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Resumo

Erros de medicacéo sdo eventos de rotina dentro de hospitais e afetam a seguranca
do doentes. A forma mais inteligente de sanar esses erros € fazer uma gestao
eficiente do risco clinico em hospitais. Combater erros, seja de que natureza for
deve ser uma prioridade para os servigos de salde, considerando sempre que esses
eventos possuem alto custo financeiro, além de afetar diretamente os doentes,
fisica e psicologicamente. O objetivo deste estudo foi analisar as fichas de
notificacdo de um hospital oncoldgico de Portugal. Foram coletadas 120 fichas de
FNR’s do periodo de 2010 a 2012, oriundas de diversos setores do hospital, mas
tendo como notificado os Servigos Farmacéuticos, notadamente as fichas com
ocorréncia de terapéutica e outros. Utilizou-se base de dados Medline, PubMed,
IPA, Lilacs, Capes em Portugués e Inglés entre 2003 e 2013, utilizando palavras
chaves como risco clinico, seguranca do doente, erros de medicagdo, erros de
prescricdo, fichas de notificacdo. Na busca bibliografica foram encontradas titulos
associados a temas: com erros de prescri¢do, custos, farmacovigilancia e erros de
medicac¢do, seguranca do doente, qualidade em saude., gestdo do risco clinico,
hospitais. Os resultados desta dissertacdo apresentaram uma prevaléncia de erros
de prescricao (33,3%), seguidos de outros (19,17%), método errado de preparacao
do medicamento (15,83%), e medicamento deteriorado (10,83%). Os erros de
medicacdo foram classificados de acordo com a guideline da ASHP (1993) e as
categorias com a guideline da NCCMERP (2001). Ainda foi feita uma outra
classificacdo de fichas de acordo com os niveis de risco que o hospital em estudo
classifica as ocorréncias, como (Quase Acidente), (Incidente), (Evento Adverso) e
(Evento Sentinela). As fichas de notificacdo que foram categorizadas como E e F,
consideradas mais graves foram descritas para conhecimento. A conclusdo é que a
literatura apresenta uma diversidade de definigdes, conceitos e métodos para
detectar erros de medicacdo em fichas de notificacdo e em prescrigdes médicas.
No entanto, percebe-se que existe um pequeno nimero de estudos com fichas de
notificacdo do risco, fica claro assim que é um assunto pouco discutido dentro do
universo académico. Existe a possibilidade que esse assunto seja muito maior na
pratica do que nos estudos cientificos. Dado essa realidade, a seguranca do doente

x ficha de notificacdo de risco é ainda alvo de muita pesquisa, para que o tema



possa bem mais esclarecido, e que novas propostas de prevencdo possam ser
feitas. Sabe-se que estes erros possuem mdultiplas causas e faz-se necessario
implantar com urgéncia uma intervencdo multifatorial nas diferentes etapas do
sistema da farmacovigilancia, notificacdo do risco e seguranca do doente. Ao final
o trabalho sugeriu melhorias para a ficha de notificagdo do hospital que foi

estudado.

Palavras- chave: ficha de notificacdo do risco clinico, erros de medicacao,

seguranca do doente, qualidade em salde



Abstract

Medication errors are routine events in hospitals and affect the safety of patients.
The smartest way to fix these errors is make more efficient management of
clinical risk in hospitals. In order to fix these errors, in any kind, should be a
priority for health services, considering where these events have high financial
cost, and directly affect patients physically and psychologically. The aim of this
study was to analyze the reporting forms from a oncological hospital in Portugal.
Were collected 120 forms in a period from 2010 to 2012, coming from different
sectors of the hospital, but as having notified the Pharmaceutical Services,
especially the forms with the occurrence of therapy and others. For the
achievement of this work was used Medline, PubMed, IPA, Lilacs, Capes in
Portuguese and English between 2003 and 2013, using keywords as clinical risk,
patient safety, medication errors, prescription errors, reporting forms. In the
search for literature, were found associated with securities issues: with prescribing
errors, costs, pharmacovigilance and medication errors, patient safety, healthcare
quality, risk management clinical hospitals. The results of this dissertation
presented a prevalence of prescription errors (33.3%), followed by others
(19.17%), wrong method of preparation of the drug (15.83%), and deteriorated
medicine (10.83%). Medication errors were classified according to the guideline
of ASHP (1993) and the category with the guideline of NCCMERP (2001).
Another classification was developed from forms according to the levels of risk
from the hospital studied, classifies occurrences, as (almost Accident), (Incident)
(Adverse Event) and (Sentinel). The notification forms that were categorized as E
and F, considered more serious were described for knowledge. The conclusion is
that the literature contains a diversity of definitions, concepts and methods for
detecting medication errors in reporting forms and prescriptions. However, it is
clear that there is a small number of studies reporting forms of risk, so it is clear
that it is a subject little discussed within the academic world. There is a possibility
that this issue is much greater in practice than in scientific studies. Given this
reality, patient safety reporting sheet x risk is still the subject of much research, so
that the theme can much more savvy, and new proposals for prevention can be

made. It is known that these errors have multiple causes, and it is necessary to



implement an urgent multifactorial intervention at different stages of the system
of pharmacovigilance, risk reporting and patient safety. At the end of the work

suggested improvements to the notification form that the hospital was studied.

Key-words: notification form of clinical risk, medication errors, patient safety,

healthcare quality
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1. Introducéo

A preocupacdo com salde e com uso de medicamentos e seus efeitos sdo de
origem biblica, e sua evolucdo deu-se com o advento da ciéncia e com a produgéo
de novos farmacos. A busca pela qualidade na assisténcia nos servicos
hospitalares € um tema de atencdo entre os profissionais de saude, em especial,
nos aspectos referentes a seguranca dos doentes. De acordo com a Organizacao
Mundial da Saude, a seguranca do paciente é conceituada como a "auséncia de

danos muitas vezes evitaveis e que poderiam gerar danos nocivos ao paciente”.

O movimento pela qualidade e busca da seguranga ao paciente nos servigcos de
satde é um fendmeno mundial, evolutivo, um processo crescente, em decorréncia
da necessidade de competir com a evolucdo tecnoldgica e na conscientizacdo de
que, na sociedade contemporanea, a qualidade é considerada um marketing

indispensavel de sobrevivéncia econdmica, ética e social.

A seguranca do paciente no ambiente hospitalar tem gerado debates em ambito
mundial porque esse processo multifatorial esta diretamente ligado a qualidade de
vida das pessoas que utilizam os sistemas de salde governamental e a economia
do pais. Muitos relatérios tém sido realizados para estudos de férmulas que
possam gerar receitas mais cabiveis e racionais e tem recebido varias
interpretacdes, entre elas a de que seguranca consiste na reducdo dos riscos e

danos desnecessarios associados a assisténcia em saude até um minimo aceitavel.

Os erros de medicacdo ocorrem devido a causas multifatoriais e envolvem acdes
de diversos profissionais. Sendo assim, uma adequada pratica de preparo de
medicamentos reduz a probabilidade desses eventos e, consegquentemente,
favorece a relacdo do paciente com as praticas hospitalares. E, pois, de grande
importancia a identificacio e analise dos erros no preparo de medicamentos. E um
ato de humanizacdo para o doente, que precisa conter elementos de extrema
habilidade, conhecimento e humanidade. A terapia medicamentosa corretamente
preparada pode evitar o prolongamento do tempo de internacdo, pode evitar a
morte ou qualquer acidente e, pode, consequentemente, reduzir oS custos

hospitalares, maximizando a terapéutica medicamentosa e a qualidade de vida
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desses pacientes.

O objetivo desse estudo foi classificar e categorizar quali e quantitativamente 0s
erros de medicacdo de um setor especifico oncoldégico em um hospitalar em
Portugal. Além de avaliar o profissional envolvido como notificador. Outras
variaveis foram estudadas na categorizacdo dos erros segundo as guidelines mais
importantes nessa classificacdo (ASHP e NCCMERP).
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2. Objetivos

2.1. Geral

Quantificar e classificar os erros de medicagéo, oriundos de fichas de notificages
de risco em um Hospital Oncoldgico de Portugal.

2.2. Especificos

e Analisar, classificar quali e quantitativamente, agrupando os erros das
FNR’s (Fichas de Notifica¢ao de Risco).

e Classificar e comparar, o tipo de erro, a categoria do erro e o nivel de
risco, através da ASHP (1993) (American Society of the Health System
Pharmacists) dos EUA, da guideline da NCCMERP (2001) (National
Coordinating Council for Medication Error e da prépria classificacéo
de Nivel de Risco da FNR do Hospital, respectivamente.

e Identificar os impactos econémicos dos erros de medicacdo no ambito
de relatorios e trabalhos revisados.

e Propor melhorias para as FNR’s no ambito hospitalar.

17



3. Revisdo de Literatura

Os temas da revisdo de literatura, foram selecionados a partir de assuntos
interligados com a Seguranca do Doente. O processo de investigacdo cientifica
tem o objetivo de trabalhar em prol da resolugcdo de problemas e expanséo de
conhecimentos. Para tal, existiu neste trabalho uma énfase para os erros de
medicacdo e suas interfaces com profissionais e doentes dentro do ambiente
hospitalar. Ao realizar a revisdo, foi visto que os temas escolhidos estavam em
consonancia com a grande maioria dos trabalhos investigados para a realizagéo

deste trabalho.

A organizacdo dos servigos de saude sofreu, através dos tempos, a influéncia dos
conceitos religiosos, politicos e sociais de cada época e foi-se concretizando para
dar resposta ao aparecimento das doencas. Portugal em 1899, através do Dr.
Ricardo Jorge, inicia a Organizacao dos Servicos de Saude Publica com o Decreto
de 28 de Dezembro e o Regulamento Geral dos Servicos de Salude e Beneficéncia
Publica, de 24 de Dezembro de 1901, demonstrando a necessidade de se organizar

para beneficio da sociedade com a salde e dos gastos publicos.

Somente em 1981, Portugal aprovou a carreira de enfermagem pelo Decreto-Lei
n. 305/81, procurando responder a situacdes de injustica criadas, bem como aos

progressos técnicos e cientificos entretanto verificados e a realidade do pais.

Em 1982 através do Decreto-Lei 357/82 é que as autoridades de saude concedem
aos portugueses e ao Servico Nacional de Saude — SNS, autonomia administrativa
e financeira, para que a gestdo dos recursos financeiros voltados ao setor da saude
pudesse coordenar e distribuir adequada e, simultaneamente, agilidade nos

processos de atuacao.

Em 2002, Portugal define um novo modelo de gestdo hospitalar, aplicavel aos
estabelecimentos hospitalares que integram a rede de prestagdo de cuidados de
salude e da-se expressao institucional a modelos de gestdo de tipo empresarial

Entidade Publica Empresarial — EPE.
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Em 2003, surgem as taxas moderadoras, cujo objetivo é moderar, racionalizar e
regular o acesso a prestacdo de cuidados de saude, reforcando o principio de
justica social no Sistema Nacional de Saude atraves da aposta na acessibilidade,
na continuidade e na globalidade dos cuidados prestados. A finalidade é dar
estabilidade a organizacdo da prestacdo de cuidados de salde primarios,
permitindo uma gestdo rigorosa e equilibrada e a melhoria no acesso aos cuidados

de saude.
3.1 Economia da Saude em Portugal

A Economia pode ser definida como “0 estudo de como 0s homens e a sociedade
escolhem, com ou sem o uso de dinheiro, a utilizagdo de recursos produtivos
limitados, que tem usos alternativos, para produzir bens e distribui-los como
consumo, atual ou futuro, entre individuos e grupos na sociedade. Ela analisa o0s
custos e os beneficios da melhoria das formas de distribuir os referidos recursos.”
(SAMUELSON, 1976).

A aplicacdo de instrumentos econdémicos e as questdes operacionais e estratégicas
do setor da salde originaram a Economia da Saude. Essa definicdo sé aconteceu
depois da década de 70, porque determinado contetdo desse tema foi desdobrado
em outros topicos como o planejamento em saude (DEL NERO, 2002). A
Economia da Salde estabelece relagcbes multidisciplinares em funcdo do
entendimento das necessidades de servicos de saude e as relagdes entre procura e

oferta.

O lado da procura, ou seja, dos doentes que necessitam de cuidados de saude, tem
sua necessidade moldada em funcdo da evolucdo da oferta. Em Portugal, existe
um crescimento da populacdo idosa emergente, com uma previsdo de 2,14
milhdes de idosos para 2020, esse numero representa 20,4% da populacéao total e
um aumento de 87% em quatro décadas (INE, 2009).

Esse dados levam ao aumento de doencas cronicas, segundo o Inquérito Nacional

de Saude — INS, de 2005-2006, mais de 5,2 milhdes de pessoas serdo afetadas por
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pelo menos uma doencga cronica, sendo que 3% da populacdo estara com cinco ou
mais doencas cronicas (PNS, 2011).

Outros aspectos também sdo relevantes do lado da procura, séo eles: preocupacao
com a predicao e prevencdo das doencas, maior informacéo por parte dos doentes,
gque assumem uma postura mais ativa em relagcdo a suas doengas, procurando
cuidados médicos em paises estrangeiros e também utilizando mais os seguros de
salude privados(PNS, 2011). A hospitalizacdo da morte é outro fendémeno
preocupante em relacdo ao lado da procura, no ano de 1958, apenas 10% das
pessoas morriam por doenga nos hospitais, atualmente ja se more mais no hospital
do que em casa (CAMPOS & COELHO, 2001).

No lado da oferta, existe um cenario de crescimento exponencial do
conhecimento, por ano cerca de 3.000.000 artigos médicos sao publicados e sdo
realizados cerca de 10.000 ensaios controlados, existe um célculo que prevé que a
cada cinco anos metade do conhecimento na area de Medicina é modificado que a

cada 3,5 anos a informacao médica seja duplicada (PNS, 2011).

Outros fatores do lado da oferta, como as formas de organizacao da prestacdo de
cuidados de saude, seu financiamento, a generalizacdo da cobertura de cuidados
de salde e 0 aumento dos meios materiais € humanos na prestacdo de cuidados
também explica 0 aumento das despesas totais em saude (SILVA, 2010)
(SIMOES, 2009).

Em relacdo as despesas totais em salde per capita, estas cresceram mais de 44
vezes (EIRA, 2010). As despesas com medicamentos obtiveram no geral aumento
em todos 0s paises, esse crescimento esta criando uma preocupacdo das
autoridades econémicas. Em Portugal esse panorama néo é diferente (BARROS,
2009).

O déficit de Portugal estd acumulado por volta de 150 mil milhdes de euros, na
area da saude ele chega em torno de 600 milhGes, esse cenario adjacente a
necessidade de corte de gastos, fez o Estado portugués repensar as prioridades e

objetivos dentro da escassez de recursos. Existe ainda um outra preocupagdo em

20



torno do crescimento das despesas totais de saude que cresceu de 4,8% do PIB,
em 1979 e passou para 9,9% em 2007 (OCDE, 2009).

Um conjunto de mudancgas econémicas e sociais em todo o mundo, afetou de
forma particular todos os cuidados de saude. O envelhecimento da populacéo,
bem como a prevaléncia de doencas crbnico-degenerativas, impulsionou a
inovacdo de medicamentos mais eficazes, também com maiores riscos associados
para os pacientes e bem mais dispendiosos. Ndo ficando obstante a preocupacao
de governantes e instituicdes em baixar os custos com despesas de medicamentos,
ndo apenas de custos diretos, como também os gastos que sdo resultado de nao-
efetividade (SILVA, 2009).

O crescimento do conhecimento, aliada a crescente hiper-especializacéo,
introduziram um novo paradigma dentro da prestacdo de cuidados de salde, no
caso dos hospitais, existe hoje a necessidade do trabalho em equipe que gera a
diferenciacdo e também o trabalho multidisciplinar, onde os resultados dependem
desse tipo de trabalho aliado a eficacia da organizacdo (PNS, 2011). As
consequéncias das “falhas de” seguranga dos doentes acarretam aumento dos

custos sociais e econdmicos (SOUSA, 2013).

Um projeto de apoio aos programas de formacdo de administradores em saude foi
criado em 1981 pela Organizacdo Panamericana da Saude — OPS, parte do
Relatério fez refere-se a um levantamento da Bibliografia sobre Economia da
Saude. Em Portugal, o professor Anténio Correia de Campos da Escola Nacional
de Saude Publica de Lisboa - ENSP, teve um trabalho pioneiro na area, ao iniciar
a disciplina de economia da saude (DEL NERO, 2002).

3.2 Farmacovigilancia e Notificacbes

A farmacovigilancia esta envolvida com a gestéo e recolhimento de dados sobre a
seguranca dos medicamentos e avaliagdo de dados para tomada de decisdes que
envolvem questdes desse ambito. Alguns profissionais da salde estdo diretamente
envolvidos, sdo eles: médicos, farmacéuticos, enfermeiros e outros profissionais

que trabalham com medicamentos (EC, 2012).
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Na antiguidade os relatos de Reacdo Adversa a Medicamento — RAM, ja faziam
parte dos cuidados com saude. Em 2.200 a.C., o Cddigo de Hammurabi da
Babildnia relatava que, se um médico causasse a morte de um paciente, teria suas
mé&os amputadas. Hipocrates em 460-570 a.C. escrevia: “Primun non nocere”
(“primeiramente nao causar danos”); Galeno advertia, em 131-201 d.C., contra os

perigos das prescrigdes mal elaboradas e obscuras (ROZENFELD, 1998).

Um dos primeiro registros de RAM (Reacdes Adversas a Medicamentos) ocorreu
em 1848, quando uma garota de 15 anos, submetida a uma cirurgia do
pododactilo, passou por uma fibrilacdo causada pelo anestésico cloroférmio que a
levou a 6bito, nessa época Revista Britanica “The Lancet” escreveu uma nota,
solicitando aos médicos que notificassem mortes associadas a anestesia
(ROUTLEDGE, 1998).

Quanto maior o conhecimento dos profissionais de enfermagem sobre os
medicamentos, maior serd sua capacidade de prepara-los. No entanto, a pratica
cotidiana demonstra uma realidade controversa, pois nem sempre os profissionais
possuem capacidade adequada a funcéo (OPTIZ, 2002) e (TELLES et al,2007).

Os primeiros estudos internacionais sistematicos para abordar questdes de
seguranca de medicamentos foram realizados apOs a tragédia causada pela
talidomida, em 1961. Um pediatra alemdo observou a relacdo entre o uso do
medicamento no primeiro trimestre de gestacdo e o0 nascimento de bebés com ma-
formacdo congénita (focomelia). Somente no Brasil, foram registrados 300 casos
de focomelia pela talidomida (OPAS, 2005 e MENDES et al, 2008).

A divulgacdo do erro nos cuidados de salde existe, no entanto é limitada. Em
Portugal € praticamente ausente, boa parte dos erros ndo sdo conhecidos, existe
um “secretismo” dentro das institui¢des e também nas organizac¢Ges que regula as

profissdes de saude (LOBO, 2008).

Em meados de 1992 e com a instituicdo da Sociedade Europeia de
Farmacovigilancia - ESOP, passa a ter relevancia e inicia programas de educacao

aos profissionais de saude, naquilo que representa a seguranca e incentivo as
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politicas publicas para um melhor tratamento de reacdes adversas induzidas por
medicamentos em hospitais (OPAS, 2005).

Em Portugal, a Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude de
Portugal — INFARMED, foi criada em 1992, um orgdo do governo responsavel
por “regular e supervisionar os setores dos medicamentos, dispositivos médicos e
produtos cosméticos e de higiene corporal, segundo os mais elevados padrdes de
protecdo da saude publica, e garantir o acesso dos profissionais da salde e dos
cidadaos a medicamentos, dispositivos médicos, produtos cosméticos e de higiene
corporal, de qualidade, eficazes e seguros” (INFARMED, 2013).

De acordo com esse orgdo, a farmacovigilancia visa “melhorar a qualidade e
seguranca dos medicamentos, em defesa do utente e da Saude Publica, através da

deteccdo, avaliacdo e prevencao de reacdes adversas a medicamentos.”

Esse cenério implicou na mudanca da pratica farmacéutica hospitalar e também
no papel do farmacéutico (RIBEIRO, 2003). De acordo com (Filho, 2006) “a
atuag¢do em farmdcia clinica completa a assisténcia farmacéutica (...) até mesmo
0 administrador hospitalar vé neste profissional um parceiro para a busca de
terapias mais acessiveis ao paciente e uma reducéo de custo do leito/dia para a
instituicdo (...) no que diz respeito ao uso dos medicamentos, tera necessidade de
um farmacéutico conhecedor do mecanismo de agdo das drogas, indicagdes,
doses, posologia, interacdes e seus efeitos colaterais e saber interferir nas
prescri¢bes, sugerindo alternativas e/ou monitoramentos. Com a evolucdo do
trabalho deste farmacéutico, esta instituicdo verificard que o uso racional das

drogas trara, além da melhor pratica, um resultado financeiro importante.”

A participacdo de farmacéuticos clinicos em planejamento de alta e
aconselhamento aos pacientes sobre 0os medicamentos pode reduzir a incidéncia
de re-admissédo (CALVERT, 1998).

A Organizacdo Mundial da Saude - OMS, em 1968 criou o Programa Piloto de
Monitorizacdo de Medicamentos, que havia a participacdo de 10 paises que ja

dispunham de sistema nacional de notificacdes de reagcOes adversas.
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Séo caracteristicas importantes de um sistema de notificagdo de erros:

- Ser confidencial : um sistema andnimo que tem como objetivo fazer a
identificacdo das causas e aprender com as mesmas;

- N&o punitivo: para que o reporte seja estimulado;

- Orientado para os sistemas: focado nos processos, porque as pessoas estao
sujeitas a falhas, e essa condi¢cdo ndo pode ser mudada, mas 0S processos

podem ser revistos para a melhoria.
(COSTA & PINHEIRO, 2011)

Um sistema de notificacdo de erros em organizacbes de saude permite o
aprendizado com os erros ocorridos; monitorizacdo e deteccdo de processos que
induzem futuros erros; permite que investigages sejam com a finalidade de se ter
uma compreensdo do que ocorreu para 0s casos de reclamacges; permite dar um
feedback das informacdes coletadas para o doente sobre a natureza do erro
ocorrido (AHLUWALIA ; MARRIOT, 2005)

A notificacdo voluntaria € um método tradicional que consiste na notificagdo
espontanea pelos profissionais envolvidos nos setores das areas de salde dos
hospitais, de todos os eventos relacionados a medicamentos observados na préatica
clinica e nas prescri¢cdes. Existe uma grande vantagem nesse método que € sua
simplicidade, facilitando a aplicacdo e propiciando um baixo custo. A
possibilidade de falso-positivos é muito rara e a significancia clinica dos erros é
relativamente alta (FLYNN e col., 2002; OTERO E DOMINGUEZ-GIL, 2000).

Cada um em 20 eventos ocorridos encontrados nas notificacdes voluntarias
relaciona-se a medicamentos. Os sistemas de notificagcdes subnotifica os eventos
adversos reais entre 1,5% a 30% e os potenciais entre 3 a cada 300 vezes de
ocorréncia. Mas, supde-se que apenas 6% dos erros de medicacdo sdo realmente
declarados. (MENENDEZ FRAGA et al, 2008).

O problema da subnotificacdo estd muito evidente em um sistema de notificacao.
Em um estudo feito por (MONZANI, 2006), que trabalhou com notificacdes de

erros do periodo de 1999 a 2005, foram encontrados 39 erros. Entre eles: 13 com
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relacdo a administracdo de medicamentos ndo prescritos, 10 com erros de
omisséo, 6 erros de dose, e 5 com erros de técnica de administragdo, 3 com hora
errada, 1 com apresentacao e 1 com prescricdo. Sendo que o0 ano de 2005 ndo teve
nenhum relato de erro. Entretanto o ano de 2001, foi 0 ano que mais obteve

notificacdes — periodo pelo qual o sistema foi implantado.

A literatura apresenta outros autores que relatam que erros de medicagdo ocorrem
todos os em hospitais de meédio porte, esse dado é outro indicio que a
subnotificacdo esta presente nesse sistema (BARACH & SMALL, 2000)
(NEBEKER et al, 2004).

Em seu trabalho em um hospital (MONZANI, 2006), realizou uma entrevista com
profissionais da enfermagem, com o objetivo de perceber o motivo da
subnotificacdo. A maior parte dos entrevistados (42%) diz ser por medo, que vem
seguido de (20%) punicéo, (17%) irresponsabilidade, (16%) desinformacéo, (5%)
outro. Ou seja, a maior parte fica atribuida ao medo e punicéo (62%).

As maiores barreiras comuns a todas notificac6es incluem a falta de tempo, medo
de punicdo, falta de consciéncia da ocorréncia do erro, da percepc¢do do beneficio
pelo profissional, falta capacitacdo oriunda de uma gestéo positiva (ASHCROFT
e COOKE, 2006). Hoje ha uma crescente preocupacdo para melhoria da cultura de
seguranca do doente nos hospitais de toda Europa e todo o mundo, para pelo
menos reduzir a ocorréncia e severidade dos incidentes, melhorando o foco das

notificacBes e da aprendizagem organizacional.

Trabalhos relatando erros de medicamentos em todo mundo, tém mostrado
resultados semelhantes. (PHILLIPS et al, 2001), analisou 5.366 notificacfes de
erros de medicacdo, que foram cedidos ao FDA entre os anos de 1993 a 1998 e os
resultados mostraram que 9,8% resultaram em erros graves com a morte de
pacientes hospitalizados. Outros estudos em relacdo a erros graves mostram
percentagens similares sendo necessario verificar que esses dados parecem
baixos, mas eles ndo representam a realidade, porque as notificagbes ndo possuem
carter de lei e a relagdo humana ndo permite na maioria das vezes que o

profissional relate verdadeiramente a ocorréncia. Isso demonstra a gestdo de risco
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hospitalar esta em risco sempre, que a cultura de seguranca precisa urgente sofrer
mudancas de paradigmas, que ha& necessidade de se aprender com 0s erros, a
trabalhar em equipe, a capacitar os profissionais, a que o farmacéutico tenha mais
participacdo proativa nesse sistema. Fica claro que administrar medicamentos faz
parte do carater deontolégico dos farmacéuticos e ndo deveria apenas o0s

enfermeiros e médicos notificarem para sistematizar.

No caso de hospitais oncologicos, (HAINSWORTH, 2004), descreve que 0S
medicamentos mais envolvidos com esses erros sdo 0s anticoagulantes,
analgésicos, antibidticos e solucdo de cloreto de potassio, o que vem reforcar a
obrigagdo de uma vigilancia por parte dos profissionais detentores do

medicamento, que € o farmacéutico.

A figura 7, mostra o trabalho de pesquisadores que realizaram um estudo com
notificacdes de erros em um setor de transplante de células tronco hematopoéticas
e apés a analise, foram identificados os seguintes erros: erro de omisséo, paciente
errado, erro de dose, dose extra, erro de horéario, erros de prescricdo. Os autores
utilizaram a causa-raiz com aplicacdo dos cinco (5) porqués, com o objetivo de
perceber quais os acontecimentos e os fatores que envolvem a ocorréncia dos
erros e na segunda etapa do estudo eles ainda definiram as melhorias para evitar
os erros e diminuir os riscos. (BRASIL et al, 2010)
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Figura 7 — Resultado do estudo da causa raiz de notificacbes de erros em um

Instituto Oncoldgico Brasileiro com transplante de células-tronco
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Fonte: Retirado de (BRASIL et al, 2010)

3.3 Seguranca do doente

O relatorio “To err is human” foi um propulsor para 0 Movimento Patient Safety,

sua publicagdo despertou nos EUA uma consciéncia da importancia desse assunto.

Esse relatério mostrou uma abordagem abrangente para a reducdo de erros em

medicina e na melhoria da seguranca do doente, ele também revelou nimeros

assustadores de mortes causadas por “erros médicos”, considerados eventos

preveniveis em cuidados de salde, totalizando entre 44.000 a 99.000 mortes por
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ano, sendo a 8% causa de morte no pais, a superar acidentes de transito (44.458) e
cancro da mama (42.297) (OMS, 2009) e (FARIA, 2010).

A World Alliance for Patient Safety criada em 2004 pela Organizacdo Mundial da
Saude - OMS, fez a convocacdo de um grupo de trabalho para desenvolver e
agrupar conceitos de seguranca do doente em uma classificacdo aceita em ambito
internacional, com o objetivo de melhorar o aprendizado em todos os sistemas de
salde. Nesse trabalho foi feito a identificacdo de seis areas de atuagdo, uma delas

para o desenvolvimento de “Solu¢des para a Seguranca do Paciente.”

- Meta 1 : “Identificar os pacientes corretamente”. “Falhas no processo de
identificacdo dos pacientes podem causar erros graves como a administragdo de

medicamentos e cirurgias em “pacientes errados’;

- Meta 2: “Melhorar a efetividade da comunicacdo entre profissionais da
assisténcia”. “Erros de comunicacao entre os profissionais da assisténcia podem

causar danos aos pacientes”;

- Meta 3: “Melhorar a seguranc¢a de medicacdes de alta vigilancia (high-alert
medications”. “A preocupagdo ndo se concentra somente em medicamentos
como psicotropicos ou quimioterdpicos; solucdes de eletrélitos em altas

concentragOes para uso endovenoso sao potencialmente perigosas”;

- Meta 4: Assegurar cirurgias com local de intervengdo correto,
procedimento correto e paciente correto. “Cirurgias ou procedimentos
invasivos em locais ou membros errados sdo erros totalmente preveniveis

decorrentes de falhas na comunicagdo e na informagdo.”;

- Meta 5: “Reduzir o risco de infeccoes associadas aos cuidados de saude” “A
OMS estima que, entre 5% e 10% dos pacientes admitidos em hospitais, adquirem
uma ou mais infeccdes. A higiene das méos, de acordo com as diretrizes atuais da

OMS ou do Center for Disease Control, é uma medida primaria preventiva.”

- Meta 6: “Reduzir o risco de lesdes aos pacientes, decorrentes de quedas”

(OMS, 2013)
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A seguranca do doente assumiu uma importancia relevante dentro dos cuidados
em salde, fato devido a crescente complexidade na gestdo dos doentes, fatores
organizacionais e fatores pessoais dos profissionais. De tal forma que as
principais organizacdes de saude como a Organizacdo Mundial de Saide — OMS e
a OPS - Organizacdo Pan Americana da Saude e o Comité de Saude do Conselho
Europeu, desenvolveram planos e estratégias voltados para a melhoria do controle

desses eventos adversos na pratica clinica (DGS, 2013).

Segundo (OLIVEIRA, 2007), em Portugal a realidade do problema dos erros de
medicacdo € desconhecida e ainda ndo se tomou consciéncia das suas
repercussdes na seguranca do doente. Embora é de conhecimento de todos os
profissionais da salde que os erros existem, e se ndo adotar estratégias para sua
prevencdo em todos 0s niveis e assumir que esse problema em Portugal podera ter
a mesma magnitude que nos EUA. A avaliacdo do sistema de farmacovigilancia
deve ser parte integrante para uma notificacdo bem sucedida, com caracteristicas
reais, ndo sendo punitiva, confidencial, independente com analise de especialistas,
oportuna, orientadas aos sistemas e que dé respostas capazes de difundir
recomendacdes (OMS, 2005).

3.4 Gestdo do Risco em Saude

“(...) risco é a probabilidade de ocorréncia de
efeitos adversos relacionados a objetos
submetidos a controle sanitario.”
(Costa E., 2000)
Este conceito surgiu nos Estados Unidos da América nos anos 70, como
consequéncia do aumento das reclamagfes apresentadas contra os hospitais e

outras organizacOes de salde, 0 que gerou gastos excessivos, em termos de

indenizacgdes e prémio de seguros.

Criou-se entdo as bases para o desenvolvimento e posterior implementacao dos
programas de Gestdo de Risco, passando o tema a ter um crescente interesse e,

onde inicialmente surgiu uma organizagdo designada por “American Society for
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Hospital Risk Management” , e que atualmente é chamada por “American Society
for Healthcare Risk Management” (OLIVEIRA, 2005).

Um programa de Gestao de Risco podera ser definido como um conjunto de
procedimentos e de objetivos pré-definidos com o objetivo de promover uma
prética de seguranca dentro das organizagdes de saude. Segundo o0 Plano Nacional
de Acreditagdo de Hospitais de Portugal, a Gestdo de Risco consiste numa
“abordagem estruturada a gestdo do risco no hospital/unidade, que resulta em
sistemas de trabalho, praticas e premissas mais seguras e de uma maior

consciéncia do profissional sobre o perigo e a responsabilidade”.

A sua implementagdo devera: “Desenvolver e multiplicar os processos para
identificar e hierarquizar riscos; Estabelecer sistemas que permitam estudar os
riscos identificados, eliminando-os ou reduzindo-0s a wum nivel aceitivel,
diminuir o efeito direto e consequente o custo de incidentes que possam ocorrer,
criando de medidas de apoio efetivas; proteger o hospital e os profissionais
envolvidos de responsabilidades legais” (OLIVEIRA, 2000).

O programa de Gestdo de Risco criado ¢ especifico para cada organizagado, porque
depende das caracteristicas da organizagdo, dos seus objetivos, area de atuacgao,

profissionais, entre outros itens (OLIVEIRA, 2005).

A Sociedade Portuguesa para a Qualidade na Salude - SPQS, é uma associagdo
sem fins lucrativos, que trabalha para a melhoria da qualidade na prestacdo de
cuidados de saude. O objetivo da SPQS é a formacdo, investigacdo e o
desenvolvimento da gestdo da qualidade com fins cientificos, ela é integrante da
Comissdo Técnica 180 — Gestdo do Risco, criada pelo IPO -Instituto Portugués da
Qualidade) e coordenada pela APQ - Associacdo Portuguesa da Qualidade), e

também a Unica representante do setor da saude dentro da Comissdo Técnica 180.

Todas essas entidades sdo veiculadas a CT 180 — Comité Técnico 180 que
trabalnam em regime de voluntariado e possuem amplo interesse na area de
Gestdo do Risco, a NP ISO 31000:2012, “Gestdo do Risco — Principios e Linhas
Orientadoras” ¢é a versdao portuguesa da Norma ISO 31000:2009, “Risk
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Management — Principles and Guidelines”, trabalho realizado pela CT 180
(SPQS, 2013).

A Gestdo do Risco corresponde a uma area emergente nas organizacoes de saude,
mas em Portugal esse assunto iniciou-se em 1999 com a introducédo da acreditacao
nos hospitais, pelo extinto Instituto da Qualidade da Saude, servi¢co do Ministério
da Saude.

Uma organizacao de saude ¢ pela sua natureza uma fonte geradora de riscos, nao
apenas devido as suas caracteristicas estruturais, mas também a constante busca

por um tratamento mais seguro, no qual estdo envolvidos multiplos fatores.

Uma efetiva Gestao de risco compreende: “a qualidade da prescri¢éo, prevengao
e luta contra a infeccdo, erro profissional, inseguranca de locais e praticas de
utentes e profissionais; revisdo do quadro legal relativo a acidentes, incidentes e
erros clinicos, risco financeiro para as organizacfes evitando as acgdes em
tribunais e mantendo o processo de sustentabilidade” (PORTUGAL, 2009).

Dentro do campo da gestdo em salde, o problema da qualidade que envolve a
seguranca dos doentes € relativamente recente. Apenas nos ultimos 30 anos é que
este tema tornou uma preocupacao para diversos sistemas de saude (CARNEIRO,
2010).

Diante da atual realidade financeira, os custos com a assisténcia elevados,
remetem para que a pratica médica seja adequada a uma nova realidade, onde a
otimizacdo de recursos se faz necessaria diante da escassez financeira, pois essa
condicdo impde limites na incorporagdo de novas tecnologias individuais e
coletivas. E, para que o setor da saude fique inserido em um modelo competitivo,
onde a qualidade é o diferencial, ele tem que se adequar a nova ldgica de custos
(GUEDES, 2005).

Avedis Donabedian apresentou trés critérios dentro da qualidade: estrutura,
processos e resultados, relacionada a recursos fisicos, humanos, financeiros e que

sd0 necessarios na area de saude.
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A estrutura é o insumo que torna a prestacdo de servicos de salde possivel.
Incluem os colaboradores da organizacdo e outros recursos financeiros e fisicos.
O processo diz respeito as atividades que envolvem os doentes e os profissionais
de salde, ou seja, a prestacdo da assisténcia que estdo estabelecidos dentro da
comunidade cientifica e também a utilizacdo dos recursos nos seus aspectos
quanti-qualitativos, que diz respeito a reconhecer o0s problemas, métodos
diagnosticos e aos cuidados prestados. O resultado é propriamente o produto final
que considera a saude, ou seja, o produto da assisténcia que foi prestada ao doente

e sua satisfacéo e expectativas (APM, 1998).

4

Para a Entidade Reguladora da Salde, o conceito de qualidade é “bastante
subjetivo, visto que esta diretamente relacionado com percepcoes, necessidade e

caracteristicas com cariz individual .
3.5 Gerenciamento de Risco no Processo de Assisténcia em Saude

O Hospital em estudo definiu conceitos no ambito da Gestdo do Risco, com base
na norma Comparative Health Knowledge Systems - CHKS — 3? edicdo de 2010,

sdo eles:

- Risco_Clinico: “aumento evitavel, na probabilidade da ocorréncia de
eventos, incidentes ou quase acidentes que lesem ou possam vir a lesar
doentes ou alterem o seu melhor atendimento.”

- Notificacdo __de Risco _ Clinico: “comunicacdo a Governagao

Clinica/Gestdo de Risco Clinico, de uma ocorréncia clinica, através da
aplicagdo eletronica especifica, disponibilizada no portal eletrénico da
instituicdo.”

- Ocorréncia Clinica: “evento com implicacdo para o doente, mesmo que

ndo provoque dano ou lesédo grave.”

- Comunicacdo de Risco Clinico: “procedimento da Governagdo

Clinica/Gestdo do Risco Clinico com o objetivo de recolher informacao
junto do Notificado tendente ao esclarecimento do evento notificado. Pode

dar origem a implementacao de medidas corretivas.”
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- Natificante: “colaborador do hospital que registra na aplicagdo eletronica a
Notificacdo de Risco Clinico e a envia a Governacdo Clinica/Gestdo de
Risco Clinico.”

- Notificado: “colaborador do hospital que, por iniciativa da Governacao

Clinica informa relativamente a uma Notificacao de Risco Clinico.”
3.6 Qualidade e Acreditacdo em Hospitais

A palavra hospital € derivada do latim hospitium, que significa local onde as
pessoas se hospedam (SANTOS, 2006). “O termo hospital tem hoje a mesma
acepcdo de nosocomium, de fonte grega, cuja significacdo € — tratar os doentes —
como nosodochium quer dizer — receber os doentes.”(MS, 1944).

A histdria dos hospitais, inicia-se no Império Romano, onde surgiram as primeiras
instituicGes de saide. Em Roma, durante o periodo de 1 a.C e | d.C, ocorreram as
primeiras instalagdes médicas com o intuito de isolar os doentes, chamados
valetudinérios, estes foram considerados os precursores dos hospitais ocidentais
(SANTOS, 2006). Os valedutinarios “valetudinari” foram destinados a escravos,

um médico “medicus commensalis” era encarregado desse trabalho (MS, 1944).

(ALMEIDA, 1983), precursor dos estudos sobre administracdo hospitalar no
Brasil, conceitua hospital como: “uma instituicdo destinada ao diagndstico e
tratamento de doentes internos e externos; planejada e construida ou
modernizada com orientacdo técnica; bem organizada e convenientemente
administrada consoante padrbes e normas estabelecidas, oficial ou particular,
com finalidades diversas; grande ou pequena; custosa ou modesta para atender
0s ricos, os menos afortunados, os indigentes e necessitados, recebendo doentes
gratuitos ou contribuintes; servir para pesquisa e o ensino da medicina e da
cirurgia, da enfermagem e da dietética, e das demais especialidades afins, ao
mesmo tempo para prevenir contra a doenca e promover a saude, a pratica, a
pesquisa e 0 ensino da medicina e da cirurgia, da enfermagem e da dietética, e

das demais especialidades afins”.
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No geral o termo “qualidade” esteve sempre associado ao mercado, mais
precisamente para produtos acabados e matéria prima, no entanto, esse termo foi
expandido para setores de servicos. Essa importancia € justificada pela conquista
e manutencdo de clientes. Existe um ciclo de “redescoberta” das tendéncias
associadas a qualidade, que incorpora o avango interior, com certos ajustes de

uma nova realidade.

Entende-se Qualidade como um processo dinamico, ininterrupto e de exaustiva
atividade permanente de identificacdo de falhas nas rotinas e procedimentos, que
devem ser periodicamente revisados, atualizados e difundidos, com participagdo
da alta direcdo do hospital até seus funcionarios mais basicos (NOVAES &
PAGANINI, 1994).

O conceito de Qualidade Total baseia- se em quatro aspectos: qualidade dos

custos da qualidade, controle total da qualidade, engenharia da confiabilidade e
zero defeito, ou seja, uma inicial tentativa para se obter qualidade por meio de
modelos de uma politica e cultura qualitativa entre as partes e o todo (LIMA &
SANTIAGO, 2011).

Donald Berwick médico e professor de pediatria da Universidade de Harvard,
coordenou um estudo patrocinado pela Fundacéo John A. Hartford e pelo Harvard
Community Health Plan, o objetivo desse trabalho foi de comprovar ou néo a
aplicabilidade da Gestdo Total da Qualidade — GQT, foram selecionados vinte e
um grupos de diversas instituicdes que foram assistidos por consultores de
qualidade que ndo tinham conhecimentos ou experiéncia na area da salde, apenas
vindos de empresas da area industrial com sucesso em programas de qualidade.
Os grupos trabalharam com as orientacbes dos consultores e utilizaram
ferramentas aplicadas na industria. Ao final verificou-se a diminui¢do dos custos,
aumento da produtividade e melhora na qualidade, isso mostra que 0s principios
da G.Q.T também podem ser aplicados na area da saude (NOGUEIRA, 1996).

Existem razdes que levaram a introduzir o conceito de qualidade em saude, entre
elas, sdo destacadas: novas tecnologias que estdo cada vez mais eficientes e

disponiveis; aumento da expectativa da populacdo devido a meios de
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comunicagdo; aumento dos custos dos cuidados em salde, o que leva a melhoria
da eficacia; aumento da exigéncia do cidaddo, devido ao aumento do seu nivel
socio econdmico; a qualidade foi incluida no discurso politico; profissionais de
salude tem maior empenho em melhorar seu trabalho e progredir na carreira;
sobrevivéncia da empresa, onde somente os melhores que podem continuar a
concorrer (VASCONCELLOS, 2009).

O Plano Nacional de Saude de Portugal de 2004 a 2010, descreve quatro areas
dentro Qualidade: (i) qualidade de prestacdo de servicos de saude; (ii) qualidade
dos diagndstico laboratorial; (iii) humanizacdo dos servicos; (iv) assisténcia
espiritual e religiosa. O Plano esta caracterizado pela situacdo da qualidade de
prestacdo de servigos de saude, que indica falhas, tais como: escassez de cultura
da qualidade, que se verifica na resposta dos utentes que utilizam; déficit
organizacional dos servicos de saude, as publicacdes referentes ao desempenho
dos servicos de saude mostram um desequilibrio entre o nivel da prestacdo de
servigco dos profissionais e a adequacdo do contexto da instituicdo de saude e a
afirmacdo de lideranca em que estes trabalhnam (PORTUGAL, DGS, 2004).

A Joint Commission — JC, define acreditacdo como um processo onde uma
entidade distinta da organizacdo de satde, normalmente ndo-governamental, faz
uma avaliacdo da instituicdo de saude para verificar se a ela tem os requisitos
desenvolvidos para a melhoria da seguranca e da qualidade no @mbito hospitalar.
A acreditacdo possui padrdes considerados viaveis, ganhando atencdo mundial

como ferramenta de gestdo e avaliacdo da qualidade (JCI, 2013).

Acreditar significa “dar crédito a; crer; ter como verdadeiro; conceder reputagdo
a; tornar digno de confianca” (HOUAISS; VILLAR, 2001). No entanto, a palavra
Acreditacdo ndo representa nos dicionarios de lingua portuguesa, sendo
empregada no sentido de procedimento que viabiliza alguma pessoa ou algo de
ser confiado. E neste sentido que se emprega o termo acreditado como alguém
que é digno de veracidade e consideragédo e acreditador (KLUCK, 2002). Sendo
assim, um hospital que se submete ao processo de acreditacdo podera ser
acreditado por uma instituigéo acreditadora (QUINTO NETO & GASTAL, 2004).
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Na década de 50 foi criada a Comissdo Conjunta de Acreditacdo dos Hospitais -
CCAH, ja na década de 60 a maior parte dos hospitais norte-americanos ja
obtinham os padrdes minimos que foram estabelecidos, a JCI reestruturou o grau
de exigéncia e logo em 1970 um manual (Manual for Hospital), foi publicado
contendo 6timos padrdes de qualidade dentro da assisténcia (VASCONCELLOS,
2009).

Os modelos de exceléncia e de acreditacdo, tém o objetivo de promover a
qualidade nas empresas e para a sua avaliacdo. Passam por uma avaliacao externa
baseada em um conjunto de normas e assim conquistam 0s prémios de

exceléncia, em que Organismo Nacional reconhece formalmente a entidade.

Tabela 1 - Analise comparativa entre trés normas de acreditacéo e certificacdo

Norma de requisitos baseados Norma de padrées de gestdo da Norma de padrdes de
Nos principios de gestdo da qualidade qualidade gestdo da qualidade
Obriga a concepgao do Sistema Aplicacéo direta dos padrdes do Aplicacéo dos padrdes do Sistema de
de Gestdo da Qualidade Sistema de Gestdo da Qualidade Gestao da Qualidade
Norma aplicéavel a todos os Norma aplicéavel e especifica Norma aplicavel e
setores de atividade para hospitais especifica para
(profissional individual, organizagoes de saude

Servigos e instituicao)

Possibilidade de utilizar as Obrigatoriedade na adogéo dos Obrigatoriedade na
praticas mais adequadas a padrdes previstos na norma adocdo dos padroes
organizacdo desde que previstos na norma

cumpram os pontos da norma
padrdes previstos na norma

Certificacdo concedida por Acreditacdo concedida pelo HQS Acreditacdo concedida

varias entidades acreditadas (Health Quality Service) pela JCI (Joint
para o efeito Commission
internacional International)

Fonte: Silva (2004), modificada e ampliada

As novas evolugdes sdo advindas da pressdo que o mercado exerce e esta
associada a varios fatores (i) globalizagdo dos mercados, com acessibilidade
répida e garantida em qualquer local do mundo; (ii) polarizagdo dos mercados em

relacdo a acordos multinacionais de comércio; (iii) revolugdo da informagéo com

1 HQS que atualmente é a CHKS.
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aumento da velocidade; (iv) tendéncias globais de normatizacdo dos sistemas de
qualidade; (v) conscientizagdo quanto a sustentabilidade de recursos e meio
ambiente. Salientando a relevancia que a méa qualidade exerce no aumento dos
custos (manutencdo, operacdo e responsabilidade civil (TORRELLI &
FERREIRA, 1995).

A Direcdo Geral da Saude — DGS, realizou no ano de 2008, um questionario
voltado para os hospitais com o objetivo de fazer um diagnostico da realidade de
Portugal no @mbito de programas de Gestdo da Qualidade. O questionario fez
também abrangéncia a um conjunto de defini¢cdes na area do Risco Clinico. Dos
70 hospitais convocados para responder o questionario, 14% nao responderam o
questionario, totalizando assim 86% de questionarios respondidos. O resultado

foi demonstrado pelas figuras (1,2,3,4 e 5) ilustradas.

Hos pitais com Gestdo do Risco Clinico

34%
o SiM
@ 0O NAD
B66%
20 hospitais

Figura 1 — Percentagem de hospitais com gestdo do risco clinico em Portugal. Fonte: (Ramos
2008)

A figura 1, acima representa em forma grafica onde apenas 34% dos hospitais de
Portugal que foram entrevistados possuem Gestdo do Risco Clinico em suas

unidades.
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Figura 2 - Percentagem de hospitais que participam em programas de acreditacdo em Portugal.
Fonte: (Ramos 2008)

Em relacdo a participacdo em programas de acreditacdo (fig.2), 52% dos
hospitais, ndo participam de programas de acreditagdo. A figura 3, abaixo,
representa que em programas de certificacdo, totaliza 52% de hospitais que
participam, nimero idéntico aos hospitais que ndo participam de programas de
acreditacéo.

O International Quality Indicator Project — IQIP, é uma ferramenta de apoio para
as organizagdes de prestacdo de cuidados de saude, com o objetivo de fazer
identificacdo de oportunidades para melhoria dos cuidados prestados aos
pacientes. O IQIP desenvolve indicadores de desempenho que promovem a
melhoria do hospital.

Figura 3 - Percentagem de hospitais que participam de programacao de certificacdo em Portugal.
Fonte: (Ramos 2008)
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Figura 4 - Percentagem de hospitais que participam do 1QIP em Portugal. Fonte: (Ramos 2008)

A figura 4, representa percentual de hospitais (30%) que foram avaliados pelo
IQIP. O IQIP desenvolve indicadores de desempenho que promovem a melhoria
dos sistemas. Importante salientar que o IQIP ndo é um sistema de acreditacdo,
mas sua associagdo com programas de acreditagdo promove um melhor
desempenho. Seus indicadores de desempenho foram desenvolvidos para quatro
situacdes diferentes: cuidados de emergéncia, cuidados psiquiatricos, cuidados

continuados, e cuidados ao domicilio (1QIP, 2013).

Figura 5 — Percentagem de hospitais que participam de outros programas de melhoria da qualidade

em Portugal. Fonte: (Ramos 2008)

E em relacdo a programas de qualidade, existe um participacdo de 48% dos
hospitais entrevistados em Portugal (n=70).

O hospital tem objetivos de maior complexidade do que simplesmente curar, 0s
objetivos basicos de um hospital sdo: profilaxia e prevencdo de doengas;
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diagndstico e restabelecimento da salde; ensino e pesquisa; ainda existem outras
caracteristicas importantes em uma organizacdo hospitalar, sdo eles: servicos de
atencdo e tratamento personalizado a cada paciente, dependéncia da demanda da
sua comunidade, eficiéncia e baixa tolerancia a erros, e varias linhas de lideranca
(SANTOS, 2006).

3.7 SINAS - Sistema Nacional de Avaliacdo em Saude

A Entidade Reguladora da Saude — ERS, ¢é um 6rgéo independente publico, com
0 objetivo de fazer a regulacdo das atividades de prestadores de cuidados de satde
em Portugal continental. A regulagdo é feita nos setores publicos, privados e
sociais, exceto farmécias. Além disso a ERS ainda desenvolve atividades de
tratamento de reclamacdo dos utentes, prestadores e instituicdes, inspecoes,

auditorias, conducdo de processos e emissdo de pareceres e recomendacdes.

A ERS adotou a definicdo de qualidade “tao lata quanto possivel, propondo-se
abranger diversas dimensdes que se integrassem numa concep¢ao alargada de

qualidade em saude.”

O SINAS - Sistema Nacional de Avaliacdo em Saude, é um sistema de
avaliacdo de qualidade dos servicos de salde, que foi desenvolvido pela ERS, a
ideia de criacdo do SINAS surgiu dentro do cenario em que havia pouca
informacdo inteligivel para o cidaddo comum, ou seja, o SINAS surge para
preencher essa lacuna e disponibilizar dados Uteis e transparentes sobre as

instituicdes de saude.

Os utentes podem verificar os niveis de qualidade disponiveis nas organizacGes de
salde em Portugal, que promove a tomada de decisdo mais informada frente a
instituicdo. Ja aos prestadores, o SINAS é também uma ferramenta de
benchmarking, porque possibilita a deteccdo de pontos sensiveis e conduz a
melhores  praticas para a melhoria dos cuidados em  saude.
A avaliacdo pelo SINAS é feito de acordo com o tipo de institui¢do, ou seja, cada

organizacao tem seu modulo de avaliagao.
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No SINAS@Hospitais sdo avaliadas unidades de internamento nos quesitos de
Exceléncia Clinica, Seguranca do Doente, Adequacdo e Conforto das Instalagdes
e Focalizacdo do Utente. A literatura na area permite verificar que um sistema
como o SINAS quando corretamente aplicado, reflete em niveis de qualidade

instalada.

“O que o SINAS propGe € a anélise de indicadores da qualidade que demonstrem

se a organizacdo tem instituidas cultura, condicdes fisicas e humanas e
procedimentos que contribuam para a garantia de um elevado grau de qualidade
(indicadores de estrutura), se atua de acordo com as melhores préticas
(indicadores de processo), se obtém bons resultados (indicadores de resultado) e
se vai ao encontro do que os clientes desejam (indicadores de satisfacédo), ”(ERS,
2013).

A avaliacdo da Seguranca do Doente € feita com base numa check-list que
verifica a cultura e os procedimentos que estdo relacionados com a prestacéo de
cuidados de satde (ex-ante) e a avaliacdo de eventos adversos por indicadores que
indicam a ocorréncia de eventos adversos na prestacao de cuidados (ex-post). A
check-list foi feita com base nas guidelines da Joint Commission International -
JCI, da Agency for Healthcare Research and Quality - AHRQ e do National
Quality Forum - NQF e sdo divididas por categorias.

3.8 Abordagem Conceitual do Erro Humano

“N&o podemos mudar a condigdo humana, mas podemos mudar as condi¢fes sob as quais 0s
humanos trabalham”

(REASON, 2000)

James Reason desenhou um modelo de causa do erro humano, chamado “queijo
suico”, onde os buracos do queijo sdo as defesas que poderiam impedir o erro,
pois para que um erro humano viesse a acontecer todos os buracos do queijo
deveriam estar alinhados. Ou seja, todas as situacdes de defesas teriam que ser
desfeitas, onde ocorre defesa em profundidade, que tenta cercar todas as possiveis
situacOes para evitar o erro (SANTOS, 2010).
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Condicgdes Latentes
Falhas Ativas Vi :

Pees

Trajetoria do Erro

Defesas

Figura 6 - Modelo do “Queijo Sui¢o”, Fonte: BRAGA(2010)

Os buracos nas defesas aparecem por conta das falhas ativas e das condicGes
latentes, sendo que quase todos 0s eventos adversos sdao compostos pela
combinac0es destes dois fatores (REASON, 1997).

A abordagem de Reason, faz uma analise das raizes que causaram o erro, e detém
a atencao nos aspectos da instituicdo (regulacbes e aspectos legais), de gestdo e
organizacao (cultura de seguranca, recursos financeiros e politicas), e também do
ambiente de trabalho (conduta, suporte administrativo), do grupo de trabalho
(supervisao e lideranca), da tarefa em si (protocolos e resultados de testes de
avaliacdo) e das caracteristicas dos doentes (complexidade clinica, fatores sociais
e pessoais) (VINCENT et al, 1998) (VINCENT, 2003).

O erro humano se manifesta de diversas formas e também possui diferentes
causas, diversos estudos apontam que ele é responsavel por pelo menos metade
dos acidentes. Diante desse cenario, o conhecimento das possiveis situacdes e erro

torna-se essencial para evita-los (SANTOS, 2010).

Existe uma tendéncia em considerar que 0s atos inseguros sdo cometidos porque
os individuos executam acgdes classificadas como ndo seguras, levando em conta
apenas o ponto de vista individual e ainda assumindo que as pessoas sao capazes
de escolher entre atos seguros e ndo seguros. Essa € uma visdo reducionista,
porque considera que 0s atos incorretos sdo cometidos por pessoas incorretas,

podendo assim ndo esclarecer corretamente situacbes de maior complexidade
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(FRAGATA & MARTINS, 2005).
3.9 Erros de Medicacgéo e Conceitos Associados

O estudo dos erros em saude tem crescido nos Gltimos tempos, entretanto existe
uma grande diversidade nos conceitos, que por vezes, impossibilita uma
homogeneizacdo das informacgdes e em consequéncia suas comparacoes (LEAPE,
1994). Em um estudo realizado em 36 hospitais nos EUA, foram encontrados com
maior frequéncia erros na administracdo de medicamentos: horario errado (43%),
omissdo (30%), dose errada (17%) e aplicacdo sem autorizagdo (4%) (BARKER
et al, 2002).

Segundo o relatério do Institute of Medicine - IOM, um erro é definido como
uma falha de execucdo de uma acdo planejada (erro de execucao), bem como a

utilizacdo de um errado para alcancar um determinado fim (erro de planejamento).

- O evento adverso (EA) pode ser definido como uma lesdo provocada em um

doente devido um procedimento médico (e ndo a sua condigdo clinica). Exemplo:

um lesdo no es6fago em uma endoscopia;

- O evento adverso ndo-prevenivel é um EA inesperado, com a auséncia de um

erro. Exemplo: alergia a medicamento;

- O evento adverso prevenivel é um EA causado por um erro. Exemplo: puncéao

arterial em um doente anticoagulado;

- O evento adverso negligente faz parte de um subgrupo de EA preveniveis, ele é

causado por falta de padrdo no cuidado médico. Exemplo: hipdxia no feto devido

a trabalho de parto demasiadamente longo;
Os “near misses” sdo os erros que ndo induzem efeito adverso no doente.

O erro de medicacao é caracterizado por um evento evitavel que pode ocorrer em
qualquer fase do processo de uso do medicamento, causando ou ndo danos ao
doente. Quando o erro de medicagdo causa um dano, ou seja, uma leséo

temporaria ou permanente ao doente, existe entdo a presenca do evento adverso,
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podendo ser em decorréncia da falta ou do uso inadequado do medicamento
(KEOHANE et al, 2008) (TAKATA et al, 2008).

Quando um erro decorrente dos procedimentos e terapéuticas, atinge o paciente e
gera um maleficio, esta se diante de um evento adverso (EA) que compreende
um incidente que resulta em dano néo intencional decorrente da assisténcia e néo

esta relacionado a evolucgdo natural da doenca de base (NCCMERP, 1998).

O “National Coordinating Council for Medication Error Reporting and
Prevention”- NCCMERP, define erro de medicacdo como: “qualquer evento
evitavel que pode causar ou levar ao uso de medicamentos inadequados ou dano
ao paciente, enquanto a medicacéo estd sob o controle do profissional de salde,
paciente ou consumidor. Esses eventos podem estar relacionados a pratica
profissional, produtos de salude, procedimentos e sistemas, incluindo prescricgao,
rotulagem dos produtos, embalagem e nomenclatura, composicéo, dispensacao,

distribuicdo, administracdo, educacdo, monitoramento, e uso.”

O erro de medicacdo pode ser subdividido em erros reais e potenciais. Os erros
reais sdo aqueles que foram detectados apOs a sua ocorréncia e 0S erros

potenciais, também chamados de “Quase-Erro”, “Quase-Falha” ou_ “Near

misses”, sd0 0s equivocos em prescri¢do, dispensacdo ou plano de administracdo
do medicamento, os quais sdo detectados e corrigidos completamente, antes da

administracdo dos mesmos aos pacientes (ASHP, 1993).

(DANTAS 2008), estudou relacdo dos erros de medicamentos em um setor de
dispensacdo para ambulatérios onde foram coletadas um total de 429 prescricGes
no intervalo de 06 dias, com uma media de 71,5 prescricdes por dia, estas
contendo um total de 768 medicamentos prescritos, com uma média de 1,79
medicamentos por receita. O resultado foi de média 31% das prescri¢des contém
algum tipo de erro. As 429 prescrigdes foram analisadas sendo identificado que:
34 (8%) das receitas apresentavam a escrita ilegivel; 34 (8%) ndo continham data;
30 (7%) nédo continham o carimbo do profissional prescritor; 17 (4%)
apresentavam posologia duvidosa; 13 (3%) apresentavam rasuras que

prejudicavam o bom entendimento; 4 (1%) estavam escritas com o nome errado
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do medicamento; 133 (31%) ndo continham a concentracdo dos medicamentos
prescritos; 9 (2%) ndo apresentavam claramente a via de administracédo; 4 (1%)
ndo apresentavam a freqiiéncia de doses; 30 (7%) apresentavam medicamentos
prescritos por siglas; 34 (8%) ndo continham a apresentacdo dos medicamentos

prescritos.

Segundo (OPITZ, 2006), 404 erros de medicacdo foram identificados em 866
prescricdes manuscritas. Do total, 267 ndo continham as doses corretas e em 712
ndo constavam a forma de apresentacdo. De uma amostra composta de 1129 doses
de medicamentos, 976 apresentavam rétulos incorretos. Durante a administracéo,
para 691 doses ndo houve identificacdo do paciente. Quando houve observacoes
sem conhecer a prescricdo, verificou-se um maior percentual de erros de horario
(11,5%). Quando se conhecia a prescricdo, igualmente verificou-se maior
percentual deste tipo de erro, porém menos — com valores de 7,5%. Observa-se
que ha prevaléncia dessa cultura de erros. E preciso adotar uma gestdo de
farmacologia efetiva, que 6rgdos responsaveis invistam na gestdo efetiva de riscos
hospitalares e seguranca do doente. Se os erros mais frequentes na medicacao sao
aqueles que estdo na prescricdo e administracdo, faz -se necessario buscar

solugdes a curto, médio e longo prazo.

Os erros na prescricdo e administracdo de medicamentos sdo trés vezes mais
frequentes em criangas do que em adultos. A informacdo é do relatério "
Promovendo remédios seguros para as criancas" da Organizacdo Mundial da
Saude (OMS). Segundo o relatério, grande parte dos efeitos colaterais das
medicagdes nos adultos é devido ao uso irracional ou aos erros humanos na
ingestdo de medicamentos. Segundo o modelo de queijo suico apresentado, para
que haja erros de medicacdo, é necessario o alinhamento de falhas latentes, as
quais comecam principalmente desde a prescricdo de um medicamento. Trata-se
de um processo que pode controlar todo o fluxo de um sistema de utilizacdo de
medicamentos. Tal processo apresenta pontos criticos comprometedores da
qualidade da assisténcia. Um deles é a predominancia de utilizacdo de prescricdes
manuais nas redes hospitalares. A prescricdo manual, apresentada com letra

ilegivel do médico, dificulta a interpretagcdo dos demais profissionais de satde. Os
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enfermeiros transcrevem as prescri¢des, e isso também pode ser fonte causadora

de erros.

Sabe-se que Portugal, ja possui uma preocupacao para que 0 uso de prescri¢oes
eletrbnicas sejam elaboradas, evitando esses problemas e fazendo que a
farmacovigilancia processe um sistema mais eficiente e menos oneroso em toda
sua cadeia de informacdes até a chegada ao servigo de farmécia. Os farmacéuticos
e auxiliares se encarregam da dispensacdo. Outro ponto critico é o proprio
processo de transcri¢do da prescricao para requisicdo do medicamento a farmacia.
Torna o processo de prescricdo mais demorado e facilita a ocorréncia de erros,
pois depende da interpretacéo do profissional de enfermagem (DANTAS, 2008).

“Prevenir e reduzir os erros de medicagcdo passam, necessariamente, pela ado¢do
de padrdes de comunicacdo seguros entre os diversos profissionais que
participam do processo de utilizagdo de medicamentos” (ROSA & PERINI,
2008).

Estudos da Fiocruz que foram apresentados no QualiHosp (Congresso de
Qualidade em Servicos de Saude), apontam que até 73% dos erros que acontecem
dentro de hospitais brasileiros, poderiam ser evitados. Esse dados ajudaram o
Ministério da Saude a criar novas Normas de Seguranca Hospitalar, que estardo
vigentes a partir de 2014. A Fiocruz realizou as pesquisas em dois hospitais
publicos do Rio de Janeiro e encontraram uma incidéncia média de 8,4% de
eventos adversos, nimero semelhante aos indices de outros paises. Entretanto, o
Brasil possui um indice alto de problemas evitaveis, entre 66% a 73%, ja em
outros paises esse numero & bem menor, exemplo da Franga com 27%
(FOLHA,2013).
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Quadro 2- Proporcdo de erros evitaveis no Brasil em %

PROPORCAO DE ERROS EVITAVEIS (BRASIL), EM %

Infecgéo assaciada ao cuidado D 24,62
Complicacdes cirdrgicasfanestésicas NG 20

Dano por atrazo ou falha de tratamento NG 18,46

Ulcera de presséa D 18,46
Complicacdes por pungdo venosa N 750

Dano par queda B 615

Dano par medicamento 462

Fonte: (FOLHA, 2013)/ FIOCRUZ
Quadro 3 — Incidéncia e evitabilidade de erros em diversos paises

INCIDENCIA E EVITABILIDADE

Evitabilidade, em %

Australia P 16,6 e 51

Mova Zelandia [N 12,9 . 37

Inglaterra I 108 . a8
Canada [ A I 37

Dinamarca N 14,5 I 0

Franga o . 7

Brasil I3+ I 73,3

*{litime estude dispanivel { Ibeas-Brasil) Fantes: Walter Mendes, pesquisador da Flacruz

Fonte: (FOLHA, 2013)/ FIOCRUZ

Observagdes importantes podem ser relatadas a partir dos Quadros 3 e 4, onde em
2008 dos 11,1 milhdes de internamentos no SUS (Sistema Unico de Saude), 563
mil foram vitimas de erros evitaveis no Brasil. Em 2010 no Brasil, houve um caso
fatal de uma menina de 12 anos que recebeu vaselina em vez de soro endovenoso,
os frascos eram iguais e as etiquetas da mesma cor e nesse mesmo ano, a auxiliar
de enfermagem trocou sonda do leite materno com a soro fisiologico e o bebe

veio a falecer.

A ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria), afirma que os casos de
erros evitaveis acontecem porque as instituicbes nao seguem protocolos, e que no
Brasil os eventos adversos séo subnotificados. Para o pesquisados Paulo Santos

Sousa da Universidade Nova de Lisboa, as mudangas devem ser de cultura, a
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curto, médio e longo prazo.

O Erro de prescricdo com significado clinico é definido como um erro de

decisdo ou de redacdo, nao intencional, que pode reduzir a probabilidade do
tratamento ser efetivo ou aumentar o risco de lesdo no paciente, quando

comparado com as praticas clinicas estabelecidas e aceitas (DEAN, 2009).

Em 2004, a World Alliance for Patient Safety, criada pela OMS, desenvolveu uma
classificacdo internacional sobre a seguranca do doente, seu conceito para erro é
“Um erro é a falha na execucéo de uma acao planeada de acordo com o desejado
ou o desenvolvimento incorreto de um plano. Os erros podem manifestar-se por
pratica da acdo errada (comissdo) ou por ndo conseguir praticar a agéo certa
(omissdo), quer seja na fase de planeamento ou na fase de execucédo. Assim, se 0
rastreio do cancro intestinal envolve testes regulares para pesquisa de sangue
oculto, a realizacdo de uma colonoscopia de rastreio na auséncia de teste prévio
para pesquisa de sangue oculto compreende um erro de comiss@o (aplicagdo de
um plano incorreto), ao passo que a falha em providenciar o teste para pesquisa

’

de sangue oculto constituiria um erro de omissdo.’

(VON et al, 2003) em uma investigacdo sobre os EM durante a fase de prescricao,
mostrou uma frequéncia de 57% de erros para cada 1000 prescri¢cdes encontradas.
A faixa de 18,7% e 57% desses erros foram considerados potencialmente
prejudiciais ao paciente e apenas 1% poderiam ser considerados evitaveis. A JC
(Joint Commission), analisou o periodo de 1995 e 2007, a quantidade de 4473

eventos sentinela, e os erros de medicacdo ocuparam a quarta posicdo com uma

frequéncia de 9,3% apds as complicacdes pds operatorias com 11,9%, suicidios

com 12,4% e complicacdes cirdrgicas com 13,2%.

A JC analisou as causas dos erros de medicacdo entre 1995-2004 e 2005. Os
resultados encontrados foram um acréscimo em 2005 dos mesmos erros ocorridos
anteriormente. Dentre eles: erros relacionados com comunicacao de 60% para um
aumento de 80%, e erros com procedimentos de 25% para um aumento de 75% e
finalmente erros no ambito da cultura organizacional, onde houve aumento de 9%

para 29%.
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(ROSA et al, 2009), Figura 9, fez um estudo com medicamentos potencialmente
perigosos (MPP) durante 30 dias, em um hospital brasileiro, as prescri¢des foram
revisadas usando critérios de legibilidade, nome do paciente, tipo de prescricao,
data, caligrafia ou grafia, identificacdo do prescritor, analise do medicamento e
uso de abreviaturas. E os erros de prescri¢cdo foram classificados como de redacao
ou decisdo e também foi avaliado se o tipo de prescri¢cdo na ocorréncia de erros.
Foram encontrados 7148 Medicamentos Potencialmente Perigosos - MPP em um
total de 4026 prescrigdes, onde observou-se pelo menos um tipo de erro em
(44,5%), ou seja, em 3177 prescri¢cGes. O CTI e os setores de queimados agudos e
cronicos apresentaram um namero maior de MPP por prescricdo. E em relacdo
aos erros de prescricdo (redacdo e decisdo) foi 13.387, equivalente a uma media
de 3,3 por prescricdo, onde 99,8% dos registros foram de erros de redacéo.
Somando um total de 13.364 eventos, classificados em : 3154 (erros com MPP),
1894 (nome do paciente), 380 (data da prescri¢do), 775 (prescri¢do pouco legivel
ou ilegivel), 5427 (abreviaturas pouco legiveis) e 1744 (identificacdo do

prescritor).

Figura 9 - Numero de erros e de medicamentos potencialmente perigosos (MPP)

por prescricdo e por setores, estudo de (ROSA et al, 2009)
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No exemplo de (MENDES, 2011), a enfermaria entra como primeiro local de
maior ocorréncia de erros adversos, COM 48,5% de ocorréncias, seguido do
Centro cirargico com 34,7% e UTI com 11,9. Fica claro, que a enfermaria ha um

nimero muito maior de pacientes e consequentemente segue-se 0 centro cirirgico

A reacdo adversa (RAM), é qualquer efeito indesejado ou que prejudique o

doente apds a administracdo de medicamentos normalmente utilizados no homem
para tratamento, diagndstico ou profilaxia. A RAM é considerada um evento
inevitavel, diferenca marcante entre um erro de medicacéo, que por definicdo é
prevenivel (OMS, 1972) (OTERO et al, 1999) (OTERO & DOMINGUEZ, 2003).
“Uma reacdo adversa a medicamento(s) (RAM) é uma resposta nociva e nao

intencional a um ou mais medicamentos.”(INFARMED, 2013).

Ndo existe um consenso entre as diferentes organizacbes que elaboram o0s
documentos com as terminologias. A OMS esta em processo de adequacdo da
taxonomia internacional para erros de medicagdo, contudo esta ainda nao foi
concluida e publicada (OMS, 2009).

3.10 Tipos, Classificacao e Categorias de Erros de Medicacao

Em 1993, a “American Society of Health-System Pharmacists” - ASHP, publicou
uma “guideline” referente a prevengao de erros de medicagdo em hospitais, onde
incluiu a classificacdo dos tipos de erros, dividida em onze tipos, que sao
relacionadas com o0s processos de prescricdo, preparacdo, dispensacdo e

administragdo de medicamentos.

A ASHP é uma associacdo profissional, que representa a classe de farmacéuticos
e técnicos de farmdacia. Essa organizagdo possui vasta publicac¢do de “guidelines”
e programas que visam a melhoria da prestacdo da assisténcia farmacéutica,

também possui fungéo de acreditadora em programas de residéncia em farmacia.
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Tabela 7 — Tipos de erros de medicagdo de acordo com a ASHP (1993)

Tipos de erros

Erro de prescrigéo

Erro por omisséo

Erro de horario

Descrigéo

Escolha incorreta do medicamento (erro na indicagdo,
alergias  conhecidas, dose, forma farmacéutica,
concentracdo, frequéncia de administracdo, prescricdes
ilegiveis ou que possam induzir ao erro.

Falha em administrar uma dose prescrita.

Administrar um medicamento fora do horéario estabelecido

pela instituicéo.

Erro de medicamento néo autorizado Administrar um medicamento ndo prescrito.

Erro de dose/quantidade inadequada Administrar uma dose, concentragdo ou quantidade
diferente do prescrito.

Erro de forma farmacéutica Dispensar ou administrar uma forma farmacéutica diferente

da prescrita.

Erro de preparagéo Preparo, formulag&o, reconstitui¢éo ou diluicéo incorreta do
medicamento.

Erro de administragéo Falha na administragdo do medicamento (local errado,
fracionamento incorreto)

Erro com medicamento deteriorado Administrar um medicamento vencido ou com integridade

fisico-quimica alterada.

Erro de monitorizagdo Falha na revisdo de prescrigdo e em monitorizagéo de dados
clinicos para avaliar resposta do doente a terapia prescrita.

Erro de ndo adesdo do doente/ incumprimento do doente Doente apresenta comportamento inadequado em relagéo a
medicacéo prescrita.

Outros Outros erros ndo descritos nas categorias anteriores.

Os erros reais sdo classificados dentro de categorias pelo NCCMERP, de acordo
com a gravidade do resultado do erro, dividindo-os em categorias do A ao I, com
gravidade crescente. Assim, a Categoria A, classificada de erro potencial, implica
em probabilidade de erro. As categorias B, C e D incluem circunstancias em que
ocorreu 0 erro, mas ndo causou dano ao paciente. Na Categoria B ocorreu o erro,
mas este ndo chegou ao paciente, na Categoria C, ocorreu erro que atingiu o
paciente, mas foi considerado inofensivo, na Categoria D, ocorreu erro que
resultou em necessidade de aumentar a monitorizagdo do paciente, mas nao
causou dano. As categorias E, F e G incluem circunstancias que causaram dano ao
paciente. Na Categoria E, ocorreu erro que resultou em necessidade de tratamento
ou intervencdo e causou dano temporario ao paciente. Na Categoria F, ocorreu
erro que resultou no inicio ou prolongamento da hospitalizagdo e causou dano
temporario ao paciente, na Categoria G, ocorreu erro que quase resultou na morte

do paciente. Na Categoria H, ocorreu um erro que resultou em um evento que
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quase causou morte, na Categoria I, ocorreu erro que contribuiu ou resultou na
morte do paciente (NCCMERP, 2001).

3.11 Causas e consequéncias dos erros de medicacao e seus custos

As causas dos erros de medicacdo tem raizes multifatoriais, podem ser
relacionadas com o sistema, a organizagdo, os procedimentos, as condicGes de
trabalho e com os profissionais envolvidos no circuito do medicamento (OTERO
et al, 2002).

Umas das causas para os erros de medicacdo estd associado ao despreparo da
equipe de enfermagem com relacdo as técnicas de administracdo de medicacdes e
a relevancia que ¢ dada a este procedimento no cuidado ao paciente, fato que pode

levar a erros de calculos, preparo e administracdo (MONZANI, 2006).

Um estudo realizado junto a uma equipe de enfermagem para destacar causas de
erros de medicacdo, apontou que a caligrafia médica, sobrecarga de trabalho para
a enfermagem, distracdo, estresse, cansaco, desatencdo durante a leitura da
prescricdo médica e unidades de internacdo tumultuadas que dificultam a
comunicacdo com a equipe, sdo fatores que contribuem para a ocorréncia do erro.
(BOHOMOL & RAMOS 2003).

A classificagdo das causas dos erros de medicagdo mais utilizada nos programas
de notificacdo é da taxonomia da NCCMERP, ela estd dividida em cinco
categorias: de comunicacdo; confusdo do nome do medicamento; rotulagem;
fatores humanos e design da embalagem (NCCMERP, 1998).

Os EM acontecem no processo de prescricdo, transcricdo, dispensacdo e
administracdo de medicamentos. Outros estudos sobre EM mostram que na fase
da prescricdo, existe uma frequéncia de 57% para cada 1000 prescrigdes e entre
18,7% e 57,7% desses erros foram potencialmente prejudiciais, mas apenas 1%
deles seriam evitaveis (VON LAUE et al, 2003). Os erros clinicos e 0s eventos
adversos sdo uma fonte significativa de morbilidade, mortalidade e consumo de
recursos, portanto devem ser analisados e controlados através de sistemas proprios
e dedicados (CARNEIRO, 2010).
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As consequéncias dos EM sédo custos humanos, econdmicos e sociais, por vezes

chamados de “epidemia encoberta”, correspondem a 7% do gasto total em

cuidados de saude nos EUA. Um estudo de projecdo econdmica mostrou que 0s

gastos relativos a prescricdo duplicaram no periodo de 1995 a 2000 nos EUA

(ERNST & GRIZZLE, 2001).

Existe distin¢do entre o termo custo e recurso, embora 0 emprego de um recurso

incida um custo. Os recursos estdo relacionados com os procedimentos aplicados

ou avaliados e os custos fazem referéncia aos valores atribuidos a cada recurso.

Em uma avaliagdo econdmica, os custos sdo classificados em diretos, indiretos e
intangiveis (AZEVEDO et al, 2005) e (KOWALSKI et al, 2005).

Quadro 1 - Exemplos de custos e beneficios oriundos de uma intervengdo em sadde

Custos

DIRETOS:

Diaria do leito hospitalar Medicamentos, rouparia etc.
Exames laboratoriais e de imagem / Salérios dos

profissionais

INDIRETOS:

Dias de trabalho perdidos / Valor do trabalho voluntario

INTANGIVEIS:

Dor e sofrimento / Estigma social

Beneficios

ECONOMICOS:

Prevencgao de problemas com tratamento caro
Redugao de internagdes ou reinternagdes

Retorno ao mercado de trabalho

CLINICOS:

Anos de vida ganhos / Disfungdes ou incapacidades
evitadas / Alivio de dor, nduseas e outros sintomas

Melhoria na audig@o, visdo ou tonus muscular

QUALIDADE DE VIDA:
Melhoria na mobilidade e independéncia Melhoria no

bem-estar geral / Melhoria nas relagdes sociais

Fonte: Adaptado de Greenhalgh (1997), citado por MS/Brasil, 2004
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E muito dificil estimar os custos especificos dos erros com medicamentos. Dois
(2) em cada 100 (cem) internamentos hospitalares apresentam um erro ou efeito
adverso por medicacdo. E produz um aumento médio no custo do hospital de
aproximadamente 4700 ddlares por internamento, representando um custo anual
2,8 milhdes de ddlares para um hospital com 700 camas. Fazendo uma analogia
para esses resultados nos EUA , o custo originario seria de 2 milhdes de dolares
(BATES, 1997); (MARI et al, 2006) ;(KOHN et al, 2001); (BERWICK &
LEAPE, 1999); (ANDERSON et al, 2002).

De acordo com a (AMA, 2007), entre 2004 e 2005 nos EUA 701.547 pacientes
foram tratados por ADEs (adverse drug events), na emergéncia e que 117.318
pacientes foram hospitalizados devido a eventos causados por insulina, varfarina e
outras drogas que precisam de monitorizacdo. Também foi identificado que
individuos com mais de 65 anos sdo duas vezes mais propensos para Adverse
Drug Event —ADES, (...) o custo estimado anual no Medicare com esses
tratamentos de erros de medicacdo para um grupo de 65 anos ou mais € de 887

milhdes de dolares.

Foi verificado que a morbilidade e a mortalidade relacionada com medicamento
nos EUA, custa entre 76,6 e 136 bilhdes de ddlares anuais, sem incluir os custos
indiretos que implicam na perda de produtividade (JOHNSAN & BOOTMAN,
1995).

O numero de mortes de doentes por Erro de Medicacdo, EM aumentou de 198.000
em 1995 para 218.000 em 2000, e o custo para a economia dos EUA foi de
aproximadamente 177 bilhdes de dolares por ano (WENDEL, 2009).

Os erros com medicamentos sdo comuns e ocorrem com maior frequéncia durante
a prescricdo e administracdo. S6 nos EUA, estima-se que 1,5 milhGes de pessoas
sdo afetadas com erros de medicacédo para além do custo de 3,5 bilhdes de dolares
anuais (Institute of Medicine, 2006).

Na Inglatera, por exemplo, 10,8% dos pacientes hospitalares passaram por algum

tipo de evento adverso, das quais uma percentagem de 46% poderia ter sido
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evitada. Tais eventos aumentaram a morbi-mortalidade e o tempo de permanéncia
no hospital para 8,5 dias. Os custos decorrentes do aumento da permanéncia dos
pacientes no hospital giraram em torno de 1 bilhdo de libras/ano (VINCENT et.
al., 2003).

3.12 Cultura de seguranca do doente hospitalar

O International Council of Nurses - ICN, 2002, & um organismo internacional que
defende a seguranca e melhoria dos cuidados de saude aos doentes. O ICN propde
medidas de responsabilidades para as enfermeiras e associagcdes de enfermeiros de

cada pais, entre elas:

- Doentes e familiares devem ser informados de riscos potenciais;

- Haver relato atempado de eventos adversos as autoridades competentes;

- Postura ativa na avaliacdo da seguranca e qualidade dos cuidados de saude
aos doentes;

- Desenvolver medidas para melhorar a seguranca do doente;

- Estar alerta sobre protocolos padronizados de tratamento em funcéo de
minimizar o erro;

- Estabelecer ligacdes multiprofissionais para melhorar a identificacdo dos
problemas relacionado aos erros de medicacao;

- Colaborar com o sistema nacional de registro de notificagdes e aprender
com o0s eventos adversos;

- Desenvolver mecanismos de promocdo para a qualidade como a
acreditacdo, com o objetivo de fornecer exceléncia na seguranca do

doente.

(WEATHERALL, 1990), realizou uma excelente pesquisa de revisdo na literatura
com 203 trabalhos elegiveis, dos quais 45 (23%) representam estudos claros com
erros de medicacdo; 30 desses estudos incluiram a definicéo especifica, sendo 22
de prescricdo; 03 em dispensacdo e 05 na administracdo e finalmente 4 estudos
com erros intravenoso. Entretanto 124 estudos ficaram sem defini¢cdo, embora

tenha sido fornecidos.
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Os 45 estudos foram publicados em 26 diferentes revistas no periodo de 1984 —
2006 e com metade deles entre 2005/2006. A maioria foram desenvolvidos na
América do Norte; 02 na Australia, 06 na Europa ocidental e 1 na Asia. Foram
realizados em uma variedade de situacGes clinicas com quase 50% com mais de
um procedimento clinico. Além disso 20 estudos foram somente com adultos, 09
com criancas e 09 com adultos e criangas e finalmente 08 com outros tipos de
participantes como enfermeiros e farmacéuticos. Em 13 estudos de intervencéo, 9
foram com prescricdo eletrénica, sozinho ou combinados; em um modelo
descritivo foram realizados em 37 estudos, sendo 2 clinicos controlados, 1 como
controle e 1 como estudo prospectivo e finalmente 4 foram conduzidos utilizando
outros modelos. Nove de 10 estudos foram classificados como evidencias nos
niveis IV, V a por Gltimo uma revisdo mapeada para reportar sistemas onde

frequentemente é usado método para detectar erros na medicacao.

Dos 46 definigBes encontradas, 23 diferem em significado e/ou conteudo. A
definicdo usada erros de danos ou para potencial de erros foi utilizado como
critério de erro de medicacdo, embora ndo explicitamente fora incluida como erro
de medicacdo. Finalmente, 05 definicGes ficaram limitadas para desvio e o pedido
da administracdo da droga e doses. Em todas outras definicbes nenhum restricao

foi especificada.

E relevante observar que menos da metade dos estudos possuem definicdo
explicita de erros de medicacdo ou com uma definicdo genérica ou estagio/termo
especifico de rota. E menos de um quarto tem uma definicdo genérica, mesmo

sendo o principal objetivo dos estudos.

Assim, a inconsisténcia na terminologia representa apenas a ponta do iceberg.
Além disso, a presente revisdo tem confirmado que a ma compreensdo global da
epidemiologia dos erros de medicacdo podem, pelo menos, em parte, ser
explicado pela escolha do projeto, os métodos de coleta de dados e estudo de
populacéo, incluindo denominadores (GHALEB et al, 2006); (MILLER et al,

2007); (FOPPE et al, 2004). Com base nessas deficiéncias, que revelaram uma
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prevaléncia de 2-75% em estudos que incluiram a definicdo genérica de erro de
medicacao.

Finalmente, a escolha do método de coleta de dados deve ser considerada
importante. Anteriormente, revisdo de prontuarios tem sido considerada como o
método mais adequado para detectar erros de prescricdo e observacdo direta, 0
método mais sensivel para detectar erros de dispensacdo e de administracdo, ao
contrario do relato voluntario, que foi encontrado para ser o método menos
sensivel (FLYNN et al, 2002) (GANDHI et al, 2000).

Nos ultimos anos, a disponibilidade de sinais gerados pelo computador na
deteccdo de erros aumentou, o que permitird uma deteccdo objetiva de todos os
incidentes que tenham sido definidos como um erro no computador. Assim, pode
assumir-se que tais sistemas irdo aumentar a deteccdo de dados eletronicos

documentados , tais como a dosagem de gentamicina (ESLAMI et al, 2006).

Na presente revisdo do método de deteccdo de erros, mais frequentemente
aplicada, foi de revisdo de prontuarios, o que pode ter contribuido para uma
subestimacéo da ocorréncia de erros de medicacdo quando aplicada a deteccdo de

outros erros de prescrigéo.

Curiosamente, as definicdes, o que a primeira vista pareciam ser semelhantes,
acabou por ter a maior variedade na prevaléncia de erros de medicacdo. Um
exame mais detalhado revelou que 10 dos 15 estudos nesta categoria eram filiados
com as mesmas instituicdes em Boston, EUA. (KAUSHAL et at, 2001) (BATES
et al, 1995) (GANDHI et al, 2005) (GURWITZ et al, 2003)

A maioria dos estudos utilizou a definicdo pelo NCCMERP. Infelizmente, isso s
foi possivel recuperar uma prevaléncia de erros de medicacdo véalidos (BACIC et
al, 2005). Uma desvantagem importante para sistemas de informacdo é um
aumento do risco de subestimar a ocorréncia de erros de medicacdo devido a
consciéncia do report de erros, atitudes para relatar erros e medo de sancdes

(FERNER, 2009). Além disso, os sistemas de informagdo sdo, frequentemente
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empregados para demonstrar as taxas de erro, porque possuem dados
retrospectivos como por exemplo o tempo de admissdo (BROWN et al, 2008).

Assim, os relatos de incidéncia ou prevaléncia em estudos utilizando sistemas de
informagdo devem ser evitados ou interpretados com cautela. Nestes casos, fica
expulsa uma oportunidade Unica para comparar a prevaléncia em estudos
utilizando definicdes idénticas. Surpreendentemente, apenas 1 das 45 definicOes
restritas de erros de medicacdo para falhas, resultam em dano ou tém o potencial
de levar a danos (CAMPBELL et al, 2006). No entanto, devido ao modelo do
estudo, ndo foi possivel elucidar que uma definicdo restrita levaria a menor
ocorréncia de erros de medicacdo comparado com definicdes mais profundas
(BATES et al, 1995).

Finalmente, as definicdes que consideram um erro de medicacdo como um desvio
entre uma droga e a dose prescrita e administrada parecia ser mais homogénea no
que diz respeito a prevaléncia, apesar de representar diferentes paises e
empregando diferentes desenhos de estudo (BARKER et al, 1984) (FLYNN et al,
2002) (KOZER et al, 2005) (DEAN et al, 1995). No entanto, estes estudos
predominantemente utilizam os mesmos tipos de denominador (oportunidades de
erros; doses e pedidos), bem como os métodos mais sensiveis e adequados de
recolha de dados, por exemplo, observacdo direta em estudos de erros de
dispensacdo e administracdo. Uma possivel explicacdo para esta consisténcia é a
limitacdo clara a desvios, o que pode parecer mais simples e ser uma abordagem
menos subjetiva na determinacdo de erros de medicacdo. No entanto, essa
abordagem exclui erros de prescricdo, como prescri¢ées servir como padrao-ouro

nestas definigdes.

O Comité de Ministros do Conselho da Europa, adotou uma resolucao para criar
medidas destinadas a minimizar os problemas com medica¢do e promover a
seguranca do paciente, incluindo os erros de medicacéo, e reconhecendo o papel
dos fundamental dos farmacéuticos na prevencdo dos erros e na seguranca da
satide em geral (SIMON, 2002).
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4. Metodologia

4.1. Materiais

Foram selecionadas 120 (cento e vinte) fichas de notificacdo de risco (FNR) —
Anexo 1, dentro do setor de Gestdo do Risco Clinico de um Hospital Oncoldgico
do Porto, o critério utilizado para as fichas foi realizar uma busca de FNR’s

direcionadas para 0s Servi¢os Farmacéuticos exclusivamente.
4.1.1 Amostra

As FNR’s sdo confidenciais, ndo obrigatorias e ndo punitivas. As notificacGes sdo
feitas por colaboradores da area de salde da instituicdo (medicos, enfermeiros e
técnicos de salde). O preenchimento da ficha decorre do momento em que o
profissional da salde se depara com uma situacdo em que poderia ter ocorrido ou
ja ocorreu um erro dentro dos parametros da Gestdo do Risco Clinico, ou seja, que

estéo relacionados com a seguranca e qualidade do atendimento dos doentes.
4.2 Métodos

Foram analisadas 120 FNR’s do periodo 2010 a 2012, sendo que 25 (vinte e
cinco) anexo 1 (FNR anterior), estavam classificadas quanto ao Nivel de Risco em
A (alto); M (médio) e B (baixo) e 95 (cem) fichas anexo 2 (FNR atual), estavam
classificadas em A(quase acidente); B (incidente); C (evento adverso) e D (evento

sentinela).

O método de utilizacdo de notificacdo voluntéria foi utilizado em pouco mais que

10% das publicagdes encontradas em review, porque segundo o0s estudiosos seu
principal inconveniente consiste na baixa eficacia, porque dele depende
exclusivamente o comportamento e comprometimento dos profissionais
notificadores e da estrutura e suporte da instituicdo para descrever com fidelidade
0s eventos ou ainda a gravidade de cada um deles. (FLYNN e col., 2002;
DOMINGUEZ-GIL, 2000)

Para dar equivaléncia de forma linear, a amostra foi submetida a um estudo
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comparativo de equivaléncia. As 25 FNR’s (vinte e cinco) que apresentavam-se
no formato anterior foram equiparadas para o formato da atual FNR de acordo
com os critérios de classificacdo de ocorréncia (Quase Acidente, Incidente,

Evento Adverso e Evento Sentinela).

Justificativa da mudanca da FNR a partir de 2010:

Em meados de 2010, a Governacdo Clinica/ Gestdo do Risco Clinico do hospital
em pesquisa, elaborou uma mudanca no layout, na classificacdo do Nivel de Risco
e em todos os parametros de avaliacdo dentro da FNR, que inclui, também
ocorréncias dentro da Terapéutica (item D) da FNR, com objetivo de adequar a
Norma CHKS de 2010 — 3 edicéo.

E importante observar que as mudancas ocorridas jé citadas anteriormente foram
somente para dinamizar o processo de questionamentos, visto que a ficha antiga
era muito complexa para o preenchimento do funcionario notificante. A nova
ficha proporcionou uma melhor dindmica, e um menor tempo de preenchimento,

porem com equidade das ocorréncias.

Salientando que a FNR é uma ficha geral para a Gestdo do Risco Clinico, ou seja,
engloba eventos diversos (comunicacdo, admissdo, processo clinico, terapéutica,
riscos infecciosos, MCDT, cirurgia, tromboembolismo, quedas, dispositivos

médicos/material e outros).

O setor de Gestdo do Risco Clinico possui um arquivo com as FNR’s numeradas
de forma cronoldgica sem separacdo de ocorréncia. As fichas separadas foram
aquelas em que a notificagéo foi direcionada para os Servigos Farmacéuticos pelo
Gestor de Risco, com o objetivo de encontrar erros relacionados a terapéutica e/ou
outros (com referéncia apenas a erros dentro do circuito do medicamento). Os
critérios utilizados para coleta de dados das fichas foram de compilacéo dos erros
notificados e que posteriormente dentro deste estudo foram agrupados em
categorias de classificacdo de erros de medicacdo de acordo com a ASHP e o
NCC MERP.
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4.3 Local de Estudo

O estudo foi desenvolvido na cidade do Porto, localizada na regido norte de
Portugal e noroeste da Peninsula Ibérica, tendo uma populacdo de
aproximadamente 237.584 habitantes de acordo com censo em 2011. Porto
também é formada por municipios adjacentes que totaliza 1.286.276 habitantes. E

a segunda maior cidade de Portugal, ap6s Lisboa.

A coleta de dados e pesquisa foi realizada em um Hospital Oncolégico da cidade
do Porto, dentro do setor da Governanca Clinica (Gestdo do Risco Clinico), que
compreende uma area da Gestéo da Qualidade dentro da instituicao.

4.4 Tipo de Estudo e Estatistica

Este estudo constitui-se do tipo descritivo e exploratorio, que possui como
objetivo analisar os aspectos de uma situacdo ou problema, descrevendo e
documentando as circunstancias observadas, nesse caso nas fichas de notificacdes
de risco clinico que tiveram como setor notificado a farméacia do hospital. Um
estudo descritivo e exploratério tem como objetivo colher informagdes corretas
sobre 0 objeto de pesquisa. (LOBIONDO-WOOD; HABER, 2001) e fase
exploratoria da pesquisa € onde faz-se a escolha da investigacdo e a delimitacdo
do problema, para que se possa definir os objetivos e edificar as bases que

envolvem o estudo.

A pesquisa qualitativa focou-se com o universo de conceitos e significados,
valores e atitudes dos profissionais que normalmente estdo envolvidos com as

ocorréncias das notificacoes.

Houve ainda uma parte demonstrativa de uma estatistica realizada no programa do
Excel®, para elaborar graficos em que pudessem quantificar as porcentagens e
demonstracdes de figuras ilustrativas referentes aos erros das notificacdes, e suas
relagbes com as categorias do NCCMERP (2001) dos tipos de erros do ASHP
(1993).
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4.5 Consentimento Hospitalar

Foi elaborado um pedido ao Presidente do Conselho Administrativo do Hospital
em que se realizou o trabalho, para obter a permissdo para coleta dos dados das
Fichas de Notificacdo de Risco, com a finalidade de obter resultados para uma
dissertagéo de mestrado.
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5. Resultados e Discussao

Para concluir com o objetivo principal, os resultados da pesquisa foram

apresentados em etapas.

Tabela 3- Valores numéricos e percentuais dos tipos de erros encontrados nas 120
FNR'’s, no periodo de Janeiro de 2010 a Dezembro de 2012.

Tipos de erros de acordo com ASHP (2001) n %

Técnica de administracdo errada 1 0,83%
Erro de monitorizacao 1 0,83%
Medicamento nédo prescrito 4 3,33%
Dose/quantidade inadequada 5 4,17%
Forma farmacéutica errada 7 5,83%
Hora errada 7 5,83%
Medicamento deteriorado 13 10,83%
Método errado de preparacdo do medicamento 19 15,83%
Outros 23 19,17%
Erro de prescricdo 40 33,33%
TOTAL 120 100%

Durante todo o periodo analisado, observa-se que (dois) 2 valores ficaram no topo
das dez (10) andlises realizadas: Erros de prescricdo com 40 fichas e 33,33%;
Outros com 23 fichas e 19,17% , referindo se a “outros “ considerados erros que
ndo foram colocados dentro da classificagdo. O Conselho Regional de
Enfermagem COREN (2011), sugere outras estratégias de prevencdo ao invés de
se considerar simplesmente outros erros, como promog¢ao da cultura de seguranca,
sensibilizacdo dos profissionais ao notificar; limitar solicitagdes verbais; instituir
0 planejamento da terapia medicamentosa onde o enfermeiro possa determinar
quais funcbes serdo exercidas por esse profissional e quais podem ser delegadas e
por ultimo remover do estoque comum da unidade medicamentos classificados

potencialmente perigosos ou de alto risco.
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Tudo isso se justifica em fungdo do alto nimero de notificagGes classificadas
como “outros” que ndo apresenta uma justificativa clara e dificulta classificar e
tomar medidas preventivas ou discutir a nivel do gestor qual caminho tomar.
Observa-se que neste estudo apenas foram coletadas fichas de notificacdo do risco
clinico em que o “ notificante” relata sua ocorréncia em fun¢do da classificagdo

terapéutica e outros.

Da revisdo bibliografica realizada, ROSA e colaboradores (2009), avaliaram
diferentes tipos de prescri¢cdes e concluiram que: houve predominio da prescri¢éo
escrita @ méo (45,7%). Em 47,0% das prescrigdes escritas a mao, mistas e pre-
digitadas ocorreram erros no nome do paciente, em 33,7% houve dificuldades na
identificacdo do prescritor e 19,3% estavam pouco legiveis ou ilegiveis. No total
de 7.148 medicamentos de alto risco prescritos, foram observados 3.177 erros,
sendo mais frequente a omissdo de informacdo (86,5%). Observou-se 0 uso
intensivo e sem padronizagdo de abreviaturas e quando computados todos os tipos
de erros, verificou-se 3,3 por prescri¢do e que a prescri¢do pré-digitada apresentou

menor chance de erros do que as mistas ou escritas a mao.

Erro de preparo — Neste estudo, quanto ao preparo de medicamentos, encontrou-

se 19 fichas (15,83%) dentro do universo das 120 selecionadas. O erro de preparo
inclui-se medicamento formulado incorretamente, armazenagem inadequada,
falha na assepsia, indicacdo incorreta do farmaco e escolha inapropriada de

acessorios.

Da revisao bibliografica feita, foi possivel conhecer que os erros no preparo de
medicamentos ocorrem devido a causas multifatoriais e envolvem acdes de
diversos profissionais. VELOSO (2011), realizou estudo com preparo de
medicamentos sob a responsabilidade legal da equipe de enfermagem. Além
disso, em se tratando de pacientes pediatricos, o erro se torna passivel de ocorrer
devido a vulnerabilidade do paciente devido a hospitalizacdo e a caréncia de
conhecimento da equipe de enfermagem sobre dosagens de medicamentos para
criangas (SILVA 2007), revela que € necessario que o profissional que os prepara

esteja consciente e seguro de sua agao e possua amplo conhecimento.
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Dos dados encontrados em um estudo na revisdo bibliogréfica, 71 (93,42%) das
observagdes registraram preparo dos medicamentos conferindo a prescrigéo
médica e 5 (6,58%) ndo a conferindo. Vale ressaltar que o preparo deu-se através
da memorizacao da prescricdo de dias anteriores, fato extremamente grave, pois a
prescrigdo frequentemente é alterada. A prescricdo meédica € um instrumento de
comunicacdo entre os profissionais de salde; sendo assim, deve ser consultada e
conferida a cada preparo de medicamentos (CARVALHO,2006).

Outros dados no presente estudo, encontrados na analise e listados na tabela
como: Erro de monitoragdo, Medicamento ndo prescrito, dose/quantidade
inadequada, forma farmacéutica errada, hora errada, compdem um leque de outros
erros com um percentual bem menor (0,83%; 0,83%; 3,33%;4,17% e 5,83%)

respectivamente.

Gréfico 1 : Demonstracdo percentual dos tipos de erros encontrados nas 120
FNR'’s, no periodo de Janeiro de 2010 a Dezembro de 2012 (ASHP, 1993).
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Com objetivo de mostrar de forma ampla e resumida os resultados dos diferentes
tipos de erros encontrados nas Fichas de Notificacdes (FNR’s), durante o periodo

de 2010 a 2012, foi feito um grafico com os dados dos 3 anos em estudo. As
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percentagens apresentaram oscilagcOes: erros de prescricdo apresentaram
diminuigdo em 2011 e aumentaram levemente em 2012 em relagdo ao ano de
2010.

No ano de 2011, medicamentos deteriorados apresentaram um alto indice, a se
observar que em 2012, esse numero sofre uma dréstica reducdo. Indicando que

possivelmente a instituicdo em estudo fez uma ag&o corretiva e preventiva.

Os erros de prescricao apresentaram uma taxa alta de 33,4% do total, seguido de
categoria de outros com 23%, categoria essa que nao retrata de forma fidedigna a

realidade da ocorréncia.

Estima-se que em Portugal o nimero de mortes evitaveis seja 1.300/2.900, 30%
superior do que com a SIDA (FRAGATA, 2004).

Tabela 4 — Valores numeéricos e percentuais do Nivel de Risco encontrado nas 120

FNR’s classificadas pela Gestdo do Risco Clinico (anexo 2)

Nivel do Risco N %
Quase acidente (A) 56 46,7%
Incidente (B) 58 48,3%
Evento Adverso (C) 6 5%
Evento Sentinela (D) - -
TOTAL 120 100%

O Nivel do Risco € uma classificacdo que é preenchida pelo gestor do risco
(enfermeiro) do hospital em estudo. Ainda que as classificacdes ndo tenham as
mesmas terminologia, os resultados mostram que ha uma compatibilidade, quando
se elabora uma analogia das mesmas, prevalecendo os niveis de risco mais altos,
equiparados as secdes de classificagdo. Essa classificacdo é feita no ambito de
critérios que classificam a ocorréncia. A tabela 4 mostra que houve prevaléncia
de Incidente (B) com 48,3%, (n=58), porém valor muito préximo ocorreu para
Quase acidente (A) com 46,7%, (n=56) e o evento adverso (C) com baixa
expressao, com apenas 5% (n=6), de um total da amostra de 120 casos estudados.
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A FNR da instituicdo hospitalar em estudo, classifica como Quase acidente (A):

“Fator de risco ou erro potencial que é interceptado antes do evento ocorrer ou
de provocar lesoes. Ex: sdo os “look alike e sound alike’nas embalagens de
medicamento ou de dificil identificacéo, etc.” ; Incidente (B): “Evento inesperado
ou nao intencional que, ou ja provocou ou vird a provocar danos no doente. Ex:
MCDT com erro na identificacdo; consultas mal agendadas; processo clinico ndo
presente na consulta; falta de relatério; atrasos exagerados, etc.”; Evento
adverso (C): “Lesdo ou complicacdo ndo intencional de que resulta
incapacidade, prolongamento do internamento ou morte do doente, consequéncia
dos cuidados de saude prestados. Ex: reacdes adversas a medicamentos; quedas;

internamento superior a 30 dias, etc.”; Evento sentinela (D): “Subtipo de evento

adverso que é raro, mas de extrema gravidade. Ndo depende das condicdes
gerais do doente e geralmente traduz deficiéncia nos sistemas e processos
hospitalares que resulta em desfechos inesperados e graves para o doente. Ex:
troca de paciente; material cirargico retido no doente; suicidio do doente no

hospital, etc.”

Todas os eventos que foram classificados pela Gestdo do Risco como Quase
Acidente foram analisados individualmente de acordo com o tipo de erro (ASHP
2001).

Tabela 5 : Valores numéricos do tipos de erros, (ASHP) encontrados dentro do

nivel de risco (Quase Acidente)

Nivel de Risco Tipos de erros

Erro de prescri¢éo 24

Método errado de preparacdo do medicamento 10

Medicamento deteriorado 6

Outros 5

QUASE Forma farmacéutica errada 5
ACIDENTE Dose/quantidade inadequada 3
Hora errada 2

Erro de monitorizagédo 1

TOTAL 56
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A Tabela 5 mostra os tipos de erros (ASHP) encontrados dentro do Nivel de
Incidente, em comparagdo com a Tabela 4, (Ficha Hospitalar), é possivel observar
que houve predominancia dos erros de prescricio em ambos niveis (Quase

Acidente e Incidente). Provavelmente esse maior numero de erros de prescrigéo, é

atribuido ao fato que esse tipo de erro engloba muitos eventos diferentes como:
selecdo incorreta do medicamento prescrito (de acordo com suas indicagdes,
alergias conhecidas, dose, tratamento farmacologico, concentracdo, frequéncia,
via de administracdo, concentracdo e prescricdes que possam induzir o erro e ir ao

doente).

Tabela 6 : Valores numéricos dos tipos de erros (ASHP) encontrados dentro do

nivel (Incidente)

Nivel de Risco Tipos de erros n
Erro de prescricdo 17

Outros 12

Método errado de preparacdo do medicamento 8

Medicamento deteriorado 7

Hora errada 5

NETSENTE Medicamento ndo prescrito 4
Dose/quantidade inadequada 2

Forma farmacéutica errada 2

Técnica de administracéo errada 1

TOTAL 58

Tabela 7: Valores numéricos dos tipos de erros (ASHP) encontrados dentro do

nivel (Evento Adverso)

Nivel de Risco Tipos de erros

EVENTO Outros
ADVERSO Método errado de preparacdo do medicamento
TOTAL

> — 01l S

A Tabela 7 indica uma baixa incidéncia do Nivel (Evento Adverso), isso indica

que provavelmente eventos que causem lesdo ou maiores complicacbes ou que
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prolonguem o internamento do doente, s&o na sua maioria sub-notificados. O tipo
de nivel (Evento Sentinela) ndo foi constatado em nenhuma FNR analisada neste

estudo.

O hospital em estudo possui um documento de procedimento no ambito da
Notificacdo do Risco Clinico, baseado na Norma CHKS — 3? edicdo de 2010
(critério 7.30 a 7.37; 38.22), que foi genericamente adotado por hospitais com
processo de acreditacdo. A CHKS (Comparative Health Knowledge Systems)
desenvolve e apoia a implementacéo, de sistemas de gestdo da qualidade através

da metodologia de acreditacéo.

A pesquisa em questdo estendeu tambem analise para avaliar os valores dentro de
outras categorias de erro, calculando percentagens dos erros oriundos das mesmas

120 unidades de fichas de notificacdo e encontrou os seguintes resultados.

Grafico 2 : Valores percentuais da categoria de erros, encontrada nas 120 FNR’s

analisadas (NCCMERP)
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Os resultados encontrados no estudo, mostram que em relacdo as categorias de

gravidade dos erros de acordo com a NCCMERP- 2001, (50,8%) correspondem a
categoria B, onde ocorreu o erro, mas este ndo chegou ao paciente e 27,5%
correspondem a categoria A, classificada de erro potencial, implicando em
probabilidade de erro. Caso houvesse meios de sobrepor os graficos classificados
pelo (ASHP-1993) E (NCCMERP-2001), poderia verificar que o resultado ficou
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muito proximo, validando de que os erros estdo propensos a surgir em qualquer

sistema implantado, quer seja por classificacdo ou por categorias. Os restante C,

D, E e F com média de 5% estdo classificadas na categoria C, representando um

erro que atingiu o paciente, mas foi considerado inofensivo; na categoria D, estédo

representados um erro que resultou em necessidade de aumentar a monitorizagao

do paciente, mas ndo causou dano. Na categoria E, representou um erro que

resultou em necessidade de tratamento ou intervencao e causou dano temporario

ao paciente e finalmente na categoria F, representou um erro que resultou no

inicio ou prolongamento da hospitaliza¢do e causou dano temporario ao paciente.

Gréfico 3 : Valores numéricos ilustrando os tipos de erros (ASHP) dentro das

categorias de erros (NCCMERP)
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Conforme a taxonomia da NCCMERP, 11,6% dos erros na amostra (E e F),

representados  pela  fichas

63,65,74,75,94,105) respectivamente foram devido a causas: (Tabelas 8 e 9)
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Tabela 8. Descricdo do contetido das FNR’s (E) com diferentes tipos de erros

(ASHP, 1993)

Ficha/Tipo do

erro/Categoria do erro

Descricdo da FNR

Ficha 47
Método errado
E

Ficha 52
Medicamento deteriorado
E

Ficha 53
Método errado
E

Ficha 64
Outros
E

Ficha 80
Outros
E

Ficha 83

Outros

E

Ficha 90

Erro de prescrigao
E

“Durante o procedimento de pun¢do lombar o doente encontrava-se picado e verificou-se que a
seringa preenchida com citarabina, que ja vinha preparada da farméacia encontrava-se com
uma bolha de ar, pelo que ao ser removida foi manipulada a quimioterapia e o doente nao
realizou na totalidade a dose prescrita. ”

“ O doente tinha em curso uma perfusdo de MTX de 24h que dava problemas de pressdo no
sistema desde a noite. Ao mudar o sistema de perfusdo, Gltima tentativa de resolver o problema,
retirado do saco opaco, o saco de soro glicosado com diluicdo do MTX foi verificada a
existéncia de particulas diluidas suspensas na perfusdo. Retirado todo o sistema e contactada a
farmacia onde a perfusdo tinha sido preparada. Em seguida, mudados sistemas de perfuséo,
microclaves das extremidades do CVC, colhidas hemoculturas do CVC. A adolescente
permaneceu com sinais vitais leves. "Nota: CVC (cateter venoso central)

“ Por lapso foi prescrita uma dose de cisplatino que nao correspondia a prevista no protocolo.
O erro ndo foi identificado pela farméacia, que apesar de receber o protocolo (em anexo) que
dizia cisplatina 25mg/m2 D1 a D8 preparou a dose de 130mg. O que seria esperado era que a
verificagdo das prescri¢oes (doses) com o que diz o protocolo fosse feita na farmacia para
diminuir a ocorréncia de erros desse tipo. Se os protocolos estivessem informatizados este tipo
de situacdes ndo ocorriam e 0s erros seriam minimizados. A dose administrada ao doente néo foi
a de 130 mg D1 a D8 conforme pode ser constatado na folha em anexo, e o doente ndo teve
qualquer agravamento clinico decorrente desta situacdo até a data, a ndo ser uma maior
toxicidade hematoldgica .

“Doente proposta para realizacdo de perfusdo hipertérmica regional do membro com TNF e
Nelphalan. J& depois de ter sido iniciado, a farméacia informa que n&o existe TNF na instituicdo
e a cirurgia por ser realizada s6 com Nelphalan. De salientar, que a administragdo de TNF tem
implicagBes na técnica anestésica e na monitorizacdo utilizada, que foram efectuadas nesta
doente.”

“Doente submetido tiroidectomia com GS, durante a cirurgia efetuou seguinte medicagdo: azul
patente, propofol, fentanil, droperidol, dexametasona, hidrocortisona, parecoxib, sevoflurano,
protoxido de azoto, paracetamol. No fim da cirurgia verificou-se reacdo cutanea com edema
das palpebras, sem afetagdo hemodinamica e respiratéria. Sem outras inzercorréncias.”

“ Durante a perfusdo de IgG polivalente EV (Flebogama DIF), apresentou dores musculares,
nauseas e vomitos. Parou a perfuséo e fez clemastina 2mg EV com resolucéo do quadro ao fim
de 10 minutos.”

“A enfermeira constatou, no momento da administragdo da quimioterapia as 10hs do dia supra
mencionado, que o saco de citarabina das 23hs do dia anterior continha ainda sensivelmente
metade do volume do saco. Apds observacdo, verificou-se que o volume de diluicdo
mencionado na etiqueta, ndo correspondia ao volume contido no saco, ou seja, na etiqueta
especificada a diluicdo do farmaco em 500 mL de soro fisioldgico, quando na realidade o saco
continha 1000mL . Por este motivo ndo tera sido administrada a totalidade do volume do sado e
consequentemente do farmaco. Foi comunicado a Dra. X o sucedido, e apds o contacto com os
Servicos Farmacéuticos, esta deu indicacdo para administrar a restante citarabina contida no

>

saco.’
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A Tabela 8 e 0 Grafico 6 mostram que os resultados encontrados nas andlises da
amostra realizada, corroboram outros centenas de pesquisadores que ha mais de 3
décadas vem se preocupando com a cultura dos erros em ambientes hospitalares e
a forma ndo pratica com que as notificacdes sdo elaboradas. Isso leva a novos
problemas, porque esse tipo de notificacdo seria o termometro ideal para que as
comissOes dos gestores de risco, pudessem discutir medidas mais conscientes
sobre o assunto, por ser simples e sem 6nus. Ha de se pensar em termos da
seguranca do doente, da vida do mesmo e as implicacBes que isso leva para todo

um esquema na certificacdo de um hospital.
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Tabela 9: Descricdo do conteudo das FNR’s (F) com diferentes tipos de erros

(ASHP,1993)

Ficha/Tipo do erro/Categoria
doerro

Descricdo da FNR

Ficha 22 “Atraso na preparacdo de citostatico-oxaliplatina. Foi efetuado contato para

Hora errada preparacdo do farmaco as 14:25hs, tendo sido realizado varios contatos

F telefonicos com a UCQ, a partir das 15:30hs, no sentido de agilizar a preparagéo
do medicamento. O citostatico chegou ao HD adulto as 16:25hs, 2 horas apés a
autorizacdo da preparacdo do mesmo. Este facto prejudicou a dindmica de
funcionamento do servico, uma vez que implicou o atraso dos tratamentos
subsequentes, tendo o servico encerrado as 21 horas. Este facto constitui um
transtorno para o doente subsequente, que manifestou o seu desagrado pela
situagdo, pode esta, eventualmente, apresentar participagdo.”

Ficha 63 “Reac¢io adversa a perfusio de imunoglobulina polivalente endovenosa com

Outros lombalgias, hipotensdo, tremores e arrepios. Reverteu-se com suspensdo de

“F” perfuséo e com a medicagdo instituida (paracetamol, clemastina e hidrocortisona)
e fluidoterapia. Foi feito pedido de outra marca deste produto para prosseguir
terapéutica de reposicdo (isto é, de imunoglobulina polivalente de outro
laboratorio”.

Ficha 65 “ Aos 10 minutos da perfusdo de rituximab, o doente em questdo manifesta

Outros sensacdo de dispneia, rubor facial, hipersudorese intensa e desconforto

F epigastrico. Interrompido de imediato a perfuséo e administrada medicagdoo
segundo protocolo do servigo (hidrocortisona 100mg) e contactado o médico de
permanéncia de onco-hematologia. Fez a medicagéo prescrita pela médico tendo
revertido a sintomatologia. Re-iniciou medicagdo sem incidentes a ritmo lento,
cumpriu assim 1.0 ciclo de RCHOP.”

Ficha 74 “Choque de provavel etiologia intra-operatdrio. Farmacos administrados:

Outros midazolam, fentanil, propofol, rocuronio, parecoxibe, azul patente. Marcagéo de

F ganglio sentinela com nanocoloides de albumina marcada com tecnesio 99. Fez
terapéutica sintomatica sucedida, transferida no fim do procedimento para SCI
para vigilancia intensiva, hemodinamicamente estavel e do ponto de vista
respiratorio, com edema da face e das extremidades superiores. Estudos séricos
imunoldgicos em curso, pedida consulta da imunoalergologia. Fornecida
informagdo clinica verbal e escrita a doente, que compreendeu e aceitou.”

Ficha 75 “Reagdo anfilactica-anafilactéide em doente submetida a anestesia geral para

Outros mastectomia esquerda com pesquisa de gs com azul patente-azul de metileno.

F Necessitou de medidas de controlo-suporte e internamento em unidade de
cuidados intensivos . ”

Ficha 94 “ Doente com suspeita de sifilis e a fazer tratamento com radioterapia e

Outros quimioterapia. Como é alérgico a penicilina, estd a fazer tratamento com

F doxiciclina. Nao podera fazer a dose da noite por falta de doxiciclina e de outras
tetracilicnas na farmécia. ”

Ficha 105 “ Doente com Ca mama em QT adjuvante com FEC3D3 no D+2 (1 de docetaxel)

Outros sob profilaxia com G-CSF 300ug/dia, SC. Ocorreu reacéo de hipersensibilidade

F com dispneia, rubor facial e do térax, cerca de 30 minutos ap6s administracéo da

2% dose de G-CSF. Foi administrada hidrocortisona 100 mg EV tendo-se
verificado reversdo dos sintomas. Suspendeu-se profilaxia primaria com G-CSF
para os ciclos de QT restantes.”

Essas Tabelas 8 e 9 mostram a descri¢do elaborada na sua esséncia para que 0
leitor possa analisar criticamente os tipos dos diferentes erros ocorridos e porqué.
Embora a pesquisa tenha mostrado uma relativa percentagem de erros (E e F),
notadamente aqueles que oferecem risco ao paciente, essa baixa

representatividade esta associada ao fator humano, a falta de uma gestéo de risco e
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ainda porque os programas de notificacbes sdo de carater confidencial e
espontaneo. A amostra ndo apresentou erros de medicacdo com as categorias G,

H e I, que representam erros de maior gravidade com danos e morte ao paciente.

Gréfico 4: Perfil dos setores envolvidos com os erros de medicacdo dentro do

hospital em estudo
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No trabalho em questdo, o grafico 4 foi elaborado para ilustrar os setores que
foram encontrados nas fichas de notificagdes oriundas das 120 FNR’s, e figura 8
da revisdo bibliografica, mostram exemplo do comportamento dos diferentes
setores de revisdo de outros estudos. Todos hospitais possuem uma infraestrutura
e por mais simples que seja devem envolver setores como UTI, pronto socorro,
ambulatério, enfermaria, etc

Figura 8 — Perfil dos setores envolvidos com erros de medicacdes em um
ambiente hospitalar

LOCAIS ONDE MAIS ACONTECEM
EVENTOS ADVERSQOS, EM %

-5

Outros

119

UTI

34,7
Centro
cirdrgico

48,5

Enfermaria

Fonte: FOLHA/FIOCRUZ, 2013.

As recomendacbes de maior evidéncia cientifica para a prevencdo de erros de
medicacdo em hospitais sdo: prescricdo eletrénica com suporte clinico, inclusdo
de farmacéuticos em visitas clinicas, contato com farmacéuticos durante as 24
horas para que qualquer duvida em relacdo a medicamentos seja solucionada e
adesdo de padronizacao de procedimentos e protocolos especiais. (ASPDEN et al,
2007)
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Tabela 10: Perfil do profissional notificador

Categoria profissional n %
Meédico 15 12,5%
Enfermeiro 104 86,7%
Farmacéutico 1 0,83%
Total 120 100

Neste estudo verificou-se que existe predominancia de enfermeiros notificadores,
fato dado pela prépria funcéo do profissional, sendo ele o sujeito que esta a maior
parte do tempo junto ao doente. Nos casos de erros de prescricdo, existe um
tendéncia maior para que o profissional farmacéutico seja o notificador, porque
ele poderad exercer uma busca ativa dentro de prescrigdes, como a atividade de
analise de prescricdo, 0 que aumenta a probabilidade de ser um dos maiores
notificadores dentro do hospital, ja no caso dos médicos, eles sdo notificadores
menos ativos, suas notificagbes existem, quando a ocorréncia esta ligada a
eventos adversos a medicamentos (alergias, urticérias, entre outras), devido ao

doente também necessitar de suporte adicional terapéutico nesses casos.

Tabela 11: Género do profissional notificador

Sexo n %

Feminino 86 71,7%
Masculino 34 28,3%
Total 120 100%

O resultado da tabela 11, mostrou que a maioria dos profissionais que notificaram
sdo mulheres 71,7% (n=86), e sdo da enfermagem 86,7% (n=104). Segundo
(OPITZ, 2006) em sua tese realizada em um hospital de ensino brasileiro, “sdo na
maioria mulheres, jovens, com pouco tempo de formacéao e atuacgéo, e exercendo
as atividades profissionais hd pouco tempo na instituicdo. Para muitos se
constitui no seu primeiro emprego ou primeiro local de trabalho apo6s a

formacéao”.
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Os resultados de um estudo feito por (SILVA et al, 2012) mostraram em
concordéancia com muitos outros da literatura (OLIVEIRA et al, 2005) e (SILVA
et al 2007), de que de todos profissionais envolvidos com as notificacbes de erros
em hospitais, o enfermeiro esta entre os maiores indices e em contrapartida, 0s

médicos estdo entre os menores indices encontrados.
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6. Conclusoes

Baseando-se nas analises obtidas, este estudo pode concluir que:

- Apos revisdo de literatura e confronto com dados de inumeros trabalhos
realizados com erros de medicagdo, ndo houve uma classificacdo que pudesse
diferenciar sistematicamente as descrigdes sobre os erros, ficando a maioria dos
estudos na Europa, em particular Portugal, baseados na categoria de erros da
NCCMERP (2001);

- N&o se pode afirmar que existe uma denominagdo ou uma categoria que defina e

conceitue erros de prescricdo com a precisao que deveria;

- Os estudos apresentaram diferentes métodos de coleta e reviews, mas poucos

estabeleceram analises de notificacdes de risco, como no trabalho proposto;

- O enfermeiro foi o profissional de saude mais envolvido com as notificacBes no
trabalho e analisando os demais trabalhos permanece o enfermeiro e em segundo

lugar a atuacdo do farmacéutico;

- Houve uma prevaléncia de erro de prescricdo, seguido de outros erros, incluindo

varios incidentes e erros no preparo das medicacgdes;

- Os resultados sugerem a necessidade da padronizacéo no processo de prescricao
e a eliminacdo da prescricdo manual. O uso de prescricbes pré-digitadas ou
editadas podera diminuir os erros relacionados aos medicamentos potencialmente

perigosos;

- No que se refere ao Nivel de Risco, classificacdo adotada pelo hospital em
estudo. O Nivel de Risco Incidente (B) representou 0 maior nimero com 48,3%,
(n=58), porém valor muito préximo ocorreu com o nivel Quase acidente (A) com
46,7%, (n=56). Ja para o nivel evento adverso (C) houve baixa expressdo, com
apenas 5% (n=6), de um total da amostra de 120 casos estudados. Essa
classificacdo é feita no &mbito de critérios que classificam a ocorréncia, como:

Incidente(B), que corresponde a um evento inesperado ou ndo intencional, que ja
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provocou ou Vvira a provocar danos no doente. Essa classificacdo é realizada na
ficha de notificagdo do risco, pelo enfermeiro (gestor do risco clinico), mediante

as informacdes obtidas através do notificante;

- Os resultados apontados nesse estudo como setores de maior ocorréncia foram o
HD = Hospital dia, com 25% das maiores ocorréncias, seguindo o STMO
(Servigo de Transplantagdo Medula Ossea) com 20% ocorréncias e em terceiro
lugar Oncologia com 16%, e os demais setores com média de 3% a 6% dos
eventos, numeros que sao justificados por se tratar de um hospital oncologico que
ndo segue a mesma tendéncia de um hospital geral, em que o internamento
demonstra, tal como referido no Grafico 4, o mais elevado nimero de ocorréncias.
Os resultados do estudo explicam-se no contexto do grande crescimento dos
cuidados oncoldgicos em ambulatorio, nomeadamente da medicacdo oncoldgica e
medicagéo adjuvante em hospital de dia e no contexto da elevada complexidade e
risco da transplantagéo.

- A revisdo bibliografica permitiu verificar que existem poucos trabalhos com
erros de medicacdo provenientes de fichas de notificacdo. A grande maioria dos
trabalhos investigam erros de medicacdo que s@o advindos de prescrigdes
médicas. Isso talvez aconteca por conta de maior facilidade em encontrar erros
diretamente nas prescrigdes médicas, o que também ird representar uma amostra
muito maior em relacdo a fichas de notificacdo, que ndo sendo obrigatorias,

aparecem nos estudos cientificos com baixa amostragem;

- Torna-se preciso realizar novos estudos sobre a tematica para conhecer melhor a
realidade desses eventos e propor estratégias direcionadas a prevencdo e
minimizacdo dos impactos dos erros, humanizando os notificadores e o0s

capacitando para desempenhar melhor seu trabalho junto ao paciente;

- Frente a todos esses obstaculos, faz — se necessario observar os gastos que o
servigo publico possui e que representa muito no PIB de cada Pais, notadamente

de Portugal, que é o tema do estudo;

- Atualmente a melhoria da seguranga dos doentes é uma prioridade em todos 0s
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sistemas de satde envolvidos com melhoria da qualidade dos cuidados prestados
(CARNEIRO, 2010);

E importante promover a atencdo integral, compreendendo a criacdo de um
processo de monitoramento que avalie regularmente o acesso e a qualidade do
cuidado prestado nas instituicdes de salude, do proprio sistema de salude e seus
profissionais, assim como detectar o desenvolvimento rotineiro de cursos de
capacitacdo dos profissionais de salde para o atendimento de qualidade,

promovendo assim uma ac¢do afirmativa em saide (CRUZ, 2010).
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7. Consideracoes Finais

A seguranca do paciente tornou-se uma preocupacdo mundial em funcdo de
praticas inseguras relacionadas a assisténcia e deve ser analisada como o ato de
evitar, prevenir e melhorar os resultados adversos ou as lesdes originadas no

processo de atendimento médico hospitalar.

Todos erros apontados nesse estudo e encontrados na literatura, sinalizam para a
necessidade de reorganizacdo do processo de NOTIFICAR nos hospitais, de
forma que se promova uma nova gestdo administrativa e de trabalho dos
profissionais envolvidos e consequentemente maior seguran¢a no cuidado ao

doente em todas suas faixas de idade.

Portanto, sdo necessarias estratégias que possam ser planejadas com a equipe de
enfermagem e implementadas de acordo com a realidade da instituigdo como
forma de reducdo de erros em todos seus niveis e categorias. Uma abordagem
educativa junto aos profissionais de enfermagem facilitaria a disseminacdo do
conhecimento e conscientizacdo do erro humano, minimizando o risco clinico e
seus custos, tanto emocionais e econdmicos. A mudanga deve ocorrer no nivel da

equipe de trabalho e n&o apenas do sujeito.

Vale destacar que o estudo apresentou limitacbes advindas de uma amostra
considerada pequena. Mas, o que se observou foi que na grande maioria dos
estudos essa amostra também €é pequena em todos os tipos de notificacbes. E,
como ja foi descrito, as fichas de notificacdes sdo voluntarias e ndo possuem
carater obrigatdrio, a valorizacdo profissional, capacitacdo dos mesmos também é

muito restrita, 0 que agrava a situacao.

Dessa maneira, a sugestdo para outras pesquisas € pelo fato de acreditar ser de
grande importancia esse estudo em questdo, porque ele é estratégico para acoes
preventivas e corretivas eliminando o maximo os erros de medicagdo; no
desenvolvimento de estudos com amostra mais representativa, focando uma

equipe proativa da gestdo do risco e normatizando essas notificagdes espontaneas.
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Abaixo segue a proposta de um novo formulério, Unico para erros de medicagédo

em ambito hospitalar.

Proposta para a ficha de notificacdo de risco clinico Gnica para erros de

medicacdo.

Ficha de Notificacdo do Risco Clinico

Nome do doente:

Numero do processo:

1 Quase acidente I Incidente
Sentinela

Preenchido pela gestéo do risco clinico

[ Evento adverso

O Evento

Notificante:

Namero Mecanografico:

Funcéo:

Servigo/Setor:

[J Prescrigcdo

[0 Manha [ Tarde CJ Noite

] Omissao

O Horario

] Medicamento ndo autorizado

1 Dose ou gquantidade inadequada

[ Forma farmacéutica

[ Preparacéo

1 Administracao

[0 Medicamento deteriorado

[J Monitorizacéo

[J Nao adesdo do doente/
incumprimento do doente

] N&o causou dano

[ Outros

1 Causou dano permanente

] N&o causou dano, mas necessitou
de monitoramento

[ Causou dano e necessitou de intervencdo

prolongada

[J Causou dano temporario e
necessitou de intervengéo

[ Contribuiu ou causou a morte do doente

[J Causou dano temporario e
prolongou o internamento

Descrever o erro ocorrido

Medicamento
Nome

Sugestao para evitar esse erro ou semelhante

Forma farmacéutica

Dose

Via de administracéo
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A proposta para a mudanca na Ficha de Notificagéo, teve o objetivo de minimizar
informagdes. Visto que a ficha atual da instituicdo esta feita no &mbito de todos os

eventos/incidentes referentes a seguranca do doente.

A ficha proposta estd direcionada, apenas para erros de medicacdo, no campo
(erro), o notificante tem opcdes a serem assinaladas de acordo com a classificagdo
de tipo de erros da ASHP (1993). E no campo (para o doente) as opg¢des foram
colocadas de acordo com a classificacdo de categorias de erros da NCCMERP
(2001).

Esse tipo de layout, proporciona para o notificante, um menor nimero de opcoes,
ou seja, um menor nimero de duvidas e o “efeito visual” de uma ficha menor
pode possibilitar maior motivacédo no ato de preencher, uma vez que o profissional

de salde, ja possui uma rotina de trabalho muito intensa e cansativa.

O campo (manhé/tarde/noite), € importante para que o incidente/evento, possa ser
identificado de forma mais seletiva, porque cada periodo podera ter uma
caracteristica propria ou risco acrescido, em funcdo de atividades do hospital.
Esse dado é importante tanto na investigacdo, como em medidas preventivas

dentro dos cuidados de saude.
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ANexos

Anexo 1:

Mod. 229 - IPOFG

FICHA DE NOTIFICACAO DE RISCO

1. PESSOA DECLARANTE

2.2.Trabalhador [J] 2.3.Visitante

0 2.4.0utro

| Apreencher pela Gestao Risco
RG o
Data entrada RC o
o ) | RG+RC O
" Nivel de Risco
Geblnote: DA OMOB
2. PESSOA VISADA
2.1.Doente Inter t O D te Ambulatério ]

O

3. DATA E HORA DA DECLARACAO

Data: ........oooviviiii Hora: ..........occoooeeiie.

4. DATA/HORA/LOCAL DO
Data: . SR
Local: ........

5. QUAL FOI A OCORRENCIA? (seleccionar a situagao que melhor descreve o acontecimento).

A) Procedimentos de Diagnéstico e Terapéutica

D) Relacédo com o doent

6. Pensa que vai ser efectuada Reclamacgao ou
Queixa?

« Atraso no atendimento 1 | « Falta de informagéo ]
« Erro na avaliagdo do estado clinico do doente [J | « Desrespeito pelo sigilo médico =
« Esquecimento de um teste, exame ou preparagao [ | « Recusa de cuidados pelo paciente ou sua familia o
« Erro na transmissao da informagao médica J | . Alta contra indicacao médica &)
« Formuiario de pedido de exame inexistente/incompleto ] |E) Acidentes *
« Erro na identificacao do paciente [0 | « Queda do doente O
« Processo com informacao mal arquivada I | » Queda do trabalhador O
« Etiquetagem incorrecta O | « Picada (m}
« Procedimento de prescrigdo nao conforme [J | «Corte O
« Erro de administragao (produto/dosagem/frequéncia) [ | « Queimadura (]
« Desrespeito de um protocolo de cuidados [J | « Derrame de citostaticos O
« Erro de interpretacao (dosagem/exame) [J | « Projecgao de liquidos bioldgicos/causticos/radioactivos O
« Efeitos secundarios € alergias (exame/produto) [ | « Explos@o |
« Consequéncia imprevista de um gesto invasivo [J | « Incéndio a
« Complicagéo imprevista pés-terapéutica (cirurgia, quimio i | Inundagao ]
ou radioterapia) « Movimentagéo manual cargas/doentes (=]
« Complicagdo de uma perfusdo ] | F) Dispositivos médicos/materiais
« Complicagao trombo-embélica/obstrugao de um catéter [J | « Avaria de material/material defeituoso O
« Incidente ou acidente de transfusdo O | « Falha no aprovisionamento (material, medicamentos, roupa) O]
X . : s - « Utilizagao de material fora de validade a
' Anulagéo d? mle_rvam;éo Sepois U8 Ao Bnestisica. « Armazenamento deficiente de produtos inflamaveis e/ou
complicagéo de: : m]
radioactivos
- Intubagao/extubagao [ | « Disfungdes a nivel informatico O
- Anestesia geral [J |_« Erros na triagem de residuos =]
- Anestesia loco-regional 1 | G) Danos em materiais
« Readmissao imprevista pos alta ou consulta [J | « Desaparecimento de valores/objec. pessoais/equipamentos m)
« Alta demasiado precoce ] | « Destruicdo de material/objectos pessoais/equipamentos ||
« Desrespeito do protocolo de ensaios terapéuticos (] | « Degradacao das instalacbes/equipamentos o
B) Riscos Infecciosos « Equipamento inadequado =]
« Infecgdo nosocomial (] | H) Diversos
« N&o declaragdo de um doente infecto/contagioso J | « Perda do processo ou outro documento clinico O
« Infecga@o provavel em catéter [0 | « Agressaolvioléncia verbal ou fisica a
« Toxico-infecgao/contaminagao alimentar 1 | « Tentativa de suicidio/suicidio ]
« Outras complicacdes infecciosas ] | « Fuga ]
C) Radioproteccao « Riscos psicossociais 0
« Erro na aplicagéo das medidas de proteccéo [ | 1) Outros (indique quais)
« Erro no armazenamento ou eliminagao de matéria O
radioactiva J) Informacao Adicional a Ocorréncia
« Perda de uma fonte radioactiva [ |(Se necessitar de mais espago escreva no verso da folha)

Sim OJ Nao [J Nao sabe ]
* Esta notificagdo ndo substitui o de p de e perig previsto na legislacéo nacional dos
Aci de e Doengas P
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J) Informagéo Adicional a Ocorréncia (cont.)

E confidencial, embora nio deva ser anénimo.
A presente notificagao jamais sera utilizada para efeitos disciplinares.

A notificagado é feita por todo o trabalhador que tenha conhecimento de situagdes de
risco.

Sempre que se justifique a notificagdo sera objecto de averiguacdes complementares
a efectuar até as 48 horas seguintes.
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Anexo 2 :

A preencher

la Gestdo Risco Clinico

Data entrada A - Quase Acidente B
et B - Incidente
CONFIDENCIAL Assinatura | Com.Risco | € - Evento Adverso []
- - o D - Evento Sentinel
FICHA NOTIFICACAO RISCO CLINICO & i
(A enviar a Gest&o Risco Clinico)
Notificante Doente
Doente Internamento [J Doente Ambulatério [
Nome: N° Mec.: Nome:
Servigo: Tel.: N© Processo:
Fungdo: Data/Hora/Local do Acontecimento

Data: Hora:

Local:

A) Comunicacgdo

F) Meios Complementares de Diag. e Terap. (MCDT)

* Atraso no atendimento do doente [ | = N&o efectuado O
« Erro na identificagdo do doente [1| e N&o registado I
» Erro na transmissdo da informagéo clinica [J| « Atrasado |
» Recusa de cuidados pelo doente ou sua familia [J| « sem relatério O
o Alta contra indicagdo médica [ e Troca de identificagdo |
« Impossibilidade de contactar familiares []| » Troca de exame |
 Violéncia verbal/fisica [ | * Complicagdo ndo prevista de acto invasivo O
B) Admissado G) Cirurgia
« Atraso na admissdo []| » Cancelamento de Cirurgia £ O
« Recusa da admissdo [J| = Reintervengdo Cirtrgica 0
= Readmissdo ndo planeada [J|  Material cirtrgico retido no doente El
C) Processo Clinico « Cirurgia errada I\
« Falta de processo clinico [ | * Complicacdo cirtirgica ndo prevista i
« Falta de informacdo - exames; relatérios; outros  [] | » Complicacdo anestésica O
« Informagdo mal arquivada no processo clinico | © P.F. comunique a causa no verso do Documento
= Etiquetagem incorrecta [ | H) Tromboembolismo
D) Terapéutica « Tromboembolismo pulmonar [
» Erro de prescrigdo []| » Trombose venosa profunda O
« Erro na administragéo [J| « Complicagdo trombo/embélica em catéter central O
« Falha no fornecimento [ [ 1) Quedas
= Desrespeito protocolo de cuidados [ | Preencher impresso préprio
» Reacgdo adversa grave [ | 3) Dispositivos Médicos/Material
» Reacgdo alérgica [1 | « Disfuncées a nivel informatico 0O
E) Riscos Infecciosos « Equipamento inadequado O
Especifique: « Falha no aprovisionamento O
K) Outro (Indique qual)
P.F. complete Notificagdo —pag.2 |
V.PF
Mod. Gov. Clin. 2
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Relato da Ocorréncia

— Y

Pensa que vai ser efectuada Reclamacgdo ou Queixa?
Sim[] N&o[] Né&o sabe[]

Como classificaria a ocorréncia:

[] (1) Quase Acidente - Factor de risco ou erro potencial que é interceptado antes do evento ocorrer ou de
provocar lesdes. ex: sdo os “look alike e sound alike  nas embalagens de
medicamento ou de dificil identificagdo, etc.

O (2) Incidente - Evento inesperado ou ndo intencional que, ou j& provocou ou vird a provocar danos
no doente. ex: MCDT com erro na identificacdo; consultas mal agendadas; processo
clinico ndo presente na consulta; falta de relatério; atrasos exagerados, etc.

[] (3) Evento Adverso - Lesdo ou complicagdo ndo intencional de que resulta incapacidade, prolongamento do
internamento ou morte do doente, consequéncia dos cuidados de salide prestados.
ex: Reacgdes adversas a medicamentos; quedas; internamento superior a 30 dias,
etc.

[] (4) Evento Sentinela - Subtipo de evento adverso que é raro, mas de extrema gravidade. Ndo depende das
condigdes gerais do doente e geralmente traduz deficiéncia nos sistemas e processos
hospitalares que resulta em desfechos inesperados e graves para o doente.
ex: Troca de paciente; material cirdrgico retido no doente; suicidio do doente no
hospital, etc.

Probabilidade de voltar a ocorrer:

O@) E Minima a probabilidade de voltar a ocorrer
[ (2) E Pouco Provavel que volte a ocorrer

L1 (3) E Provavel que volte a ocorrer

[J (4) E Muito Provavel que volte a ocorrer
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Anexo 3

NOTIFICAGAO DE RISCO CLINICO

Model 118:A_ V82012

Fluxograma Procedimento WI !
A Notificacdo de Risco Clinico é efectuada acedendo | Portal IPO/
Noticane a aplicacao informatica prépria existente no Portal IPO gesmo Risco
= linico
1 o i a e clinica na
aplicagao electronica, sempre que presencie; ou tenha
conhecimento de uma situagdo de risco clinico ou | Co!aborador
Ocorréncia Clinica potencial risco clinico.
v O f lario da Notificagdo deve ser
Qualquer colaborador que mais curto espago de tempo poss:vel e enviado a
presencie, verifique: ocorra; ou Governagao Clinica/Gestao de Risco Clinico.
tenha conhecimento notfica A Gestao de Risco Clinico tem, no Portal, uma area
{ para consulta do ‘“Estado de Ocorrencna pelo o
Notificante”. O acesso faz-se i do
codigo fornecido aquando do “envio” da Nohflcaqao de
Notificagao de Risco Clinico Risco Clinico.
’ O conteido da Notificagio de Risco Clinico &
confidencial e jamais sera utilizado para etenos
disciplinares. Os dados do ite, estdo p overnag
Nao Comunicagao e o registo no seu endereco electronico visa facilitar a g""‘;"o
de Risco Clinico i na altura de Ihe enviar | ZE07 cﬁ:ico
0 feed back” da NotﬂtcaQAO efectuada.
A Gestao de Risco Clinico tem uma area no Portal para
Sim que o “Notificado™ possa responder a uma
Comunicagao de Risco Clinico. O acesso a esta area
pode fazer-se de duas formas:
a) “Clickando” directamente no link que lhe é
ido por e-mail, pela Governagao Clinica quando ;
Ichleneniaose 99 Makias Nao Ihe solicita auma “Ci ¢4o de Risco”. g’:‘:::’
b) Inserindo o cédigo fornecido através de e-mail | Risco Glinico
referido em a).
O objectivo da Comunicagdo de Risco Clinico é
“ recolher informacao para esclarecer/justificar o evento
notificado.
A de i i visa tentar
evitar que o evento notificado possa voltar a acontecer
Monitorizagdo de Medidas il
‘ Avalia-se a ef das
implementadas através da monitorizacao, e notmcacao Gestao de
— o Anuais de eventos iguais ao averiguado. Risco c""‘:‘“
Todas as Nolficagdes de Risco Cinio sdo abjecto de Shcn
analise
R ios com p de para sevem
implementadas.
N.? Documento | Revisao | Criterio | Norma CHKS
1321 o | 7.30a7.37;38.22 | 3. Edigdo - 2010
3/5
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