmem Maria
Casquel Monti Juliani e Prof? Dr? Silvana

Andrea Molina Lima.

Descritores: erros de medicagdo; sistemas de medicacdo no hospital;

gerenciamento de seguranga.



2 INTRODUGAO

A seguranca do paciente é requisito fundamental para a garantia da
qualidade na assisténcia.

Cientes da importancia da clareza conceitual e orientacdo da equipe de
enfermagem, bem como de outros profissionais da area da saude acerca desta
tematica, acredita-se que esta cartilha possa trazer contribuicdo ao processo
acao-reflexdo-acdo na prestacdo de assisténcia aos usuarios do sistema de
saude.

Para situar a problematica, presente em todos os paises, sdo apontados
abaixo alguns dados da Organizagdo Mundial da Saude para posteriormente,
adentrar-se em conceitos e na importancia de se atingir uma cultura educativa
de seguranga nos processos de trabalho em saude.

A ocorréncia de incidentes que afetam a seguranga do paciente é uma
preocupacao mundial, pois, anualmente, dezenas de milhares de pessoas no
mundo sofrem lesdes incapacitantes ou morrem devido a praticas inseguras
em saude, sendo que um em cada 10 pacientes sofre algum dano em hospitais
avancados tecnologicamente”.

Dentre os incidentes, os relacionados aos medicamentos merecem
atencao especial das instituicbes hospitalares, pois estudos epidemiologicos
nos Estados Unidos estimam que cada paciente internado esteja sujeito a um
erro de medicacado por dia e, aproximadamente, 400.000 eventos adversos
relacionados a medicamentos acontecam por ano?.

De acordo com estimativas da Organizagdo Mundial de Saude (OMS), 7
a 10% dos pacientes em cuidados intensivos sofrem algum evento adverso a

medicamento e 28 a 56% desses eventos podem ser evitados®.



Os erros de medicagdo aumentam duas vezes o risco de morte em
pacientes hospitalizados®.

Além da qualidade da assisténcia estar comprometida, os incidentes
elevam os custos da assisténcia. Calcula-se que sejam gastos 3.000 Euros por
paciente na Espanha®. Na Australia, a previsdo é de 350 milhées de ddlares ao
ano® e nos Estados Unidos da América (EUA) estimou-se, no ano de 1995, o
custo de 76,6 bilhdes de dolares com morbidade e mortalidade de pacientes

com incidentes relacionados a medicamentos’.



3 CONCEITOS BASICOS

3.10 Incidente
O incidente em seguranga do paciente € definido como uma

circunstancia que poderia ter resultado ou resultou em danos desnecessarios
ao paciente’. Ele pode ser classificado como circunstancia notificavel, incidente
sem dano, incidente com dano (evento adverso) ou near miss'. O primeiro
refere-se a uma situacdo onde houve potencial para o dano, mas o incidente
nao ocorreu’. No segundo, o incidente atingiu o paciente, mas n3o causou
dano. No terceiro, houve dano'. No quarto, o incidente foi interceptado antes de

atingir o paciente’ e é considerado um potencial evento adverso'®*.

3.20 Dano
O dano ¢ definido como a deterioragdo da estrutura ou fungado do corpo

e/ou quaisquer efeitos prejudiciais fisicos, sociais ou psicolégicos como
doenca, lesdo, sofrimento, incapacidade e morte'. Ele pode ser classificado
em":
e Nenhum: nenhum sintoma foi detectado e nenhum tratamento foi
necessario;
e Leve: sintomas leves e a perda da funcdo ou o dano € minimo ou
intermediario e a curto prazo, ndao havendo necessidade de
intervengao ou ela foi minima, como a observacgao.

e Moderado: o resultado é sintomatico com necessidade de

intervencdo (procedimento cirurgico, tratamento terapéutico),



aumentou os dias de internagdo ou causou danos ou perda da
funcado a longo prazo.

e Grave: o resultado € sintomatico, necessitando de intervengao
para salvar a vida ou procedimento cirurgico maior ou uma maior
intervencgao; esse resultado diminuiu a expectativa de vida do
paciente ou causou dano permanente ou a longo prazo ou perda
da funcgao.

e Morte: a morte foi causada ou antecipada pelo incidente.

3.3Incidentes relacionados a Medicamentos

Os Incidentes Relacionados a Medicamentos (IRM) s&o quaisquer
irregularidades no processo de uso de um medicamento e podem ocorrer em

qualquer etapa do sistema de medicamentos'®.

3.4Erro de medicacao

O erro de medicagédo € definido pelo National Coordinating Council for

Medication Error Reporting and Prevention como:

“Qualquer evento evitavel que pode causar ou induzir 0 uso inapropriado de um
medicamento ou prejudicar o0 paciente enquanto a medicagdo esta sob o
controle de um profissional de saude, paciente ou consumidor. Tais eventos
podem ter relagdo com a pratica do profissional, produtos, procedimentos,
sistemas de atendimento a saude, incluindo a prescrigdo, comunicagao,

rétulos, embalagem e nomenclatura do produto, assim como composi¢ao,



preparo, distribuicdo, administracdo, educagédo, monitorizagdo e utilizagao e

que pode prejudicar o paciente”“.

3.4.1 Tipos de erros de medicagao

Os tipos de erros de medicacédo podem ser'?:
e Medicamento errado
e Omissao de dose ou do medicamento
e Dose errada
e Frequéncia de administragao errada
e Forma farmacéutica errada
e Erro de preparo, manipulagao e ou/ acondicionamento
e Técnica de administracéo errada
¢ Via de administracéo errada
e Velocidade de administracéo errada
e Horario errado de administracao
e Paciente errado
e Duragao do tratamento errada
¢ Monitorizagao insuficiente do tratamento
e Medicamento deteriorado

o Falta de adeséao do paciente

3.5Evento adverso a medicamento

Qualquer dano ocorrido durante a terapia medicamentosa e resultante

tanto do cuidado apropriado, como do cuidado inadequado ou aquém do



esperado ou relacionado a qualidade inferior'. A definicdo de evento adverso a
medicamento inclui a reagdo adversa ao medicamento (RAM) e a ineficacia

terapéutica (IT)™.

3.6Reacao adversa a medicamento

A reacgao adversa a medicamento (RAM) é qualquer resposta prejudicial
ou indesejavel que ocorre apos a administragdao de medicamentos nas doses

normalmente utilizadas para profilaxia, diagndstico ou tratamento de doencas™.

3.7Inefetividade Terapéutica

Auséncia ou redugdao da resposta terapéutica esperada de um

medicamento, sob as condigdes de uso prescritas ou indicadas em bula'.

3.8Queixa Técnica

As queixas técnicas podem estar relacionadas a medicamentos e
abrangem as suspeitas de alteragdo ou irregularidade de um produto/empresa
relacionadas a aspectos técnicos ou legais, que até o momento da notificacao

nao causaram dano a satde individual ou coletiva’.



4 SISTEMA DE MEDICAMENTOS

Varias etapas s&o necessarias para que o paciente receba os
medicamentos adequadamente e estas sdao chamadas de Sistema de
Medicamentos (SM).

Ele compreende a prescricdo médica, transcricdo, separagao e
dispensacdo pela farmacia e o preparo, administracdo e monitorizacao pela
equipe de enfermagem'®'%"7.

O SM é complexo devido as etapas interligadas e dependentes, as
interacbes entre os profissionais e a propria complexidade em cada uma
delas™®.

Devido a essa complexidade, falhas no SM podem ocorrer causando
erros de medicacao e eventos adversos aos pacientes.

Estratégias para a prevengdo devem ser implementadas e a cultura de

seguranga do paciente instituida para evitar danos aos pacientes.
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5 CULTURA DE SEGURANCA DO PACIENTE

A cultura de seguranga (CS) € entendida como o conjunto de crengas
partilhadas que sustentam praticas seguras entre os profissionais,
enfatizada pela comunicacéo aberta e trabalho em equipe™®.

A resposta a um incidente frequentemente tem sido o tratamento
individual nos hospitais, no qual o profissional envolvido no incidente é
identificado e responsabilizado. Dessa forma, as causas que levaram aos
incidentes sdo ignoradas e os profissionais se sentem inseguros em relatar os
incidentes?.

Os profissionais precisam acreditar que quando os incidentes forem
relatados, eles serdo analisados como um todo, e que seu relato sera
importante para desenvolver sistemas seguros para os pacientes e que seu
relato ndo sendo alvo de punigdes.

A CS abrange trés componentes que devem ser trabalhados nos
hospitais como a cultura justa (concordancia sobre os atos inseguros
inaceitaveis e de erros “honestos”), cultura de notificagcdo dos incidentes e a
cultura de aprendizagem?”.

Os hospitais devem ter a politica de seguranga do paciente definida,
com a descricdo do que fazer quando estiverem envolvidos nos incidentes,
como esse deve ser investigado e qual o tipo de apoio deve ser dado aos
pacientes, familiares e equipe®.

A identificacdo dos incidentes pode ser realizada pela notificagcao
espontanea dos profissionais envolvidos?’. A notificacdo imediata dos
incidentes permite a rapida tomada de decisdo por parte dos gerentes e os

sistemas eletronicos de notificacdo podem ajudar devido a agilidade na
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comunicagcdo entre a enfermagem e a diregdo da Instituicdo®. Além da
agilidade, os sistemas informatizados garantem o preenchimento adequado
das informacdes quando comparados com as notificacdes manuscritas®.

As investigag¢des sdo realizadas para buscar a causa raiz dos incidentes.
Os eventos podem ser analisados utilizando-se o diagrama de Ishikawa ou
espinha de peixe. Esse diagrama permite visualizar o efeito e seus diversos
fatores causais: material, procedimento, individual, medidas, maquinas e/ou
ambiente. Apds a identificacdo dos fatores causais, € perguntado “Por qué”
varias vezes até chegar a causa raiz**.

As medidas tomadas pela instituicdo apds a avaliacido dos incidentes
devem ser divulgadas a equipe para assegurar que os incidentes foram
tratados de forma justa e que a aprendizagem e a agdo apropriada realmente
ocorreram®,

O ciclo da seguranga compreende relatar o incidente, analisa-lo,
desenvolver solugdes, colocar as solugdes propostas em pratica, realizar

auditoria e monitoramento e relatar a equipe o tratamento do incidente?.
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6 ESTRATEGIAS PARA A PREVENGAO DE INCIDENTES

RELACIONADOS A MEDICAMENTOS

O uso do medicamento € um processo multidisciplinar, assim, a
prevencao de erros depende da participacdo de todos os profissionais e da
interagcao entre as etapas do sistema de medicamentos. Algumas estratégias
para a prevengao de IRM serdao descritas nesta cartilha de acordo com as

etapas do sistema de medicamentos.

6.1Prescricao médica

Algumas estratégias podem ser utilizadas na prescricado médica
para diminuir os IRM como a prescricdo médica informatizada, a padronizagao
dos medicamentos, utilizacdo da escrita com maiusculas e minusculas na
prescricdo desses medicamentos (por exemplo doPAmina e doBUtamina) para
diferenciar medicamentos com nomes semelhantes, evitar uso de abreviaturas
e siglas, utilizacdo de sistemas inteligentes que assegurem que o relato de
alergias sejam inseridos nas prescrigdes médicas, analise das prescrigoes

médicas e interacbes medicamentosas pelo farmacéutico.

6.2Dispensag¢ao de medicamentos

Algumas estratégias podem ser utilizadas na dispensagdo de
medicamentos para diminuir os IRM como a analise das prescricdes médicas
pelo farmacéutico antes do preparo pelo técnico de farmacia, armazenamento
seguro das medicagdes separando-se os medicamentos com nomes, sons e

frascos semelhantes e identificando-os com um alerta, a dose unitaria, a dupla
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checagem dos medicamentos, a proibicdo de dispensagdes por ordens verbais
e sem prescricdo ou restricdo para somente em situagdes de emergéncia, o
uso de tecnologias inteligentes com cdédigo de barras e padronizagdo de
diretrizes para o preparo dos medicamentos que fornecam dados para a sua
checagem, diluicdo, interacbes medicamentosas etc, além da padronizagéo

dos medicamentos potencialmente perigosos (MPP) e seus cuidados.

6.2.1 Medicamentos potencialmente perigosos

Todos os erros de medicagcdo podem levar a danos aos pacientes,
porém os medicamentos potencialmente perigosos (MPP) descritos pelo
Institute for Safe Medication Practices (ISMP’s) tém alto risco para danos e as
conseqiiéncias podem ser devastadoras®. O ISMP’s orienta que as instituices
padronizem as etapas de ordenagdo, armazenamento, preparo e
administracdo, melhorem o acesso a informacdo sobre os MPP, usem
etiquetas auxiliares para identificacdo, alertas automaticos e dupla checagem
quando necessaria®.

As classes medicamentosas descritas pelo ISMP’s como MPP
sao o0s agonistas adrenérgicos intravenosos, antagonistas adreneérgicos
intravenosos, agentes anestésicos gerais, inalatérios e intravenosos,
antiarritmicos intravenosos, antitrombdticos (anticoagulantes), agentes
bloqueadores neuromusculares, contrastes radiolégicos intravenosos,
hipoglicemiantes orais, medicamentos administrados por via epidual e
intratecal, medicamentos nas formas lipossomais, medicag¢des inotropicas,
analgésicos opioides intravenosos, transdérmicos e de uso oral,

quimioterapicos, insulinas, sedativos moderados de uso oral em criangas,
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sedativos moderados intravenosos, solugdes cardioplégicas, solugdes de
dialise peritoneal e hemodidlise e solugdes de nutricdo parenteral total®®.

Sé&o considerados MPP alguns medicamentos em especifico como agua
estéril injetavel para inalagéo e irrigagdo em embalagens de 100 ml ou volume
superior, cloreto de potassio concentrado injetavel, cloreto de sédio hiperténico
injetavel (concentragdo maior que 0,9%), fosfato de potassio injetavel, glicose
hipertbnica (concentragdo maior ou igual a 20%), insulina subcutédnea e
intravenosa, lidocaina intravenosa, metrotrexato de uso oral (uso néo
oncologico), nitroprussiato de sodio injetavel, oxitocina intravenosa,

prometazina intravenosa, sulfato de magnésio injetavel e tintura de épio®.

6.3 Administragdo dos medicamentos

Algumas estratégias podem ser utilizadas para evitar erros de
medicagao na etapa de administracao dos medicamentos.

A organizacgao, distribuicdo e acondicionamento de medicamentos nos
postos de trabalho sao fatores importantes para a seguranga dos pacientes.
Erros de selegcao podem ocorrer devido a falta de organizacdo das gavetas e
armarios®®. O armazenamento de medicagdes nos postos de trabalho deve ser
utilizado com cautela e com identificagdes visuais claras.

Os ruidos nos locais de preparo de medicamentos devem ser
minimizados e a identificacdo dos pacientes deve ser realizada antes do
preparo e administracdo dos medicamentos.

As orientagbes da OMS para a reducao dos erros de administracéo de
medicamentos a pacientes errados sao: enfatizar a responsabilidade dos

profissionais na identificagcdo dos pacientes antes de qualquer procedimento,
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incentivar o uso de pelo menos dois identificadores (por exemplo: o nome e a
data de nascimento), padronizar as abordagens para a identificagdo (uso de
pulseiras, identificacdo sera realizada pelo nome e data de nascimento ou com
o uso de tecnologias), padronizar abordagens para pacientes de nomes
semelhantes, encorajar os pacientes a participarem de todo o processo,
incentivar a rotulagem dos recipientes utilizados, treinamento continuo dos
profissionais, encorajar os familiares a relatarem erros?’.

O uso de sistemas automatizados como o uso de cddigos de leitura por
maquinas na identificagdo dos pacientes sdo recomendados, pois tém
vantagens de nao se cansar, nem se distrair e de serem mais rapidos que os
humanos 272,

A enfermagem preocupou-se com essa etapa em seu processo de
trabalho editando normas no sentido de oferecer maior confiabilidade ao
trabalho. A verificagdo dos cinco certos (paciente, droga, dose, via e hora
certa)® é uma delas mas, ao longo dos anos, ela foi sendo substituida para
nove certos, acrescendo-se a compatibilidade medicamentosa, a orientacéo ao
paciente, ao direito de recusa do medicamento e anotagdo certa®®. O
seguimento dessas etapas pode diminuir os erros de medicacgao.

Essas etapas devem ser incluidas em diretrizes institucionais, além das
informacdes importantes para o desenvolvimento do preparo e administracéao
dos medicamentos como a forma de diluicdo, as interagdes medicamentosas e
cuidados na administracdo dos medicamentos e sua monitoragcdo. Cuidados
adicionais devem ser utilizados no preparo e administragdo dos MPP e os

profissionais devem ser treinados para tal atividade®'.
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As falhas na adesao as diretrizes institucionais e a falha na comunicacao
entre os profissionais do sistema de medicamentos podem configurar causas
provaveis de erros de medicacao. As instituicbes devem monitorar a adesao as
diretrizes institucionais e verificar os motivos da sua ndo adesao para que
sejam implementadas a¢des mais praticas na sua execugao.

Estratégias devem ser instituidas com vistas a melhorar a comunicagéo
entre os profissionais do sistema de medicamentos, pois o processo de
comunicagcdo no hospital € complexo devido ao numero de profissionais,
numero de informacdes e atividades e as falhas representam a falta de

processos integrados®.
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7 CONSIDERAGOES GERAIS

Os conceitos em seguranga do paciente devem nortear o trabalho diario
dos profissionais, a cultura de seguranga do paciente deve ser instituida com
vistas a diminuigdo dos incidentes relacionados a medicamentos. A notificacao
espontanea dos erros de medicagdo, eventos adversos a medicamentos
(reacbes adversas a medicamentos e ineficacias terapéuticas) e queixas
técnicas devem ser incentivada com o objetivo de prevenir a ocorréncia de
novos incidentes tornando os sistemas mais seguros.

Um ambiente permeado por cultura educativa favorece a seguranga do
profissional na busca do aprimoramento do processo de trabalho para alcancgar
maior seguranga nas agbes, previne erros indesejaveis propiciando maior
qualidade ao paciente, além das pessoas sentirem-se a vontade para notificar.
Assim, uma politica de educagao permanente em saude torna-se fundamental

em todos os servigos.
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ANEXO 1:

FICHA DE NOTIFICAGAO - SISTEMA INFORMATIZADO

1° Passo: Acesso a intranet do hospital e Ficha de Notificagao

dows Internet Explorer Fornecido por Hos | Estadual Bauru =15 x

@ - I.FE hitkp: finkranet/ ﬂ |E||£‘ I'l.f Bing ‘EE'

Arquive  Edkar  Exibir  Favoritos  Ferramentas  Ajuda

- () Esse site ainda ndo i analsardo = £ Notificar-nos
o

o Favoritos | o 8 Galeris do web Slice = HE Tntratet - ADM L] 5t Suceridos =

FE lntranist;: | | M- - [ pmm » Pagina > Seguranga - Ferramentas v (v
Formulirios - Termo de consentimento informado (Codeina, Morfina, Metadona) o~ Excelentes »
Esses formularios devem ser preenchidos para mentagem dos processos de s Boas
- Consutta de Salds de ftem dor dos pacientes que tem atta no HEB fal Regulares
- Ficha de Atividades dos Médicos £ o
. Pessimas
~Ficha de Notificagdo
- Pesquisa de Consumo por Centro de Custo respander
- Requisicdo de Materiais do Almox
- Requisigdo de Medicamentos a” Serv. de Atend. ao Funcionério (SAF)
- Tira Dlvidas RH Aniversariantes de hoje Deixe sua sugestio, criica ou opiniio neste
£spaco
Feriados - Lea Eiko Cerqueira Mizobuchi Nio & ne: :rh;; identificar-se.
X Data a Clinica Pes
Feriada compensar - Marcia B
Corpus Christi (30/05) 311052013 Coord L‘
Data Magna de SP (08407} - Sueli Dos Santos
Dir. Administrativa enviar
Aniversdrio do Municipio (01/08)
Indepéndencia (07/09) Cards
& carvapio
Nossa Senhora Aparecida (12/10) .
Dia de Finados (02/11) AlmogolJantar
Proclamagio da Replblica (15/11) Salada de Repolho
Natal (25/12) 24122013 Salada Colorida
Ano Nove (01401 223 Iscas de Carne ao Molho Madeira
Brocolis Saute
Opgéo: Ovo Frito
Flan de Papaya com Calda de Cersja
Suco de Abacaxi
Prato Light:
File Grelhado
Bricolie Refogado -

|4 Errana pagina. ’_,_’_I_,_,_P-J Intranet local e

H100% v

2° Passo: Clicar em Incidentes adversos

ndows Internet Explorer fornecido por Hospital Estadual Bauru =23

-E;B ) IfE hitbpefjintranet] |EE

Arquivo  Editar  Exibir  Favoritos  Ferramenbas — Ajuda

- - ] i + £ Notificar-
x F @ Esse site ainda néo foi analisado ;_ Notificar-nos

¢ Favoritos ‘ S @] Galeria da web Slice - HE Tntratiet - Ak [ sites sugeridos ~

Fr D lo por Hospital Estadual Bauru A @v
Formularios | | & ‘

_ Consufta d¢ E Ficha de Notificagédo
- Ficha de Al
- Ficha de Nt

- Pesquisad
- Requisico

Tipo da Notificacdo:  |ncidentes adversos  Registro de néo i Doengas

- Requisico
- Tira Divida

Feriados

Corpus Chris
Data Magna |
Aniversario (
Indepéndenc
Nossa Senhi
Dia de Finadi
Froclamacéo
Natal (25/12)
Ano Novo (0

Prato Light:
File Grelhado
Brocolis Refogado

L& Erro 03 naging L [ S ntranet local E T




3° Passo: Clicar em incidente com medicamento
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indows Internet Explorer fornecido por Hos, | Estadual Bauru

JNETES

S@ v [HE hitpiitraneti =] 42| %) & Eing

28

Arquive  Edikar  Exibir  Favaritos  Ferramentas  Ajuda

x ‘F - @ Esse site ainda n&a fol analisado ~ © 17 Notificar-ns

S Favortos | 5 @] Galeria do e Sice + BE Intrabist - DM [0 Sites S geridos v

Formularios | | =,

Ficha de Notificacéo

- Consulta de
- Ficha de Al
-Flena de Ng Tipo da Notificacdo: | incidentes adversos | Registro de ndo conformidade  Doengas compulsérias
- Pesquiza d:
- Requisicio Local da ocorréncia =| Data Horario:

- Requisicio Registre do paciente envelvide: Home do paciente:
- Tira Diivida

Feriados Observagbes: ;I

Corpus Chrig . a -
Incidente com paciente  Incidente com medicamento  Incidente com material  Incidente com equipamento
Data Magna

Aniversario ¢ Incidente com hemocomponente
Indepéndenc
Nossa Senhi
Dia de Finadi
Proclamacéo
Natal (25/12)
Ane Nove (0

E iritratiets: dows Internet Explorer fornecido por Hospital Estadual Bauru =100 %I hentas - @, »

Prato Light:
File Grelhado
Brécolis Refogado

|4L‘ Erto na pagina. ’_,_,_’_,_| & Intranet local

h v [ oo -

4° Passo: Descrever o incidente com medicamento

indows Internet Explorer fornes ital Estadual Bauru

Ficha de Notificagdo
Tipo da Notificacdo: | |ncidentes adversos | Registro de nfio conformidade  Doencas compulsérias
Local da ocorréncia: ;I Data: Horério:
Registro do paciente envolvido: Nome do paciente:
Observagies: ;I

Incidente com paciente Incidente com medicamente Incidente com material Incidente com equipamento

Incidente com hemocomponente

INCIDENTE COM MEDICAMENTO

Medicamento envolvido: dipirona

™ queixa técnica Evento com o paciente T Erro de medicacio
| Alteracdo na apresentacio [ Reacéo a contraste ™ Dose errada
™ Ateragéo na atividade ™ Reagio akrgica: ™ via erraca
I Rétulo/embalagem ™ outro: I Wedicamento errado
Medicagéio suspensa? ¢ sim ¢ nio I™ Paciente errado

I Horario errado
- Dispensacdo errada

| Prescricio errada

Acfies imediatas realizadas:

gravar notificagdo
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ANEXO 2:

FICHA DE INCIDENTE COM PACIENTE - MEDICAGAO

[0
l+ NOTIFICAGAO DE INCIDENTE COM PACIENTE
oo

MEDICAGAO

BAURL

Notificagao: Local: Hora: Data: / / Pac Risco ( ) Sim ( ) Nao
Nome: RG: Idade:

N° Paciente: N° Funcionarios:

D: Qrigem:

T EmodeMedicago: () Farmacia (') Eniermagem () Madich

)Doseerrada ( )Viaerrada ( )Medicamento errado ( ) Hordrio errado () Prescrigéio errada ( ) Paciente errado

) Identificagdo errada () Medi t

naa disp do  { )Nao administragao do medic t

{ ) Tempo de infuséc errado

) Alteragao né apresentacgdo

( )Reagaoa contraste

)
| Fatores Intrinsecos =~ '

Resumo do’ncidente =~~~




ANEXO 3:

RELATORIO DE ANALISE DAS CAUSAS DE EVENTO

SENTINELA

o g
I8 LR

Relatério de Analise das Causas de Evento Sentinela

Geréncia de Risco

N° da Notificagdo:

Data do Evento:

Data da notificagdo:
Processos Envolvidos:
Evento Identificado:

Relato do Evento:

Classificacdo do Evento: Grau 1( ) 2( ) 3( ) 4()

Matéria prima; —-----

Mao de obra: -

Equipamentos: ---—---- -

ACOES PLANEJADAS:

ANALISE DO EVENTO

112

AGAO

RESPONSAVEIS

INiclo

TERMINO

RESULTADO ESPERADO




113

ANEXO 4:

APROVAGAO DO COMITE DE ETICA E PESQUISA

Y .
1 Universidade Estadual Paulista :
wr - 3
unesp Faculdade de Medicina de Botucatu W
Diistrito Rubido Junior, s/n® - Botucalu - S.P. L

CEP: 18618-970
FonefFax (Oxtid) 3811-6143 g

/ ’ Registrado no Minisiério da Salide
e-mail secretaria; capellup@fmb.unesp.br am 30 de abrl de 1997

e-mail coardenadoria: tsarden@fmb. unesp.br

Botucatu, 01 de outubro de 2.012 OF. 493 /2012

Tlustrissima Senhora
Prof?. Dr®. Carmem Casques Monti Juliane

Departamento de Enfermagem da
Faculdade de Medicina de Botucatu

Prezada Prof® Carmem,

De ordem do Senhor Coordenador, informo que o Projeto de Pesquisa
{Protocolo CEP 4379-2012) “Incidentes relacionados a medicamentos em
uma instituigdo hospitalar: subsidios para a gestdo”, a ser conduzido por
Fldvia Fernanda Rosa Daquino, orientada por Vossa Senhoria, Co-orientada
pela Prof® Dr® Silvana Andréa Molina Lima, recebeu do relator parecer
favordvel, aprovado em reunidoe de 01/10/2012.

Situagio do Projeto: APROVADOQ. Os pesquisadores deverdo apresentar ao
CEP ao final da execuciio do Projeto o "Relatério Final de Atividades”.

Alberto Santos Ca
Secretdrio o
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ANEXO 5:

APROVAGAO DA COMISSAO CIENTIFICA DO HOSPITAL

A
gALRE

5 Cent
Hospital Estadual Baurn enire ge
Av. Engenhetro Luis Edmunde Camijo Coube, 1-100 Estud A L
Telefone : (14) 3103-7777 e = §
CEP: 17033-360 Bauwruw/SP Pesquisas

Declaragao

Declaro que tenho ciéncia e autorizo, o desenvolvimento da
Pesquisa “Incidentes relacionados a medicamentos em uma
Instituicdo Hospitalar: subsidios para a gestdo” a ser conduzida pela
Sra Flavia Fernanda Rosa D'Aquino, orientada pelo Profa. Dra.
Carmen Maria Casquel Monti Juliani, junto a esta Entidade, apos
aprovacéo do CEP.

Declaro que conheco, cumprirei e farel cumprir 0s Requisitos da
Resolucdo 196/96 e suas complementares e como esta instituicéo
tem condi¢des para o desenvolvimento deste Projeto, autorizo sua

execuUcao.

Por ser verdade, firmo a presente.

Bauru, 05 de Setembro de 2012.

= 4‘_;1 :E;\L::.\__T —_—
Roberto Marins de Carvalho
Presidente da Comissé&o Cientifica
Hospital Estadual Bauru



