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RESUMO

Os medicamentos sao amplamente utilizados no tratamento de doencas;
entretanto, incidentes relacionados ao seu uso estdo entre as principais causas de
danos ao paciente. Em ambiente hospitalar os riscos para essas ocorréncias
aumentam devido aos numerosos e complexos processos de uso e profissionais
envolvidos na terapéutica medicamentosa, a condic¢ao clinica dos pacientes e ao uso
de polimedicacdo. Neste contexto, o conhecimento das caracteristicas desses
incidentes pode subsidiar agcbes para a reorganizacado dos processos de trabalho e
de prevencao de riscos. O objetivo dessa pesquisa foi caracterizar os incidentes com
medicamentos ocorridos em uma unidade de urgéncia e emergéncia do adulto em
um hospital publico de ensino do sul do Brasil. Nesta pesquisa documental,
utilizaram-se 119 fichas de notificacdo e investigacdo dos incidentes ocorridos no
ano de 2014. A Classificacéo Internacional para a Seguranca do Paciente constituiu
referencial tedrico para a identificacdo, organizacdo e analise dos dados. Os
resultados foram analisados por estatistica descritiva com utilizacdo do Programa
SPSS 19.0, e evidenciaram que 93,7% dos 142 incidentes pesquisados foram
considerados evitaveis. Os danos aos pacientes, embora raros, foram diretamente
proporcionais ao tempo da detec¢do do incidente; alteracdes clinicas evidenciaram a
ocorréncia de dano e subsidiaram a deteccdo do erro. Predominaram falhas na
administragao de medicamentos, sendo a omissao o principal problema relacionado.
Medicamentos potencialmente perigosos estiveram presentes em cerca de um tergo
dos casos e mais da metade envolveu drogas de uso parenteral, salientando o
potencial de risco. A desatencdo prevaleceu entre os fatores contribuintes e a
orientacao foi a principal acéo preventiva adotada. A equipe de enfermagem esteve
envolvida na quase totalidade das ocorréncias, deteccdo e notificacdo de casos.
Prevaleceram incidentes no periodo noturno enquanto que sua deteccdo e
notificacdo se deram, majoritariamente, no periodo matutino e durante o processo de
revisdo das prescricdes médicas. Os resultados evidenciam o potencial de risco e de
evitabilidade de incidentes com medicamentos e apontam que a equipe de
enfermagem deve ser o foco de acbes para a prevencdo de erros, incluindo a
promocao de ambiente e processos de trabalho favoraveis a seguranca na utilizacédo
de medicamentos.

Palavras-chave: Seguranca do paciente. Erros de medicacdo. Gestéo de riscos.
Avaliagcdo em enfermagem.



ABSTRACT

Drugs are widely used to treat diseases, however, medication-related
incidents are the leading causes of patients’ harm. In hospital settings, such
occurrences increase due to innumerable and complex processes of use as well as
the professionals involved in drug therapeutics, patients’ clinical condition and the
use of polymedication. In this context, the knowledge of the features of such
incidents may underpin actions to reorganize work processes and risk prevention.
This research study objectified to characterize medication-related incidents occurred
in an adult emergency ward of a public teaching hospital from Southern Brazil. In this
documentary research, 119 incident notification and investigation reports, which
occurred during 2014, were used. International Classification for Patient Safety is a
theoretical reference for identification, organization and data analysis. The results
were analyzed by descriptive statistics using SPSS 19.0 Program, and evidenced
that 93.7% of 142 incidents researched were considered preventable. Patients’
harm, although rare, were directly proportional to the time of incident detection;
clinical changes evidenced error occurrence and founded error detection. Failures
were predominant in drug administration, being omission the main reported problem.
Potentially dangerous drugs were present in one third of the cases, and more than
half of the cases involved parenteral use of drugs, highlighting the risk potential. Lack
of attention prevailed among the contributing factors and guidance was the main
adopted preventive action. The nursing team was involved in most case occurrences,
detection and report. Night-shift incidents prevailed while their detection and report
mostly occurred on the day-shift and during the review process of medical
prescriptions. Results evidenced the risk potential and medication-related incident
preventability while they point to the nursing team, which must be the focus of actions
for error prevention, including the promotion of job settings and work process
favorable to safety in medicine use.

Key words: Patient safety. Medication error. Risk management. Nursing assessment.



TABELA 1

TABELA 2

TABELA 3

TABELA 4

TABELA 5

TABELA 6

TABELA 7

TABELA 8

TABELA 9

TABELA 10

TABELA 11

TABELA 12

TABELA 13

TABELA 14

LISTA DE TABELAS

CLASSIFICACAO DE INCIDENTES SEGUNDO O PROCESSO DE
UTILIZACAO DE MEDICAMENTOS. CURITIBA, 2014 ................... 43
CARACTERIZAGCAO DO PROBLEMA DO PROCESSO DE
UTILIZACAO RELATIVO A INCIDENTES COM MEDICAMENTOS.
CURITIBA, 2014 ..o e 44
RELACAO ENTRE O PROBLEMA E O PROCESSO DE
UTILIZACAO RELATIVO A INCIDENTES COM MEDICAMENTOS.

CURITIBA, 2014 ... e 44
CARACTERISTICAS DOS MEDICAMENTOS ENVOLVIDOS EM
INCIDENTES. CURITIBA, 2014.......ooiiiiiiiiiiiiieeree e 45
PROPORCAO DE INCIDENTES COM MEDICAMENTOS POR
NOTIFICACAO E UNIDADE ENVOLVIDA. CURITIBA, 2014.......... 47

LOCAIS DE OCORRENCIA E NOTIFICACAO E PERCENTUAL DE
AUTONOTIFICACAO DE INCIDENTES COM MEDICAMENTOS.

CURITIBA, 2014 ...ttt 48
TURNOS DE OCORRENCIA E DETECCAO DE INCIDENTES COM
MEDICAMENTOS. CURITIBA, 2014 .......ccooiiieieeeeeeeeeeeee e, 48
HORARIOS E TURNOS DE OCORRENCIA E DETECCAO DE
INCIDENTES COM MEDICAMENTOS. CURITIBA, 2014 ............... 49
PERIODO DE TEMPO ENTRE OCORRENCIA E DETECCAO DE
INCIDENTES COM E SEM DANOS. CURITIBA, 2014.................... 49

PERIODOS DE TEMPO ENTRE OCORRENCIA, DETECCAO E
NOTIFICACAO DE INCIDENTES COM E SEM DANOS. CURITIBA,

2004 50
NOTIFICADOR DE INCIDENTES COM MEDICAMENTOS POR
CATEGORIA PROFISSIONAL. CURITIBA, 2014 ........cccooiiiieeiiiinnnns 50
CATEGORIA PROFISSIONAL ENVOLVIDA NA OCORRENCIA DE
INCIDENTES COM MEDICAMENTOS. CURITIBA, 2014 ............... 51
FATORES CONTRIBUINTES PARA INCIDENTES COM
MEDICAMENTOS CURITIBA, 2014 ......ccooiiiiiiiiieeeeeeeee e 51

PROCESSO DE DETECCAO DE INCIDENTES COM
MEDICAMENTO. CURITIBA, 2014........ccooiiiiiiii 53



TABELA 15

TABELA 16

ACOES PARA REDUZIR O RISCO DE INCIDENTES COM
MEDICAMENTOS. CURITIBA, 2014

PERIODO DE TEMPO ENTRE DETECCAO E INICIO DA

INVESTIGACAO E TEMPO DE INVESTIGACAO DE INCIDENTES
COM MEDICAMENTOS. CURITIBA, 2014



LISTA DE SIGLAS

AHRQ - Agency for Heathcare Research and Quality
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

ASHP - American Society of Health-System Pharmacists
CFM - Conselho Federal de Medicina

CISP - Classificacao Internacional para Seguranca do Paciente
COFEN - Conselho Federal de Enfermagem

COREN - Conselho Regional de Enfermagem

EAM - Eventos Adversos a Medicamento

HC - Hospital de Clinicas

ICPS - International Classification for Patient Safety
IOM - Institute of Medicine

IRAS - InfecgBes Relacionadas a Assisténcia a Saude
ISMP - Institute for Safe Medication Practices

NCCMERP -The National Coordinating Council for Medication Error Reporting

and Prevention

NOTIVISA - Sistema Nacional de Notificacdes para a Vigilancia Sanitaria
OMS - Organizacdo Mundial da Saude

ONA - Organizacdo Nacional de Acreditacéo

PNSP - Programa Nacional de Seguranca do Paciente

REBRAENSP - Rede Brasileira de Enfermagem e Seguranca do Paciente

SBA - Sistema Brasileiro de Acreditacéo

WHO - World Health Organization

WHA - World Health Assembly

VIGIPOS - Vigilancia pés-comercializacéo e p0s-uso das tecnologias em

saude



11
1.2

2.1
2.2
221
2.3
2.4

3.1.2
3.1.2.1
3.1.2.2
3.1.2.3
3.1.2.4
3.1.25
3.1.2.6
3.1.2.7
3.1.2.8
3.1.2.9
3.1.2.10
3.1.3

4.1
4.2
4.3

4.4
4.5

SUMARIO

INTRODUGAOD ..ottt ettt st ste e steeneas 13
L0 ] =81 1V 16
JUS T IR C AT IV A e e e e e ees 16
REVISAO DE LITERATURA ..ottt 18
SEGURANGCA DO PACIENTE: INICIATIVAS MUNDIAIS E NACIONAIS ..18
CONCEITOS E TERMINOLOGIAS EM SEGURANCA DO PACIENTE.....21
Conceitos e terminologias para incidentes com medicamentos ................. 23
A PROBLEMATICA NO PROCESSO DE USO DE MEDICAMENTOS......25
GESTAO DE RISCOS HOSPITALARES E SISTEMAS DE NOTIFICACAO

DE INCIDENTES ... oo e e e e e e eaas 26
REFERENCIAL TEORICO ......cuiiiieeeeeeee oo 31
CLASSIFICACAO INTERNACIONAL PARA SEGURANCA DO PACIENTE

................................................................................................................... 31
ClasSES 0E CONCEITOS. ... .uuuuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiitiiib bbb 33
TIPO A€ INCIAENTE ...evei e e 33
ConsequéNCIas Para 0 PACIENTE ..........uuuuuuuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeieebebeeeeeeeeaeee 33
Caracteristicas d0 PACIENTE .........cc.uueiiiieieee e 34
Caracteristicas dO INCIAENTE ..........uuuuuuriiiiiiiiiiiiiiiiiiiieee e 34
Fatores contribuiNteS/PEIIGOS ......covvvviviiiiii e 35
CoNsSequUENCIAS OrgaNIZACIONAIS ..........uuuuuuuuiiiiniiiiiiiiiiiiieaneieeeeaeeeeeeeeeeeeeannes 35
DEIECGAD ....ceiiiiieeieeeeee et 35
Fatores atenuantes do danO...........coovvvviiiiiiiiiiiieee e 35
ACOES dE MEINOIIA. ... 35
AGOES PAra redUZIN O MISCO .....ceeeeee e 36
EStrutura CONCEITUAL..........uueieii e e e e e e eeaees 36
METODOLOGIA ..ottt e e e e e e e s eeeaees 37
LOCAL DO ESTUDO. ... ittt e e e e e e eaas 37
FONTES DOCUMENTAIS. ... 38
INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS: CONSTRUCAO E PRE-TESTE
................................................................................................................... 38
COLETA DE DADOS. ...t e e e e e 39
ANALISE DOS DADOS ......oviieieceeeeeete et ee ettt eaens 40



451
452
4.5.3
45.4
4.5.5
4.5.6
4.5.7
4.5.8
4.5.9
4.5.10
4.6

5.1
5.2
5.3
5.4
5.5
5.6
5.7
5.8
5.9
5.10

6.1

6.2

6.3

TIPO @ INCIAENLE ... 40

ConsequéNncias Para 0 PACIENTE ..........uuuuuuuuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeieebeeeeeeeeeeaeees 40
Caracteristicas do PACIENTE ............uiiiiiieiieieecee e e 41
CaracteristicCas dO INCIAENTE ..........uuuuuuriiiiiiiiiiiiiiiiiiiieiii e 41
Fatores/perigos CONtribUINTES ..........cooviiiiiiiiiiiiiiie e 41
CoNsequENCIas OrganiZACIONAIS ..........uuuuuuuuuriiiiiiiniiiiiiiiiieereeeeieeeeeeeeeeeeaeees 41
D] (=T ol 0%~ Lo R 42
Fatores atenuantes do danO..........ccoevviiiiiiiiiiiiiii 42
AGOES de MEINOTIA....cci i 42
AGOES PAra rEAUZIN O MISCO ....ceeeeiee e 42
ASPECTOS ETICOS. ...ttt 42
RESULTADOS ...ttt ettt s b e e 43
TIPO DE INCIDENTE ....u et e e e e e e 43
CONSEQUENCIAS PARA O PACIENTE .....ciieeee e 46
CARACTERISTICAS DO PACIENTE ......coviiiiiieeceeeeee e, 47
CARACTERISTICAS DO INCIDENTE ....ovoiiiiieeceeieeceeeee e, 47
FATORES/PERIGOS CONTRIBUINTES ......cooviiiiieie e 51
CONSEQUENCIAS ORGANIZACIONAIS......c.oooveieeeeceeeece e 52
3] = 11 ={ 007\ @ IR 52
FATORES ATENUANTES DO DANO ......ccoiiiiiiiiiaaiiiiee e 53
ACOES DE MELHORIA ......ooviiiieeeeeee et 54
A(;()ES PARA REDUZIR O RISCO ..o 54
DISCUSSAD ..ottt 56
CATEGORIAS DE INCIDENTES: TIPO DE INCIDENTE E
CONSEQUENCIAS PARA O PACIENTE ......ccooviiiiieececeeee e, 56
INFORMAQAO DESCRITIVA: CONTEXTO DE OCORRENCIA DO

N L@ 10 N I 60
RESILIENCIA DO SISTEMA: CONTEXTO PARA AVALIACAO DE RISCOS
................................................................................................................... 68

CONTRIBUICOES A  APLICABILIDADE DA CLASSIFICACAO
INTERNACIONAL PARA SEGURANCA DO PACIENTE RELATIVA A
INCIDENTES COM MEDICAMENTOS ...t 72



SUGESTOES A INSTITUICAO RELATIVA AOS INSTRUMENTOS DE
NOTIFICACAO E INVESTIGACAO DE INCIDENTES COM

MEDICAMENTOS ..ottt 74
(070N (o] I U 1YY 1SR 76
REFERENCIAS ...ttt ettt sae e 79
APENDICE 1 — FORMULARIO PARA COLETA DE DADOS.................... 94
APENDICE 2 — CODIFICACAO DOS DADOS .......ccoeveveeeeveeeeeeeeeeee 08
APENDICE 3 - VARIAVEIS E CAMPOS CORRESPONDENTES NAS
FICHAS DE INVESTIGACAO E NOTIFICACAO .......ccooveeeeeeeeeeene. 102
APENDICE 4 — RELATOS DE CASO.......cooviieeeeeeeeeeeeeeee s 103
ANEXO 1 - ESTRUTURA CONCEITUAL DA CLASSIFICACAO
INTERNACIONAL PARA SEGURANCA DO PACIENTE ......ccccovevnee. 106
ANEXO 2 — FICHA DE NOTIFICACAO CONFIDENCIAL DE INCIDENTES
................................................................................................................. 107
ANEXO 3A — FICHA DE INVESTIGACAO (FRENTE) .....cccoveeveveveenee. 108
ANEXO 3B — FICHA DE INVESTIGACAO (VERSO) .....cocooveveeererennne. 109

ANEXO 4 — TERMO DE APROVACAO DO PROJETO DE PESQUISA.110



13

1 INTRODUCAO

A divulgacao do relatério To Err is Human: Building a Safer Health System
(KOHN; CORRIGAN; DONALDSON, 2000) publicado pelo Instituto de Medicina dos
Estados Unidos, em 1999, revelou erros associados a assisténcia a saude e
alavancou um movimento mundial para seguranca do paciente (WACHTER, 2013).
As discussdes geradas, a partir desta publicacdo, culminaram com a criacdo da
Alianca Global para a Seguranca do Paciente e os Desafios Globais lancados pela
Organizacdo Mundial da Saude (WORLD HEALTH ORGANISATION (WHO), 2004).
Com essa iniciativa, os paises membros da OMS desenvolvem politicas publicas em
prol da assisténcia segura (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
(ANVISA), 2013a). Como iniciativa brasileira mais recente neste contexto, destaca-
se o Programa Nacional de Seguranca do Paciente (BRASIL, 2013a).

O impacto gerado pelo relatdrio norte-americano relacionou-se as evidéncias
de que ocorriam cerca de 10 eventos adversos em cada 100 episédios de
internamento hospitalar, e que metade desses poderiam ter sido evitados
(WACHTER, 2013).

Na época, 0 termo ‘evento adverso’ popularizou-se na area da saude;
atualmente é conceituado pela OMS como o “incidente que resulta em danos para o
paciente” e incidente como “um evento ou circunstancia que poderia ter resultado,
ou resultou, em dano desnecessario ao paciente” (2011, p. 15). Neste conceito, sédo
excluidos os agravos necessarios ou inerentes ao tratamento de saude.

Estudo realizado em cinco paises da América Latina, entre os anos de 2007
e 2009, demonstrou que 10,5 % dos pacientes hospitalizados sofriam algum tipo de
evento adverso, dos quais, 58,9% poderiam ter sido evitados. Do total, mais de 28%
causaram incapacidade e 6% estiveram associados a morte do paciente (ARANAZ-
ANDRES et al., 2011).

No Brasil, a andlise de trés hospitais de ensino do Estado do Rio de Janeiro
identificou a incidéncia de 7,6% de eventos adversos; destes, 66,7% foram
considerados evitaveis. Este estudo demonstrou maior ocorréncia de eventos
evitaveis comparativamente a paises desenvolvidos, como Canada e Francga, com
36,9% e 27,6% ocorréncias evitaveis, respectivamente (MENDES et al., 2009).

Desde o inicio dos anos 2000, meétodos de avaliagcdo de carater nédo

obrigatério, sob a forma da acreditacdo, demonstraram que 0S Pprocessos
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hospitalares brasileiros ndo se encontravam adequados e organizados para garantir
assisténcia segura (BUENO; FASSARELLA, 2012). Essa avaliacdo se da pela
comparacao entre o observado no servico de saude com o estabelecido como
padrao de referéncia (FELDMAN, 2004).

No Brasil, o processo de acreditacdo hospitalar é operacionalizado pela
Organizagéo Nacional de Acreditacdo (ONA), que certifica a qualidade dos servigos
de satde com foco na seguranca do paciente (ORGANIZACAO NACIONAL DE
ACREDITACAO (ONA), 2014). Os requisitos previstos para a acreditacdo S&o
consonantes as determinacfes federais que preconizam a assisténcia a saude
segura e de qualidade.

Seguranca do paciente significa reduzir a um minimo aceitavel o risco de
dano desnecessario associado ao cuidado de saude. O minimo aceitavel se refere
aquilo que é viavel diante do conhecimento vigente, dos recursos disponiveis e do
contexto de realizacdo da assisténcia, frente ao risco de néo tratamento ou outro
tratamento (OMS, 2011).

A acreditacdo hospitalar propiciou o diagndstico e gerenciamento dos erros
gue ocorrem no cuidado direto e indireto ao paciente, bem como falhas nos sistemas
qgue contribuem para o cuidado inseguro (BUENO; FASSARELLA, 2012). Dentre as
diferentes ferramentas utilizadas para a mensuracdo e controle de riscos
institucionais, destacam-se o0s sistemas de notificacdo, que se caracterizam pela
comunicacdo voluntaria de incidentes, realizada por profissionais de saude ou
pacientes (WHACHTER, 2013).

O hospital, sede dessa pesquisa, atua na busca da melhoria da qualidade de
seus processos para a obtencdo de certificacdo pela ONA, e possui um setor
especifico para gerir a qualidade dos servigcos prestados, o qual é responsavel pelo
sistema de notificacdo e fluxos de encaminhamento e investigacdo de incidentes
institucional (ROTHBARTH, 2011; ROCHA, 2013).

Segundo o levantamento realizado pelo referido setor, os incidentes com
medicamentos foram os mais frequentes no ano de 2013, com 513 (20,3%) de 2.531
notificacbes, padrdo que tem se repetido nos ultimos anos. Nesse aspecto,
observou-se a representatividade da unidade de atendimento de urgéncia e

emergéncia do adulto, com 100 das 513 notificacOes, estando a frente das demais
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17 unidades gerenciais® que compdem o hospital. Além disso, os incidentes com
medicamentos sdo 0s mais prevalentes nesta unidade, representando 35,3% de
todas as notificagdes (HOSPITAL DE CLINICAS DA UNIVERSIDADE FEDERAL DO
PARANA (HC/UFPR), 2014a).

Os incidentes com medicamentos entdo entre as principais causas de dano
em ambiente hospitalar (BEZERRA et al., 2009; MENDES et al., 2009; MENDES et
al., 2013) e envolvem a patrticipacdo de diferentes profissionais em numerosos e
complexos processos, desde a aquisicdo do farmaco até sua administracao
(OLIVEIRA; MELO, 2011). Ademais, pacientes hospitalizados estdo mais suscetiveis
a esses incidentes, devido a sua condicdo clinica e a multiplicidade de
medicamentos utilizados (CAMIRE; MOYEN; STELFOX, 2009; KANE-GILL et al.,
2012).

Os danos associados ao uso de medicamentos tém recebido atencdo dos
profissionais, instituicbes e autoridades sanitarias mundialmente por contribuirem,
entre outros, para o aumento da morbimortalidade, custos e tempo de internacdo
(HUG et al., 2012; ROTTENKOLBER; HASFORD; STAUSBERG, 2012; SOUZA et
al., 2014). Sem excluir a importancia dos recursos empregados, deve-se considerar
que o maior impacto recai sobre o paciente, familia e provedores de cuidado,
considerados vitimas secundérias de sistemas inseguros (WHACHTER, 2013).

Devido a diversidade de métodos, subpopulagdes e terminologias utilizadas,
ha dificuldade em estabelecer panorama de ocorréncia de incidentes com
medicamentos (SILVA; CARVALHO, 2012; PINTOR-MARMOL et al., 2012). Estes
acometem entre 1,6% e 41,4% dos pacientes internados e resultam entre 1,7 a 51,8
eventos para cada 100 internacdes (CANO; ROZENFELD, 2009). Estima-se que em
um hospital de grande porte, em que seis milhdes de doses de medicamentos séo
administradas por ano, ocorram cerca de 4000 incidentes com danos evitaveis,
gerando custo adicional entre 25 e 35 milhdes de dolares (KALE et al., 2012).

A identificagédo de incidentes se converte em informacao para a avaliagéo da
qgualidade da assisténcia prestada. Todavia, quando se trata de aumentar a

seguranca do paciente, é imperativo conhecer suas caracteristicas.

! Unidades gerenciais resultam da agregacdo de servicos cuja afinidade estabelece uma linha de
cuidado, e que tem por objetivo a integralidade da assisténcia (SEGUI, 2010).
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O predominio de notificacdes com medicamentos na instituicdo de origem da
pesquisadora direcionou a busca pela sua compreensdo, a partir da seguinte

questdo norteadora:

Quais as caracteristicas dos incidentes com medicamentos notificados

em unidade de urgéncia e emergéncia do adulto?

Com o intuito de promover a aprendizagem, por meio da descricdo dos
conceitos que envolvem a seguranca do paciente, a OMS publicou em janeiro de
2009, a Classificacdo Internacional para Seguranca do Paciente (CISP). O
documento institui linguagem comum e propde uma metodologia para a abordagem
dos incidentes. De forma genérica, a CISP permite comparar servicos e instituicoes,
além de organizac0es e paises distintos (OMS, 2011).

Considerando esses aspectos e visando esclarecer a questdo norteadora,

delineou-se o objetivo desta pesquisa.

1.1 OBJETIVO

Caracterizar os incidentes com medicamentos ocorridos em unidade de

urgéncia e emergéncia do adulto.

1.2 JUSTIFICATIVA

O uso de medicamentos impacta, significativamente, na vida das pessoas na
medida em que possibilita o tratamento e a cura de diversas doencas. Entretanto, a
parte dos beneficios sociais e econdmicos, seu uso pode incorrer em danos,
provenientes de falhas na indicacdo, adeséo, efetividade ou seguranca (SILVA et al.,
2011; MOTA et al., 2012; SOUZA et al., 2014).

No que tange aos servi¢cos de saude, a reorganizacdo do gerenciamento de
medicamentos pode contribuir para a prevencdo e reducdo da morbimortalidade
associada a sua utilizacdo (CORRER; OTUKI, SOLER, 2011). Para tanto, torna-se
necessario conhecer a magnitude do problema, identificando caracteristicas dos
pacientes afetados, o tipo e grau de danos gerados, os fatores contribuintes e
atenuantes, as consequéncias organizacionais e as a¢fes de melhoria necessarias

para reducao dos riscos (OMS, 2011).
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A instituicdo, sede desta pesquisa, empreende esfor¢cos para a reducao de
incidentes por meio da operacionalizagdo de ag0es diversas, incluindo o sistema de
notificacdes de incidentes, instituido ha cerca de quatro anos (ROCHA, 2013). No
entanto, possui um panorama geral dessas ocorréncias. A obtencéo de informacdes
minuciosas, a partir das notificagOes e fichas de investigacdo, pode contribuir para a
compreensao dos fatores envolvidos e sua andlise, potencializar as acbes de
enfrentamento, avaliar os resultados e se 0s instrumentos utilizados na instituicao
estdo adequados a metodologia proposta pela CISP.

A presente pesquisa se justifica no sentido de fornecer informagdes
especificas, subsidiando a adocdo de medidas corretivas direcionadas para a
eficacia dos resultados. Além disso, revela-se inovador, pela utilizacdo da CISP,
uma vez que ndo foram identificados estudos nacionais referentes ao emprego da
sua metodologia, indo ao encontro da tendéncia mundial de caracterizacéo
padronizada de incidentes e possibilitando a verificagcdo da sua aplicabilidade
a realidade brasileira.

A pesquisa atende a proposta do mestrado profissional, emergindo da
necessidade evidenciada na prética profissional, com vistas a resolubilidade da
problematica em tempo breve, fortalecendo as préticas profissionais de atencédo a
saude e contribuindo para o fortalecimento do Programa de Seguranca do Paciente

institucional.
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2 REVISAO DE LITERATURA

Sao preliminarmente abordados os temas a seguir listados, pertinentes ao
objetivo da pesquisa, a partir da busca’ de artigos em bases de dados nacionais,
internacionais e documentos da Organizacdo Mundial da Saude e Ministério da
Saude do Brasil.

2.1 SEGURANCA DO PACIENTE: INICIATIVAS MUNDIAIS E NACIONAIS

No inicio do século XIX, a enfermeira britanica Florence Nightingale afirmou
que a estrutura e a organizagao dos hospitais influenciavam na recuperacao e saude
do paciente, e incentivou mudancas no cuidado para obtencdo de melhores
resultados (LOPES; SANTOS 2010). J4 no século XX, Ernest Amory Codman,
cirurgido do Hospital Geral de Massachussets nos Estados Unidos, propdés o
primeiro método de monitoramento do resultado do cuidado, ao identificar que os
danos causados por mas praticas relacionadas a procedimentos cirdrgicos nao eram
acompanhados (NEUHOUSER, 2002).

A assisténcia a saude evoluiu e, ao longo dos anos, tornou-se cada vez mais
complexa, mais efetiva e, da mesma forma, potencialmente perigosa. Atualmente, a
reducdo da morbimortalidade contrasta com o0s riscos inerentes aos sistemas de
saude, demandas ascendentes e investimentos nem sempre suficientes (REIS;
MARTINS; LAGUARDIA, 2013). A inquietacdo com as questdes relacionadas a
inseguranca na assisténcia tornou-se objeto de estudo, originando evidéncias
cientificas fundamentais para que mudancas ocorressem.

Grandes estudos foram realizados com o intuito de quantificar os danos
causados nos ambientes hospitalares como, por exemplo, os pioneiros Medical
Insurance Feasibility de 1974 (MILLS, 1978) e The Harvard Medical Practice Study
de 1984 (BRENNAN et al., 1991). No entanto, somente a partir dos anos 2000 o
movimento pela seguranca do paciente ganhou forca mundial, impulsionado pela
publicacdo do relatério To Err is Human: Building a Safer Health System, pelo
Instituto de Medicina norte-americano em 1999 (KOHN; CORRIGAN; DONALDSON,
2000).

2 A busca dos dados referentes a revisdo de literatura foi realizada entre os meses de fevereiro de
2014 e novembro de 2015.
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A publicagéo revelou ao mundo o nimero assustador de 100 mil mortes por
ano decorrentes de erros na assisténcia com custos estimados entre 17 e 29 bilhGes
de dodlares (KOHN; CORRIGAN; DONALDSON, 2000). A seguranca do paciente
passou, a partir daquele momento, a ser considerada uma dimensao da qualidade e
um principio fundamental para o cuidado (INSTITUTE OF MEDICINE (IOM), 2001),
tornando-se prioridade na agenda da OMS por ocasiao da 552 Assembleia Mundial
da Saude, em 2002 (WORLD HEALTH ASSEMBLY (WHA), 2002).

Como resultado dos trabalhos iniciados em 2002, foi criada a Alianca Global
para a Seguranca do Paciente e os Desafios Globais, 0os quais orientam a
identificacdo de acdes para evitar riscos e norteiam 0s paises na sua implantacéo
(WORLD HEALTH ORGANISATION (WHO), 2004). Até o momento, foram lancados
trés desafios. O primeiro, de 2005, teve como foco as infec¢des relacionadas a
assisténcia a saude (IRAS), com o tema ‘uma assisténcia limpa é uma assisténcia
mais segura’. O segundo, de 2007, foi marcado pelo desafio de promover a
seguranca dos pacientes na cirurgia, com o tema ‘cirurgias seguras salvam vidas’, e
o terceiro, de 2011, foi intitulado ‘prevencdo da resisténcia microbiana aos
antimicrobianos’ (ANVISA, 2013a).

Além dos Desafios Globais, alguns paises adotaram outras estratégias para
estudar e propor medidas de melhoria, como a criagéo de agéncias especializadas —
National Patient Safety (Reino Unido), Danish Society for Patient Safety
(Dinamarca), Australian Patient Safety Agency, e Agency for Healthcare Research
and Quality (Estados Unidos) — e a implantacdo de sistemas de notificacao
voluntaria de eventos adversos (REIS; MARTINS; LAGUARDIA, 2013).

Desde a 272 Conferéncia Sanitaria Pan-Americana, que ocorreu em 2007, o
Ministério da Saude e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Brasil vém
trabalhando os Desafios Globais da OMS, em conjunto com a Organizagdo Pan-
Americana da Saude (ANVISA, 2013a). Em 2013, o Ministério da Saude brasileiro
instituiu o Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP) e publicou a RDC
N° 36 definindo acfes para a seguranca do paciente em servigcos de saude (BRASIL,
2013b). Salienta-se que a RDC N° 63, publicada em 2011, dispde sobre os
Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para os Servi¢cos de Saude, e prevé
estratégias e a¢les voltadas a segurancga do paciente (BRASIL, 2011).

O PNSP determina a implantacdo de Nucleos de Seguranca nos hospitais e

a notificacdo mensal, a ANVISA, de eventos adversos associados a assisténcia a
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saude, do mesmo modo que as queixas técnicas eram notificadas pelos hospitais da
Rede Sentinela’ (BRASIL, 2013a; BRASIL, 2013b).

Para instrumentalizar a prética assistencial segura, foram desenvolvidos seis
Protocolos de Seguranca do Paciente que contemplam a higienizacdo das maos,
cirurgia segura, prevencdo de Ulcera por pressao, identificacdo do paciente,
prevencdo de quedas e seguranca na prescricdo, uso e administracdo de
medicamentos (BRASIL, 2013c; BRASIL, 2013d). Além do estimulo a pratica
assistencial segura, exemplificada pelas acfes citadas, 0 PNSP possui como eixos 0
envolvimento do cidaddo na sua seguranca, a inclusdo do tema no ensino e o
incremento de pesquisas na area (BRASIL, 2014).

Os profissionais da saude também tém se organizado em entidades com
interesse em melhorar a seguranca do paciente. No Brasil, em 2008 foi criada a
Rede Brasileira de Enfermagem e Seguranca do Paciente vinculada a Rede
Internacional de Enfermagem e Seguranca do Paciente. Seu objetivo € disseminar e
sedimentar a cultura de seguranca ndo somente nas organizacfes de saude, mas
também em escolas, universidades e entre usuéarios e seus familiares (REDE
BRASILEIRA DE ENFERMAGEM E SEGURANCA DO PACIENTE (REBRAENSP),
2015).

Em 2009 foi fundado o Instituto para Praticas Seguras no Uso dos
Medicamentos, como iniciativa voluntaria de profissionais com experiéncia na
promocdo da seguranca do paciente relacionada a utilizacdo de medicamentos.
Filiado ao Institute for Safe Medication Practices norte-americano, o referido Instituto
€ uma entidade ndo governamental que tem por objetivos promover o uso seguro de
medicamentos, compreender sua epidemiologia e disseminar informagfes para a
prevencdo de incidentes (INSTITUTO PARA PRATICAS SEGURAS NO USO DE
MEDICAMENTOS (ISMP), 2013).

No mesmo ano, foi criado o Centro Colaborador para a Qualidade do
Cuidado e Seguranca do Paciente, vinculado ao Instituto de Comunicacdo e
Informacdo Cientifica e Tecnolégica da Fundagdo Oswaldo Cruz. Este Centro

desempenha importante papel na disseminacao de informacdes e tecnologias em

* Rede composta por hospitais qualificados para a notificacéo de eventos adversos e queixas técnicas
de produtos de salde para a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA, 2013b).
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qualidade e seguranca do paciente e objetiva ser fonte permanente de consulta e
atualizacdo para profissionais de satde (PROQUALIS, 2014a).

Deste modo, se evidenciam importantes iniciativas, no contexto nacional e
internacional para a seguranca do paciente, as quais contribuem igualmente para a

qualidade da assisténcia em saude.

2.2 CONCEITOS E TERMINOLOGIAS EM SEGURANCA DO PACIENTE

Os termos utilizados pelos pesquisadores e profissionais da area de
seguranca do paciente retnem 296 definicbes diferentes para 149 termos
(RUNCIMAN, 2006). Alguns causam confuséo pela incorreta traducéo do inglés para
0 portugués, pelo seu uso rotineiro na literatura e na comunicacdo entre 0s
profissionais da area da satde (MENDES JUNIOR, 2012). Nesta sec¢do, ser&o
abordados os principais conceitos utilizados.

Quando sujeitos a tratamentos de salde, 0s pacientes estdo expostos aos
resultados das a¢des tomadas durante a prestacdo da assisténcia, ou a evolucédo da
sua condi¢do clinica. O termo evento adverso refere-se ao dano causado pelo
cuidado, e ndo pela doenca priméaria ou de base (BRENNAN et al., 1991). Estes séo
definidos, como prejuizo, temporario ou permanente, da funcdo ou estrutura do
corpo, e/ou qualquer efeito fisico, social ou psicoldgico dele oriundo, como doencas,
lesBes, sofrimento, incapacidade ou morte (OMS, 2011).

A OMS (2011, p.15) define incidente como “evento ou circunsténcia que
poderia resultar, ou resultou em dano desnecessario ao paciente”. Em fung¢ao dessa
definicdo, ndo sdo considerados os danos inerentes ao tratamento de saude, como
uma incisao cirdrgica. Nesse ponto, encontram-se divergéncias na literatura quanto
a distincao de incidentes em evitaveis e néo evitaveis.

Excluir os danos necessarios ao tratamento confirma o fato de que, sendo
desnecessarios, sdo evitaveis (MENDES, 2014). Além disso, pode confirmar uma
atitude derrotista rotula-los como néo evitaveis, pois danos anteriormente assim
considerados, ndo o sao atualmente, em decorréncia dos avancos obtidos na area
da saude (WATCHTER, 2013). Desse modo, reportar incidentes, de qualquer
natureza, € importante por constituir informacdo para que esforcos sejam

empreendidos em pesquisa e em tecnologia para sana-los.
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A distingdo entre ndo evitavel e evitavel permeia a maioria dos estudos, que
geralmente identificam ao menos metade dos casos como evitaveis, e 0s relacionam
a erros no cuidado com o paciente (REIS; MARTINS; LAGUARDIA, 2013).

Um erro € uma falha na execucdo de uma acdo planejada, ou o
desenvolvimento incorreto de um plano (OMS, 2011). Somente podem ser
considerados erros situagdes nas quais os individuos tém o desejo de realizar a
tarefa de forma satisfatoria (REASON, 1990). Nessa perspectiva, 0s erros podem ser
de comisséao - fazer errado - e omissao - nao fazer o correto (OMS, 2011; AGENCY
FOR HEALTHCARE RESARCH AND QUALITY (AHRQ), 2015). Por exemplo, deixar
de higienizar as méos antes de um procedimento € um erro de omissao e, lavar as
mMAaos sem o uso da técnica, um erro de comissao.

Os erros também podem ser classificados em deslizes ou lapsos e enganos.
Lapsos ou deslizes envolvem falha na execucéo de a¢gbes de acordo com a intencéo
pretendida, e enganos sao falhas no planejamento de acdes intencionais para
alcancar resultados desejados (REASON, 1990; WACHTER, 2013; AHRQ, 2014).

Deslizes séo atos involuntarios e inconscientes no desempenho de alguma
tarefa automatica, que ocorrem quando ha competicdo sensorial, distracdo, fadiga
ou estresse. Enganos sao comportamentos conscientes e relacionam-se a
conhecimento insuficiente, falha em interpretar informacdes, inexperiéncia, ou falta
de treinamento e escolhas incorretas (REASON, 1990; WACHTER, 2013; AHRQ,
2014).

Os resultados assistenciais negativos ndo envolvem somente incidentes com
dano, mas também circunstancias com potencial para tal, e que se traduzem em
informagdes para a prevencdo. Quase erros ou near misses sao incidentes
interceptados antes de causarem dano ao paciente. Por exemplo, a verificacao,
antes da administracdo da bolsa de sangue, que a mesma nao se destina ao
paciente no qual seria administrada. Circunstancias notificaveis sdo situacées em
gue existe potencial significativo de dano, mas o incidente ndo aconteceu. Pode ser
exemplificada pela presenca de um desfibrilador, na sala de emergéncia, que nédo

funciona, mas cujo uso nao foi necessario (OMS, 2011).
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2.2.1 Conceitos e terminologias para incidentes com medicamentos

Os termos relacionados a seguranca no uso de medicamentos surgiram com
0 conceito de Atencdo Farmacéutica, no inicio da década de 1990, que determinava
a execucao responsavel do tratamento farmacoldgico para a obtencdo de resultados
na saude e na qualidade de vida dos pacientes (AIZENSTEIN; TOMASSI, 2011).
Contudo, os primeiros estudos referentes a problemas decorrentes do uso de
medicamentos voltavam-se, basicamente, para os danos provenientes de reacdes
bioldgicas. A partir da constatacdo de que esses poderiam se originar também de
falhas nos processos de utilizacdo, adicionou-se as causas o fator humano e,
consequentemente, o erro (OTERO; DOMINGUEZ-GIL, 2000).

O erro de medicagdo tem sido foco de acdes e estudos de diversas
organizacdes pelo mundo, dentre elas destacam-se as norte-americanas American
Society of Health-System Pharmacists (ASHP), The National Coordinating Council
for Medication Error Reporting and Prevention (NCC MERP) e Institute for Safe
Medication Practices (ISMP), este ultimo, também instituido na Espanha, Canada e
Brasil.

Estudo conduzido com o objetivo de revisar os termos utilizados para
descrever incidentes com medicamentos, publicados em artigos cientificos, e
compara-los com as definicdes oficiais disponiveis, identificou o uso de trés
categorias principais, reacdo adversa a medicamento, evento adverso a
medicamento e problema relacionado a medicamento, e a inexisténcia de clareza na
conceituacao e distingdo dessas (RISSATO, ROMANO-LIEBER, LIEBER, 2008).

Problema relacionado a medicamento € um termo comumente utilizado por
farmacéuticos, no entanto, percebe-se sua substituicdo por evento adverso a
medicamento (EAM). Ambos compreendem erros de medicagéo e reagOes adversas
(AIZENSTEIN; TOMASSI, 2011).

Recente revisédo de literatura identificou a utilizacdo de 60 termos com 189
diferentes definicbes, em que “erro de medicagao” € o termo mais frequentemente
utilizado (PINTOR-MARMOL et al., 2012). Erro de medicacéo é:

Qualquer evento evitavel que pode causar ou conduzir ao uso inadequado
de medicacdo ou dano para o0 paciente enquanto a medicacdo esta sob o
controle do profissional de saude, paciente ou consumidor. Tais eventos
podem estar relacionados com a pratica profissional, com produtos para
cuidados de saude, procedimentos e sistemas, incluindo prescricao,
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comunicacdo da prescricdo, rotulagem do produto, embalagem e
nomenclatura, composicdo, dispensa, administracdo, educacdo,
monitorizacao e utilizacdo. (OMS, 2011, p.114).

Este conceito é do National Coordinating Council for Medication Error
Reporting and Prevention (THE NATIONAL COORDINATING COUNCIL FOR
MEDICATION ERROR REPORTING AND PREVENTION (NCCMERP), 2014) e esta
entre os nove utilizados para referir erro de medicacdo presentes no glosséario da
taxonomia para seguranca do paciente da CISP. Observa-se em sua definicdo que
falhas nos processos assistenciais que nao resultaram em dano ao paciente, mas
gue possuem potencial para tal, também séo erros de medicacéao.

O dano é imprescindivel, por definicdo, para caracterizar evento adverso.
Desse modo, qualquer dano que resulte de intervencdo relacionada com
medicamento € um evento adverso com medicamento (OMS, 2011). Desde 1998 a
American Society of Health-System Pharmacists (ASHP) associa dano a EAM
definindo-o como “injaria ou dano advindo de medicamentos, provocados pelo uso
ou falta do uso quando necessario” (AMERICAN SOCIETY OF HEALTH-SISTEM
PHARMACISTS (ASHP), 1998, p. 165).

Reacdo adversa a medicamento, por sua vez, € conceituada como um dano
inesperado que resulta de um tratamento justificado, no qual foram aplicados os
padrées normais de cuidado para aquela situacdo. Efeito secundario € “um efeito
conhecido, para além do principalmente desejado, relacionado com as propriedades
farmacolégicas de um medicamento” (OMS, 2011, p.22).

Sendo assim, reacfes adversas e efeitos secundarios sao inevitaveis e erros
de medicacdo sdo evitaveis, uma vez que sao oriundos de falhas no processo
assistencial (OMS, 2011).

A segurancga na utilizagdo de medicamentos é de interesse de diversas
areas, como na industria farmacéutica, agéncias reguladoras governamentais,
pesquisadores e profissionais de saude. Nesse sentido, é um desafio estabelecer
um padréo que contemple todas as exigéncias conceituais referentes a cada campo
(ANACLETO et al., 2010).

A taxonomia CISP da OMS (2011) € o primeiro passo para a padronizacao e
utilizacdo de nomenclaturas comuns, mas inclui toda a gama de conceitos que

envolvem a seguranca do paciente, e ndo exclusivamente seguranca com
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medicamento. A OMS utilizou as classificacfes existentes a época da criacdo da
CISP, dando preferéncia a conceitos e sugerindo termos preferenciais (OMS, 2011).
Criticas sdo feitas a CISP por ndo se aprofundar nos tipos de erros com
medicacéo, por exemplo, erro de prescricdo (FRANKLIN; REI; BARBER, 2010). Vale
ressaltar que a referida Classificacdo consiste em uma proposta inicial e em
construcdo, a qual aborda os principais conceitos envolvidos na area, com 0s quais
as classificacbes locais possam relacionar-se e propbe uma estratégia de
abordagem para todos os incidentes que envolvem a assisténcia a saude. No que se
refere aos incidentes com medicamentos, a Classificagdo contempla o problema
envolvido em cada uma das etapas do processo de utilizacéo, entre elas, prescri¢éo,

preparacao, dispensa e administracdo de medicamentos (OMS, 2011).

2.3 A PROBLEMATICA NO PROCESSO DE USO DE MEDICAMENTOS

A terapia medicamentosa hospitalar constitui sistema complexo, com
inUmeras etapas no processo de utilizacao, que séo interligadas e interdependentes,
e envolvem a participacdo de diferentes profissionais da area da saude (CASSIANI,
2004; OLIVEIRA; MELO, 2011). Estudo multicéntrico realizado com o objetivo de
identificar os aspectos que podem favorecer a ocorréncia de erros, a partir da
analise do sistema de medicacdo de quatro hospitais brasileiros, detectou a falta de
atualizacdo em procedimentos padronizados na literatura internacional e a
necessidade de simplificagdo dos processos com vistas a minimizacdo de riscos
(CASSIANI, 2004). Destacam-se, dentre esses, a prescricdo, preparacao,
dispensacao e administracdo de medicamentos, identificados em diferentes estudos,
como responsaveis por incidentes (FAHIMI et al., 2008; GIMENES et al., 2010;
FRANKLIN; REIl; BARBER, 2010; NERI et al., 2011; KALE et al., 2012; KEERS et al.,
2012; RODRIGUEZ-GONZALES et al. 2012; AZEVEDO FILHO, 2015).

A prescrigdo, responsabilidade da equipe médica, determina a maneira de
administracdo dos medicamentos (PAZIN-FILHO et al., 2013). Entretanto, muitas
prescricdes ndo atendem as normas vigentes no pais no que diz respeito a
completude e clareza, o que pode dificultar o entendimento das informacdes pela
equipe de enfermagem que € a responsavel direta pelo preparo e pela administracdo
das doses (GIMENES et al, 2010). Nesse sentido, preconiza-se a colaboracao entre

meédicos, enfermeiros e farmacéuticos para a compreensao das informacfes da
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prescricdo e esclarecimentos aos pacientes sobre riscos de medicacdo e medidas
de prevencao (BRASIL, 2013e).

A dispensacdo, realizada pela equipe da farmacia, compreende as
atividades de selecdo, padronizacdo, aquisicdo, recebimento, armazenamento,
fracionamento e identificagdo dos medicamentos. O sistema de distribuicdo tem
relacéo direta com a frequéncia de erros, sendo considerado mais seguro o sistema
de distribuicdo por dose unitaria: embalada, identificada e dispensada pronta para
ser administrada, sem a necessidade de transferéncias, calculos e manipulacéo
prévia por parte da enfermagem antes da administracdo ao paciente (BRASIL,
2013e).

A administracdo de medicamentos € um processo de utilizacdo com impacto
para a seguranca do paciente por representar a ultima barreira a deteccdo de erros
de prescricdo e dispensacdo. Nesse contexto, reveste-se de extrema importancia,
na medida em que exige da equipe de enfermagem, conhecimento variado,
consistente e profundo acerca do mecanismo de acdo dos medicamentos,
interacfes medicamentosas, efeitos colaterais e vias de administracdo, promovendo
a seguranca do paciente com a verificacdo de nove “certos”. paciente certo,
medicamento certo, via certa, hora certa, dose certa, registro certo, acdo certa,
forma certa e resposta certa (MELO, 2008; MALCOM,; YISI, 2010; BRASIL, 2013e;
CONSELHO REGIONAL DE ENFERMAGEM DA BAHIA (COREN/BA), 2013).

Tendo em vista a complexidade envolvida no processo de utilizacdo de
medicamentos, especialmente a prescricdo, dispensacdo e administracdo, sao
recomendacdes para reducédo de erros: uso de prescricdo eletrnica, utilizacao de
cbdigo de barras para medicamentos e identificacdo de pacientes, dispensacéo por
dose unitaria, preparacdo de medicacdo intravenosa pela farmacia, interacéo
multidisciplinar, revisdo da prescricdo por farmacéuticos e a notificacéo de incidentes
(ASHP, 1993).

2.4 GESTAO DE RISCOS HOSPITALARES E SISTEMAS DE NOTIFICACAO DE
INCIDENTES

O movimento moderno para a seguranca do paciente fundamenta-se no

pensamento sistémico, o qual enfatiza que séo diversas as barreiras necessarias
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para a prevencédo de erros e que, na evidéncia de um, a identificagéo de qual dessas
barreiras falhou € mais importante do que encontrar um culpado (REASON, 2000).

A ocorréncia de erros envolve falhas ativas, acdes inseguras cometidas por
profissionais da linha de frente, e latentes, processos e caracteristicas estruturais
inadequados (REASON, 2000). A compreensao de que sistemas falham permite a
organizacdo hospitalar rever os seus processos, falhas latentes, e reforcar as
barreiras de defesa para tornar o sistema mais forte (SILVA, 2010).

A OMS (2011 p.21) define risco, como “a probabilidade de ocorréncia de um
incidente”. Ao considerar a falha humana envolvida, € dificil a completa eliminacao
do risco, mas é de fundamental importancia a ado¢cdo de medidas sistematicas para
a sua prevencdo e para atenuar as suas consequéncias (PAIVA; PAIVA; BERTI,
2010).

A gestdo de risco € um processo aplicavel a qualquer situacdo que possa
gerar um resultado ndo esperado, e que associa varias areas do conhecimento para
a prevencao de danos em saude (FELDMAN, 2008). Seu propésito € identificar a
provavel origem de incidentes (falhas ativas e latentes), avaliar os danos causados e
tomar as decisdes apropriadas concernentes a esses problemas (KUWABARA;
EVORA; OLIVEIRA, 2010).

Gestdo de risco € a aplicagdo sistémica e continua de iniciativas,
procedimentos, condutas e recursos na avaliagdo e controle de riscos e
eventos adversos que afetam a seguranca, a saude humana, a integridade
profissional, o0 meio ambiente e a imagem institucional. (BRASIL, 2013a,
p.43).

Neste contexto, diversas sdo as ferramentas utilizadas para mensurar erros
e monitorar incidentes. Dentre elas, destacam-se 0 uso de indicadores de
seguranca, revisdo de prontuarios, rastreamento e, a partir de exemplos de sucesso,
como da industria de aviacdo comercial, as organizacdes de saude reconheceram,
nas notificacbes de incidentes, uma alternativa para diagnéstico intra e
extrainstitucional (WATCHTER, 2013).

A implantacdo de um sistema de notificagdo hospitalar, aliado a um sistema
de gerenciamento dos incidentes, permite a deteccdo de pontos frageis e oportuniza
melhorias na cultura de seguranca (ANGLES et al., 2013).

Os sistemas de notificacbes extrainstitucionais referem-se aqueles

realizados as autoridades municipais, estaduais e federais, e a outras entidades
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reguladoras ou credenciadoras. No Brasil, consiste no Sistema Nacional de
NotificacOes para a Vigilancia Sanitaria, denominado NOTIVISA. Esse é um sistema
informatizado online, no qual as instituicbes e profissionais de saude, usuarios e
demais cidad&aos, notificam problemas relacionados a assisténcia, eventos adversos,
e ao uso de tecnologias, VIGIPOS* (BRASIL, 2013a; BRASIL 2013b; ANVISA,
2013b; BRASIL, 2014).

Como estratégia para o fortalecimento dessa vigilancia foi criada, em 2002, a
Rede Sentinela, composta por hospitais brasileiros qualificados para a notificacdo de
eventos adversos e queixas técnicas de produtos de saude. O hospital, sede desta
pesquisa, faz parte dessa Rede desde a sua criagdo (ANVISA, 2013b).

A Rede Sentinela serviu como referéncia e permanece como um dos pilares
do PNSP e segundo o qual, as instituicbes de saude, publicas ou ndo, devem
notificar seus eventos adversos mensalmente (BRASIL, 2013b). Mediante a andlise
das notificacBes, a Agéncia e o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, entre
outras atividades, monitoram os dados, investigam o0s casos graves e divulgam
relatorio anual (BRASIL, 2014).

Os sistemas de notificacdes de incidentes hospitalares sdo um meio para
mudanca de paradigma, realcando uma nova cultura, a qual valoriza o aprendizado
com os erros (ANGLES et al.,, 2013). Esses sdo importantes por envolverem 0s
profissionais da linha de frente na identificacdo de problemas e, interessantes, por
exigirem custos relativamente baixos. No entanto, os sistemas de notificacdo
dependem da colaboracédo e desejo do profissional de notificar, caracterizando-se
como uma forma passiva de vigilancia (WACHTER, 2013).

Diversos sdo os fatores que inibem a notificacdo de incidentes, tais como
formularios de dificil acesso, a falta de clareza sobre o fluxo das notificacdes e o que
deve ser relatado, sobrecarga de trabalho, falta de confianga na organizacédo e medo
das repercussdes (GIFFORD; ANDERSON, 2010; HARTNELL, 2012). Claro et al.
(2011) identificaram como fatores mais citados para a ndo notificacdo, além da
sobrecarga de trabalho, o esquecimento e a ndo valorizagdo dos eventos adversos
por parte dos profissionais, assim como sentimentos de medo e de vergonha.

Em sistemas de notificacdo abertos, as pessoas envolvidas e os lugares de

sua ocorréncia sdo publicamente identificados. Portanto, sdo pouco utilizados na

4 Vigilancia pds-comercializacdo e pds-uso das tecnologias em salde (BRASIL, 2013a; BRASIL
2013b; ANVISA, 2013b; BRASIL, 2014).
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area da saude, pois favorecem acusacdes e publicidade negativa. Nos sistemas que
optam pela confidencialidade das informacdes, a identidade de quem notifica é
conhecida, porém protegida. Ambos os sistemas podem gerar nos individuos o
medo de punicdo; os sistemas que nao solicitam a identificacdo encorajam a
notificacdo, no entanto, impedem que perguntas investigativas sejam realizadas
(WACHTER, 2013).

Quanto ao fluxo e ao acesso, sistemas informatizados para notificacdo de
incidentes sdo uma alternativa favoravel a realizacdo dos relatos, contribuem para a
reducdo das etapas na entrega das notificacdes e facilitam a sistematizacédo e o
armazenamento das informacdes (CAPUCHO; ARNAS; CASSIANI, 2013).

As primeiras fichas de notificacao, investigacéo e fluxos de encaminhamento
do hospital pesquisado foram implantadas de acordo com os padrbes da instituicao
acreditadora para a qual o hospital pretendia a certificagdo. As notificagcbes s&o
realizadas em ficha prépria, exclusivamente manuscrita e, de forma anénima. Os
incidentes com consequéncias graves, ou com potencial para tal, sdo investigados
pelo setor de gestdo da qualidade; os demais, pelo grupo interno da qualidade® da
unidade na qual este ocorreu. Ambas as fichas, de notificacdo e investigacao, estao
adequadas as terminologias da CISP (ROCHA, 2013).

O local desta pesquisa utiliza o método de Analise de Causa Raiz para
investigar os eventos adversos com consequéncias graves, ou com potencial para
tal, e considera como graves os incidentes que acarretaram prolongamento da
internacdo, necessidade de procedimento invasivo, transferéncia para unidade de
terapia intensiva, sequelas ao paciente e o6bito (ROCHA, 2013). Esse método
envolve profunda investigacao, por equipe multiprofissional, das causas subjacentes
dos erros, para prevenir que ocorréncias similares causem danos no futuro
(WACHTER, 2013).

A comunicacado de incidentes é uma ferramenta que concentra a atencao na
seguranca do paciente, e tem influéncia positiva em varios niveis na organizacao,
gerando mudangas nos processos de cuidados, préticas de gestdo e de
comportamento individual, percepcdes de risco e a consciéncia da importancia de

boas praticas (ANDERSON et al.,, 2013). Independentemente das limitacbes e

® Os grupos internos da qualidade sdo uma instancia do setor responsavel pela gestdo da qualidade
institucional nas unidades gerenciais, constituidos por profissionais representantes de varias
categorias, servicos e turnos (HC/UFPR, 2010).
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potencialidades das notificagcdes de incidentes, as informacfes obtidas por seu
intermédio ndo devem se resumir a um banco de dados, mas surtir efeito na

seguranca e na qualidade da assisténcia.
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3 REFERENCIAL TEORICO

Uma pesquisa de qualidade deve se embasar no conhecimento existente e
na identificacdo de um referencial teérico adequado (POLIT; BECK; HUNGLER,
2004). Nesse sentido, além da revisdo de literatura dos temas pertinentes ao
trabalho, adotou-se como referencial teérico a Classificacdo Internacional para a
Seguranca do Paciente — CISP da Organizacdo Mundial da Saude (OMS, 2011).

3.1 CLASSIFICACAO INTERNACIONAL PARA SEGURANCA DO PACIENTE

A Taxonomia de Seguranca do Paciente foi criada como um dos projetos da
Alianga Global para Seguranga do Paciente para facilitar a compreensédo e
transferéncia de informacdes acerca do tema (OMS, 2011). O grupo multiprofissional
reunido para sua execucao incluiu profissionais da area da saude e afins, como
direito e informatica. Seu principal objetivo foi agrupar conceitos de seguranca do
paciente em uma classificacdo aplicavel a todos os servicos de saude e paises,
independentemente do desenvolvimento (OMS, 2011).

O produto deste trabalho consiste na International Classification for Patient
Safety — ICPS (WHO, 2009), publicada pela OMS em 2009, em formato de relatério,

como demonstrado no quadro a seguir:

QUADRO 1 — RELATORIO TECNICO. ESTRUTURA CONCEITUAL DA CLASSIFICAGCAO
INTERNACIONAL PARA SEGURANCA DO PACIENTE

Capitulo Assunto

1 Contexto Trajetéria e desenvolvimento da CISP

2 Estrutura conceitual da Classificacdo Andlise e descricdo das dez classes que
Internacional para Seguranga do Paciente compdem a estrutura conceitual

3 Classificacao Internacional para Seguranca do

; L ) Conceitos-chave e termos preferenciais
Paciente. Definicdo dos conceitos chave

4 Aplicagbes praticas Aplicacdes préaticas da estrutura conceitual
5 Agradecimentos Agradecimentos
Anexos Técnicos Assunto

1 Classificacao Internacional para Seguranga do | Representagéo esquematica das dez classes que

Paciente por Classes de Conceitos compdem a estrutura conceitual
2 Glossario de conceitos e referéncias de Glossério de conceitos e referéncias de
seguranca do paciente seguranca do paciente

FONTE: Adaptado de WHO (2009)
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Estruturas conceituais consistem em um grupo de conceitos reunidos e inter-
-relacionados em razdo de sua importancia para um tema comum (POLIT; BECK;
HUNGLER, 2004). A CISP propbe uma estrutura conceitual em 10 classes,
apresentadas individual e detalhadamente no capitulo 2 e representadas
esquematicamente no Anexo Técnico 1. Além disso, a Classificacdo define 48
conceitos-chave e termos preferenciais a sua utilizagéo.

A CISP foi construida e validada, quanto ao conteudo, por especialistas da
area e, em termos de adequacao linguistica e cultural, por peritos nativos franceses,
espanhais, japoneses e que dominavam o idioma coreano. Somente em 2011, foi
autorizada a Direcao-Geral da Saude do Ministério da Saude de Portugal, a traducao
e publicacdo para a lingua portuguesa, recebendo o titulo em portugués de
“Classificagao Internacional sobre Seguranca do Doente”— CISD (OMS, 2011).
No Brasil, o Centro Colaborador para a Qualidade do Cuidado e a Seguranca do
Paciente traduziu apenas o0s conceitos-chave da CISP para a lingua portuguesa,
denominando-a “Classificagao Internacional para a Seguran¢a do Paciente”-
CISP (PROQUALIS, 2014b). Considerando o carater oficial da traducdo para a
lingua portuguesa realizada pelo 6rgdo portugués, com o seu reconhecimento pela
OMS, essa € a versdo adotada na presente pesquisa. No entanto, utilizamos o termo
“paciente” no lugar de “doente” por considerarmos mais apropriado e comum a
cultura brasileira.

Além de instituir uma linguagem comum, a CISP consiste em estratégia para
analisar incidentes em saude, mediante a identificacdo e organizacéo sisteméatica de
informacdes relacionadas a sua ocorréncia. Seguindo a sua metodologia, os dados
obtidos por meio das notificacbes de incidentes, por exemplo, podem ser traduzidos
para os conceitos compreendidos em cada uma das dez classes da Classificacao.

E importante evidenciar que a CISP ndo é completa, mas o inicio de um
processo que visa a compreensdo conjunta e, a partir da qual, as classificacdes
regionais podem adequar-se. Seus conceitos podem ser representados por
diferentes termos, de acordo com as preferéncias linguisticas de quem a estiver

utilizando.
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3.1.2.1 Tipo de incidente
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A classificacdo organiza os incidentes com caracteristicas semelhantes em

13 tipos:

Administracéao clinica
Processo/procedimento clinico
Documentacao

Infeccéo associada aos cuidados de saude
Medicacéao/fluidos intravenosos
Sangue/hemoderivados
Dieta/alimentacao
Oxigénio/gas/vapor
Dispositivo/equipamento médico
Comportamento

Acidentes do paciente
Infraestrutura/edificio/instalacdes

Recursos/ gestao organizacional

Cada tipo de incidente é detalhado, separadamente, com vistas a esclarecer

suas caracteristicas individuais, qual o processo de trabalho e o problema envolvido

na sua ocorréncia. Ha que se destacar que nessa pesquisa optamos por estudar

apenas incidentes com medicacéao/ fluidos intravenosos.

3.1.2.2 Consequéncias para o paciente

gerados pelo incidente no paciente, e é avaliada segundo trés aspectos:

Essa classe reune conceitos relacionados ao impacto ou consequéncia

O tipo do dano, que pode ser descrito como a consequéncia imediata, fisica

ou nao, ocasionado pelo incidente.

O impacto social e econébmico que decorre, por exemplo, da sequela e do

tempo necessario a reabilitacao.
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¢ O grau do dano, que consiste na gravidade e na duragdo do dano gerado pelo
incidente.

A CISP define dano como o “prejuizo na estrutura ou fungdes do corpo, e/ou
qualquer efeito dai resultante, incluindo doencga, lesdo, sofrimento, incapacidade ou
morte, e pode ser fisico, social ou psicoldgico” (OMS, 2011, p. 15).

No contexto da CISP o grau do dano causado é classificado desde nenhum
até 6bito (Quadro 2).

QUADRO 2 — CLASSIFICACAO DO DANO

Nao houve, ou nao foi identificado nenhum sintoma, ndo havendo necessidade de

NENHUM nenhum tratamento.

Houve sintomas leves, perda de fun¢do ou danos minimos ou moderados, de curta
LEVE duracdo, com nenhuma ou minima necessidade de intervencdo (ex.: observacao
extra, investigacao, revisdo de tratamento, tratamento leve).

Houve sintomas e necessidade de intervencao (ex.: procedimento e/ ou tratamento
MODERADO | adicional), com o aumento do tempo de internacdo; causou dano ou perda de
funcé@o permanente ou de longo prazo.

Houve sintomas, necessidade de suporte de vida ou intervencao clinica/cirargica de
GRAVE grande porte; causou diminuicdo da expectativa de vida, grande dano ou perda de
funcdo permanente ou de longo prazo.

OBITO Dentro das probabilidades, o incidente causou ou acelerou o 6bito.

FONTE: Adaptado de OMS (2011)

3.1.2.3 Caracteristicas do paciente

Essa classe relne as caracteristicas demograficas do paciente, bem como a

razdo da sua busca pelo servi¢co de saude e o diagnostico principal.

3.1.2.4 Caracteristicas do incidente

Essa classe reune informacdes acerca das circunstancias envolvendo o
incidente, as quais se desmembram na Origem, Deteccédo e Notificagdo do Incidente
e visam, basicamente, descrever onde e quando ocorreu o incidente, quem estava

envolvido e quem o relatou.
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3.1.2.5 Fatores contribuintes/perigos

Essa classe trata dos fatores que possivelmente colaboraram para a origem,
para o desenvolvimento ou para aumento do risco de um incidente. Sdo os fatores
humanos, como comportamento, desempenho ou comunicagéo; do sistema, como 0
ambiente de trabalho; e externos, ou seja, aqueles que estdo além do controle da

organizacdo, como o ambiente natural.

3.1.2.6 Consequéncias organizacionais

Essa classe retne conceitos relacionados ao impacto gerado pelo incidente
na organizacdo como, por exemplo, o aumento da utlizagdo dos recursos,

implicacdes legais e repercussao na midia.

3.1.2.7 Deteccéo

A Deteccao trata das acbes ou circunstancias, bem como das pessoas
envolvidas na descoberta de um incidente. Dessa maneira, 0s mecanismos de
deteccao identificados podem ser implantados como barreiras a ocorréncia de novos

incidentes.

3.1.2.8 Fatores atenuantes do dano

Essa classe trata das agbes imediatas ou circunstancias empreendidas no
sentido de prevenir ou minimizar o dano ao paciente, apds a ocorréncia do incidente,

e podem ser dirigidas, entre outras, ao paciente, a equipe e a organizacao.

3.1.2.9 Acbes de melhoria

Essa classe refere-se as medidas tomadas, ou circunstancias alteradas para
melhorar ou compensar o dano apO0s um incidente. Aplicam-se ao paciente (o
manejo clinico de uma leséo, pedidos de desculpas) e a organizacao (avaliacdo da

equipe, mudancga cultural, gestdo de reclamacdes).



3.1.2.10 Acbes para reduzir o risco
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Essa classe refere-se as medidas tomadas para evitar a repeticdo de

incidentes ja ocorridos ou semelhantes. Estas acfes podem ser dirigidas, entre

outros, aos pacientes, a equipe e a organizacao de saude.

3.1.3 Estrutura conceitual

Na estrutura conceitual (Anexo 1), as dez classes de conceitos sdo reunidas

em trés grandes grupos, de acordo com a informacédo que se deseja obter a respeito
do incidente (Quadro 3).

QUADRO 3 — ESTRUTURA CONCEITUAL DA CLASSIFICACAO INTERNACIONAL
PARA SEGURANCA DO PACIENTE

Grupo Classes agrupadas Informacéo a ser obtida Objetivo
. . I . o . Agrupar incidentes de
Categorias Tipo de incidente e Tipo de incidente e o impacto grup
Y . natureza semelhante em
de consequéncias para o causado no paciente, em .
o . . . categorias com
incidentes paciente virtude da sua ocorréncia - _
significado clinico
Fatores
contribuintes/perigos, . ~
o Compor e aplicar agbes
= caracteristicas do x .
Informacéo . _— Fornecem o contexto da para reducdo dos riscos
o paciente, caracteristicas O . P
descritiva s ocorréncia do incidente e recorréncia dos
do incidente e
N mesmos
consequéncias
organizacionais
Fornecem o contexto para a
avaliacdo de riscos reativa | ldentificar as acdes que
(medidas empreendidas para | foram e/ou devem ser
Deteccéo, fatores reduzir ou impedir 0 dano no | empreendidas para
Resiliéncia atenuantes do dano, ac6es | momento da detec¢do de um | aumentar a resiliéncia do
) de melhoria, acdes incidente) e proativa | sistema (grau com que
do sistema ) L . ;
tomadas para reduzir o (iniciativas tomadas no | continuamente impede,

risco

sentido de compensar o dano
gerado por um incidente e as
medidas para evitar a sua
repeticéo)

detecta, atenua o dano
ou reduz os riscos e
incidentes)

FONTE: Adaptado de WHO (2009)
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4 METODOLOGIA

Esta pesquisa se caracteriza como descritiva, retrospectiva, documental, de
abordagem quantitativa. A caracterizacdo dos incidentes com medicamentos foi
norteada pelo referencial tedrico da Classificacdo Internacional para a Seguranca do
Paciente - CISP. Este referencial direcionou a identificacéo, analise, e organizacao,
das informacdes das fontes documentais de acordo com sua estrutura conceitual.

A pesquisa documental tem por finalidade produzir novos conhecimentos,
assim como criar novas formas de compreender os fendbmenos e de como estes se
desenvolvem (SA-SILVA; ALMEIDA; GUINDANE, 2009). Para isso, utilizam-se
materiais e documentos que ainda ndo receberam tratamento analitico, 0os quais
constituem rica e estavel fonte de dados por subsistirem ao longo do tempo e
proporcionam melhor visdo do problema ou hipéteses que conduzem a sua
verificacdo por outros meios (GIL, 2010). Essa modalidade de pesquisa € adotada
em grande parte dos trabalhos de investigacdo e nesse, em especial, como principal
caminho para obtencdo dos dados pertinentes a pesquisa e caracteriza-se como um
método critico de informacbes escritas (SA-SILVA; ALMEIDA; GUINDANE, 2009).
Compdem as suas etapas, além da determinacédo dos objetivos, a elaboracdo de um
plano de trabalho, identificacdo, localizacdo e obtencdo das fontes, seguidas do
tratamento dos dados e redacéo do trabalho (GIL, 2010).

Em funcéo da natureza dos documentos e do referencial tedrico utilizado,
optou-se pela analise quantitativa dos dados. Essa abordagem é caracterizada pela
captacdo sistematica de informacdes, mediante instrumentos formais de coleta de
dados, que podem ser quantificadas e analisadas estatisticamente (POLIT; BECK;
HUNGLER, 2004). O carater descritivo do trabalho consistiu na coleta, apresentagéo
e caracterizacao dos dados.

4.1 LOCAL DO ESTUDO

Este estudo foi realizado na unidade de urgéncia e emergéncia de um
hospital publico de ensino do sul do Brasil. Esta unidade presta atendimento a
pacientes adultos em estado grave, ndo resultante de trauma, e € composta pelos
servicos de pronto atendimento, terapia semi-intensiva e terapia intensiva; recebe

pacientes referenciados, segundo sua complexidade e necessidade de assisténcia.
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Sua estrutura organizacional € composta por um gerente, um supervisor médico, um

supervisor de enfermagem e um supervisor administrativo (HC/UFPR, 2014b).

4.2 FONTES DOCUMENTAIS

Foram fontes documentais desta pesquisa as fichas de notificacdo (Anexo 2)
e as fichas de investigacdo (Anexo 3) relativas aos incidentes com medicamentos
ocorridos no ano de 2014 nos servicos que compdem a unidade de urgéncia e
emergéncia do adulto.

4.3 INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS: CONSTRUCAO E PRE-TESTE

A construcdo do instrumento® de coleta (Apéndice 1) e a codificacdo dos
dados (Apéndice 2) foram norteados pelas informagdes contidas nas dez classes
gque compBem a estrutura conceitual da CISP. Posteriormente, ambos foram
testados com a utilizacdo de vinte fichas de notificacdo e as respectivas fichas de
investigacao.

Apos o teste foram incluidas no instrumento trés varidveis que ndo fazem
parte da CISP, as quais foram consideradas pertinentes ao objetivo da pesquisa e
constavam nas fontes documentais: datas de inicio e de fim da investigacdo e
evitabilidade do incidente. Mesmo diante da auséncia de informacodes, evidenciada
durante o teste, ndo foram retiradas variaveis do instrumento e que atendem a CISP,
tendo em vista a pequena amostra utilizada e por considerar a falta de informacao
de interesse para discussao.

Na classe Tipo de incidente’, foi adicionado o processo de utilizacdo
“controle”, que se refere ao controle de recebimento e devolugao dos medicamentos

pelo setor de internacéo (Apéndice 2).

® Dificuldades encontradas nesta etapa e adaptacbes referentes a utilizagdo da Classificacéo
Internacional para a Seguranga do Paciente estéo descritas no capitulo 7.

As definicdes dos processos de utilizagdo e problema basearam-se no Glosséario de Conceitos e
Referéncias de Seguranca do Paciente da CISP (OMS, 2011).

7
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4.4 COLETA DE DADOS

A coleta de dados ocorreu em trés etapas. A primeira consistiu na dupla
coleta em instrumento impresso (Apéndice 1), realizada mediante leitura integral das
fontes documentais e preenchimento do instrumento de coleta de dados com as
informacGes obtidas. A dupla coleta foi realizada pela pesquisadora, de forma
independente e em momentos diferentes.

A segunda etapa consistiu na comparagao dos dados das duas coletas em
material impresso e correcdo das informacdes divergentes mediante reconsulta as
fontes documentais, resultando em dado unificado, o qual foi transcrito para banco
produzido no programa Excel e que constituiu a terceira etapa da coleta de dados.

Nas notificagdes envolvendo mais de um medicamento, para cada um foi
considerado um incidente distinto, sendo considerada notificacdo multipla quando a
ficha de notificacéo foi utilizada para notificar mais de um incidente.

Para a identificagcdo das notificagbes, os servicos foram codificados com
letras maiusculas do alfabeto, determinadas aleatoriamente, seguidas da data de
ocorréncia ou, na sua auséncia, da data da notificacdo do incidente.

Dessa forma, por exemplo, um incidente ocorrido na unidade de terapia
intensiva, no dia 03 de abril de 2014, recebeu o cédigo A0304. Na ocorréncia de
mais de um incidente, num mesmo servico e data, foi realizado o acréscimo
sequencial de algarismo numérico, no caso A03041 e A03042. Quando mais de um
incidente com o paciente ocorreu e foi notificado no mesmo dia, foram considerados
incidentes distintos e identificados com a adi¢cdo sequencial de letra minuscula do
alfabeto. Seguindo o exemplo, A03041a e A03041b.

Conforme pode ser observado no Apéndice 3, apenas 18 das 32 variaveis
de interesse do instrumento de coleta de dados apresentaram campo
correspondente nas fontes documentais. Desse modo, foram consideradas as
situacbes em que as informagbes ndo puderam ser obtidas devido a falta de
preenchimento ou a sua auséncia nas descrigdes do incidente e investigacao.

As variaveis sem campo correspondente nos documentos consultados
foram: género, processo de utilizagdo, problema, via de administracdo, envolvidos
no incidente, data de deteccéo, hora de deteccéo, local de deteccédo e processo de
deteccdo. Essas informacdes foram extraidas das fichas de notificacdo e

investigacdo de incidentes, sempre que disponiveis. Nao foi possivel obter, devido a
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auséncia dessas informacdes nas fontes documentais, informac¢des sobre o motivo
da busca, impacto do dano, detector do incidente, hora da notificacdo e fase do
cuidado.

Para fins de exemplo e contextualizacdo dos resultados, analise e
discusséo, foram selecionados cinco casos, que se encontram relatados no

Apéndice 4.

4.5 ANALISE DOS DADOS

A analise foi realizada por meio de estatistica descritiva - célculos de
frequéncia, percentual, média, mediana e desvio padrdo - com a utilizacdo do
Programa SPSS 19.0. Para verificacdo de associacao significativa entre variaveis
foi utilizado o teste ndo paramétrico de Mann-Whitney, em que valores de p<0,05
indicam significancia estatistica.

A andlise dos dados ocorreu a partir do total de incidentes, exceto nas
classes Fatores contribuintes, Fatores atenuantes do dano, e A¢des para reduzir o
risco. Nessas, o total ultrapassa o nimero de incidentes, uma vez que diversas
acOes ou fatores podem se referir a Unica ocorréncia.

Foram encontradas especificidades nas analises das variaveis, as quais sado

descritas a seguir, de acordo com as classes conceituais da CISP a que pertencem.

4.5.1 Tipo de incidente

Os medicamentos foram classificados segundo o Anatomical Therapeutic
Chemical Code do WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology
(WHO, 2015), a lista de medicamentos potencialmente perigosos do Institute for
Safe Medications Practices (ISMP, 2014).

4.5.2 Consequéncias para o paciente

O tipo de dano causado ao paciente foi classificado de acordo com o
sistema organico por ele afetado.
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4.5.3 Caracteristicas do paciente

Compuseram a analise as caracteristicas demograficas dos pacientes que
sofreram incidentes, visto que as fontes de coleta limitaram-se as fichas de

notificacdo e investigacao.

4 5.4 Caracteristicas do incidente

Os horarios de ocorréncia, deteccdo e notificacdo dos incidentes foram
classificados por turnos de maior frequéncia.

Os profissionais de saude envolvidos na ocorréncia e notificacdo foram
classificados segundo a categoria profissional de acordo com a equipe:
Enfermagem, Farmacia e Medicina.

4.5.5 Fatores/perigos contribuintes

Os fatores contribuintes foram diferenciados entre apontados e identificados.
Isso porque, repetidamente, fatores presentes nos relatos ndo foram apontados no
campo destinado ao seu preenchimento na ficha de investigagdo. Visando
fidedignidade, foram considerados apenas fatores explicitados nas fontes
documentais; fatores subentendidos pela pesquisadora ndo foram incluidos. No

Apéndice 4 (Caso 1) apresentamos um exemplo desta ocorréncia.

4.5.6 Consequéncias organizacionais

As consequéncias organizacionais foram obtidas a partir do campo
consequéncias para o paciente e também da avaliagdo de classes conceituais que
denotam quais as consequéncias do incidente na organiza¢gdo como, por exemplo, 0
tipo de incidente (processo de utilizacdo e problema), o grau e o tipo e os fatores
atenuantes do dano. Isso porque incidentes podem ocasionar prejuizos a instituicao
sem necessariamente gerarem dano ao paciente. No Apéndice 4 (Caso 2)

apresentamos um exemplo desta ocorréncia.
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4.5.7 Deteccéo

O processo de deteccdo decorrente da revisdo da prescricdo médica e
controle dos medicamentos foi subclassificado com as circunstancias geradoras da
deteccdo, que foram: a falta de aprazamento e ou checagem da prescricdo médica,
sobra ou falta da medicacdo, horario de administragdo do medicamento circulado
sem justificativa e relato da auséncia de administragdo do medicamento pelo

paciente.

4.5.8 Fatores atenuantes do dano

Foram também considerados os incidentes (circunstancias notificaveis) nos

quais nao foram aplicaveis fatores atenuantes

4.5.9 Agbes de melhoria

Foram também considerados os incidentes nos quais ndo foram aplicaveis

acOes de melhoria (incidentes sem dano).

4.5.10 Acbes para reduzir o risco

N&o houve especificidade.

4.6 ASPECTOS ETICOS

O Projeto de Pesquisa foi submetido e aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa do Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Parana (Anexo 5) por
meio do parecer CEP/SD 880.461 e Certificado de Apresentacdo para Apreciacao
Etica (CAAE) n° 38577614.8.0000.0096, no dia 23 de novembro de 2014. A
identidade das pessoas envolvidas no incidente e na sua notificacdo e investigacao
foi preservada, respeitando os aspectos éticos previstos na Resolucdo 466/12 do
Conselho Nacional de Saide. Uma vez aprovada a pesquisa pelo Comité de Etica, o
referido hospital autoriza, indistintamente, a divulgacdo dos resultados e a

informag&o do nome da instituicdo hospitalar.
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5 RESULTADOS

Foram disponibilizadas para a pesquisa 138 notificaces e respectivas fichas
de investigacdo. Dessas, 19 foram excluidas por ndo se referirem ao ano, ao tipo de
incidente e, ou a unidade pesquisada.

Foram utilizadas, para coleta de dados, 119 notificacbes nas quais foram
notificados 142 incidentes (multiplicidade de incidentes por notificacdo), de modo
que, em 17 notificacdes multiplas foram contabilizados 40 incidentes.

Os resultados estao apresentados de acordo com as dez classes conceituais

da CISP e sua ordem sequencial.

5.1 TIPO DE INCIDENTE

Nos incidentes investigados 76,8% dos problemas relacionaram-se a etapa

de administracdo de medicamentos (Tabela 1).

TABELA 1 — CLASSIFICACAO DE INCIDENTES SEGUNDO O PROCESSO DE UTILIZAGAO DE
MEDICAMENTOS. CURITIBA, 2014

Processo de utilizagdo Freguéncia Percentual
Administracao 109 76,8
Preparacao 16 11,3
Prescricao 7 49
Controle 9 6,3
Dispensacédo 1 0,7
Total 142 100

FONTE: O autor (2015)

A omissao foi o problema do processo de utilizacdo mais prevalente (40,9%),
associado principalmente ao processo de utilizacdo de administracdo (Tabelas 2 e
3). Em 18,3% dos incidentes o problema nado foi classificavel pela CISP, com

destaque para falha de aprazamento e rétulo errado/incompleto (Tabela 2).
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TABELA 2 — CARACTERIZAGCAO DO PROBLEMA DO PROCESSO DE UTILIZAGAO RELATIVO A
INCIDENTES COM MEDICAMENTOS. CURITIBA, 2014

Problema Frequéncia Percentual
Omisséo 58 40,9
Dose inferior 21 14,8
Frequéncia superior 12 8,5
Validade expirada 6 4,2
Dose superior 5 3,5
Atraso 5 3,5
Via errada 4 2,8
Quantidade errada* 2 1,4
Armazenamento errado 1 0,7
Dose errada* 1 0,7
Paciente errado 1 0,7
Nao classificaveis** 26 18,3
Falta de aprazamento/checagem 12 -
Rétulo errado/incompleto 10 -
Falta de baixa no formulario 1 -
Diluido sem necessidade 1 -
Uso da medicacéo de outro paciente 1 -
Prescricdo inadequada 1 -

*N&o identificavel se inferior ou superior
**Problema néo classificavel pela CISP
FONTE: O autor (2015)

TABELA 3 — RELACAO ENTRE O PROBLEMA E O PROCESSO DE UTILIZACAO RELATIVO A
INCIDENTES COM MEDICAMENTOS. CURITIBA, 2014

continua
Administracdo Controle Dispensacdo Preparacdo Prescricao Total

Omisséo 55 2 0 0 1 58
N&o classificavel 13 1 0 11 1 26
Dose inferior 19 0 0 2 0 21
Frequ_enua 8 0 0 0 4 12
superior

Validade 6 0 0 0 0 6
expirada

Dose superior 2 0 0 2 1 5
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TABELA 3 — RELAGAO ENTRE O PROBLEMA E O PROCESSO DE UTILIZAGAO RELATIVO A
INCIDENTES COM MEDICAMENTOS. CURITIBA, 2014

conclusao

Administracdo  Controle  Dispensacdo  Preparacdo  Prescri¢do Total
Atraso 0 3 1 1 0 5
Via errada 4 0 0 0 0 4
Quantlflade 0 > 0 0 0 >
errada
Armazenamento 0 1 0 0 0 1
errado
Dose* 1 0 0 0 0 1
Paciente errado 1 0 0 0 0 1
Total 109 9 1 16 7 142

*Nao identificavel se superior ou inferior
**Problema nao classificavel pela CISP
FONTE: O autor (2015)

A administracdo de medicamentos por via parenteral representou 55,6% dos
incidentes, sendo mais frequente a via intravenosa (45,8%). Medicamentos que
atuam no sangue e 0rgaos hematopoiéticos e sistema nervoso predominaram (19%
dos incidentes cada um), seguidos por medicamentos anti-infecciosos (18,3%) e que
atuam no sistema cardiovascular (16,9%). Os medicamentos potencialmente

perigosos figuraram em 28,2% dos incidentes (Tabela 4).

TABELA 4 — CARACTERISTICAS DOS MEDICAMENTOS ENVOLVIDOS EM INCIDENTES.
CURITIBA, 2014
continua

Frequéncia Percentual

Via de administracéo

Oral 46 32,4
Inalatéria 4 2,8
Parenteral 79 55,6
Intravenosa 65 45,8
Intra-arterial 9 6,3
Intramuscular 4 2,8
Subcuténea 1 0,7

Nao informado* 13 9,2
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MEDICAMENTOS ENVOLVIDOS EM INCIDENTES.

concluséo
Frequéncia Percentual

Classificacdo ATC?

B Sangue e érgdos hematopoiéticos 27 19,0

N Sistema nervoso 27 19,0

J Anti-infecciosos gerais para uso sistémico 26 18,3

C Aparelho cardiovascular 24 16,9

A Aparelho digestivo e metabolismo 17 12,0

H Prepe}ra_(;ﬁes horr_nongis si_stémicas, excluindo 7 49
hormdnios sexuais e insulinas '

R  Aparelho respiratorio 7 4,9

D Medicamentos dermatol6gicos 4 2,8

G Aparelho geniturinario e hormonios sexuais 1 0,7

M Sistema musculoesquelético 1 0,7
Classe néo identificada no relato 1 0,7

Medicamentos potencialmente perigosos? 40 28,2

*Nao descrito nos relatos

1Sistema Anatdémico Terapéutico Quimico Nivel 1 - grupo anatémico (WHO, 2015)

2| ista de medicamentos potencialmente perigosos (ISMP, 2014)
FONTE: o autor (2015)

5.2 CONSEQUENCIAS PARA O PACIENTE

Em 119 (83,8%) incidentes n&o foi relatado dano, em 22 (15,5%) ocorreram

danos leves e em um caso (0,7%) o incidente foi relacionado ao 6bito do paciente
(Apéndice 4, Caso 3).

Dos 23 incidentes com dano, 13 (56,5%) envolveram medicamentos

potencialmente perigosos e 18 (78,3%), a via de administracdo intravenosa. Os

sistemas sensorial (26,1%) e cardiovascular (26,1%) destacaram-se entre 0s

sistemas organicos afetados pelo dano e foram relacionados a sintomas de dor,

hipertensdo e hipotensdo arterial. Os sistemas enddcrino, tegumentar e excretor

foram afetados em 13% dos incidentes com dano e os sistemas imunolégico e

digestorio, em 4,4%.

Em 41 incidentes (28,9%), nao foi especificado o tipo de dano relacionado

ao incidente, porém foi citado falha ou atraso no tratamento (Apéndice 4 — Caso 4).
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5.3 CARACTERISTICAS DO PACIENTE

As mulheres foram mais frequentemente acometidas (64,1%) que homens
(30,3%); e em seis casos (4,2%), foi inconclusivo.
A idade média dos pacientes foi de 57 anos (Desvio padrdo=17), sendo a

Moda = 48 anos.

5.4 CARACTERISTICAS DO INCIDENTE

Quanto a origem, pode-se observar na Tabela 5 que as notificac6es foram
realizadas, na maior parte, pelo Centro de terapia semi-intensiva e pela Unidade de
terapia intensiva; proporcionalmente, o Pronto atendimento foi o maior responséavel

pelas notificacdes multiplas.

TABELA 5 — PROPORCAO DE INCIDENTES COM MEDICAMENTOS POR NOTIFICACAO E
UNIDADE ENVOLVIDA. CURITIBA, 2014

Local N incidentes N notificacBes Proporcao*
Centro de terapia semi-intensiva 97 81 1,2
Unidade de terapia intensiva 34 28 1,2
Pronto atendimento 11 8 14
Unidade de farmacia hospitalar 2 2 1,0
Total 142 119 1,2

*Resultado da divisdo do niumero de incidentes pelo nimero de notificacfes
FONTE: O autor (2015)

Observa-se (Tabela 6) que houve notificacdo de incidentes por setores
diferentes dos de ocorréncia e que coincidiram os locais de deteccéo e notificagéo;
68,3% dos incidentes ocorreram no Centro de terapia semi-intensiva e 67,6% foram
notificados por este setor. A Unidade de farméacia hospitalar® realizou duas
notificacdes aos setores da Unidade de urgéncia e emergéncia, sendo uma para o

Centro de terapia semi-intensiva e a outra para a Unidade de terapia intensiva.

® Unidade Gerencial responsavel pela gestdo de medicamentos no hospital da pesquisa (HC/UFPR,
2015a).
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TABELA 6 — LOCAIS DE OCORRENCIA E NOTIFICAGAO E PERCENTUAL DA
AUTONOTIFICAGAO DE INCIDENTES COM MEDICAMENTOS. CURITIBA, 2014

Local Ocorréncia N(%)  Deteccéo e Notificagdo N(%) Autonotificacdo (%)*
Centro de terapia 97(68,3) 96(67,6) 99
semi-intensiva

Unidade de terapia 34(23,9) 33(23,2) 97,1
intensiva

Pronto atendimento 11(7,8) 11(7,8) 100
Unidade de farmécia 0(0,0) 2(1,4) i

hospitalar

*Percentual de notificacdes realizadas pelo local de ocorréncia do incidente
FONTE: O autor (2015)

No que se refere aos turnos de ocorréncia e deteccao (Tabela 7), os incidentes
ocorreram mais frequentemente a noite (47,9%) e foram detectados pela manha
(28,2%). No entanto, em 60,6% dos incidentes nao foi possivel identificar o turno de

deteccgéo °.

TABELA 7 — TURNOS DE OCORRENCIA E DETECCAO DE INCIDENTES COM MEDICAMENTOS.
CURITIBA, 2014

Turno Ocorréncia N (%) Deteccéo N (%)
Manha 38 (26,8) 40 (28,2)
Tarde 24 (16,9) 9 (6,3)
Noite 68 (47,9) 7 (4,9)
N&o informado* 12 (8,4) 86 (60,6)
Total 142 (100,0) 142 (100)

*Campo ndo preenchido e informacéo n&o descrita
FONTE: O autor (2015)

Os horarios de ocorréncias mais frequentes (Moda) de incidentes por turno
foram 08h00, 16h00 e 00h00; e de deteccdo as 08h00, 14h00 e 20h00 (Tabela 8).

° N3o ha campo especifico nas fontes documentais para preenchimento com a hora de deteccao, a
qual foi extraida quando disponivel nos relatos.
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TABELA 8 — HORARIOS E TURNOS DE OCORRENCIA E DETECGAO DE INCIDENTES COM

MEDICAMENTOS. CURITIBA, 2014

Horérios e turnos de ocorréncia e deteccao

Casos

Desvio

Turno s Mediana Moda Média ~ Méximo Minimo
validos Padréo

Manha 26 08h30  08h0OO  09h31  01h52  12h15  07h00
Horade L0 16 16h00  16h00  15h55  01h15  18h00  14h00
ocorrencia

Noite 58 06h00  00hOO  07h26  08h42  22h00  0OhOO

Manha 37 08h00  08hO0  08h47  01h19  12h00  07h00
Hora de Tarde 9 14h00  14h00  14h21  00h40  16h00  14h00
deteccéao

Noite 7 20h00  20h00  19h21  06h07  23h59  06h00

*Incidentes com registro da hora e ndo apenas do turno
FONTE: O autor (2015)

Foram poucos os registros da hora, e ndo apenas o turno, de ocorréncia e

concomitantemente de deteccdo. Naqueles em que foi possivel obter essas

informacdes (32) constatou-se que incidentes com dano tiveram média de tempo

maior, em horas, para sua deteccao (Tabela 9).

TABELA 9 — PERIODO DE TEMPO ENTRE OCORRENCIA E DETECCAO DE INCIDENTES

COM MEDICAMENTOS COM E SEM DANOS. CURITIBA, 2014

Periodos de tempo entre ocorréncia e detec¢ao (intervalo em horas)

Casos

Desvio

- Mediana  Moda Média . Maximo  Minimo
validos Padrédo
A Com dano 6 09h00 08h00 11h10 05h56 21h45 05h15
Ocorréncia
eDetecedo  gom dano 26 06h59  08h00  06h35  03h53  16h00  00h0O
Total 32 07h30 08h00 07h27 04h36 21h45 00h00

Valor de p= 0,087 (Teste ndo paramétrico de Mann-Whitney, p<0,05)
*Incidentes com registro da hora e ndo apenas o turno de ocorréncia e de deteccéo

concomitantemente
FONTE: O autor (2015)

Avaliando as datas, verifica-se que a grande maioria dos incidentes, no

entanto, foram detectados e notificados em um periodo inferior a 24 horas (um dia),

a partir da sua ocorréncia (Tabela 10).
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TABELA 10 - PERIODOS DE TEMPO ENTRE OCORRENCIA, DETECGAO E NOTIFICAGAO DE
INCIDENTES COM MEDICAMENTOS, COM E SEM DANOS. CURITIBA, 2014

Periodos de tempo entre a ocorréncia, deteccao e notificagdo (intervalo em dias)

Casos . 1 Desvio . o
validos* Mediana Moda Média Padrio Maximo  Minimo
. Comdano 7 0 0 0 1 1 0
Ocorréncia
e Deteccd0  sem dano 102 0 0 0 1 2 0
Total 119 0 0 0 1 2 0
16 0 0 0 0 0 0
Detecgdoe ~ Com dano
Notificacdo
Sem dano 0 0 0 0 1 4 0
Total 106 0 0 0 1 4 0

Ocorréncia e deteccao p= 0,824; Detecc¢éo e notificacdo p= 0,579 (Teste ndo paramétrico de Mann-
Whitney, p<0,05)

*Incidentes com registro da data de ocorréncia e detec¢éo e de deteccdo e notificacdo
concomitantemente

FONTE: O autor (2015)

Quanto ao notificador do incidente, houve predominancia da equipe de
enfermagem e, majoritariamente, do enfermeiro, sendo esse profissional

responsavel unico pela notificacdo de 91,6% dos incidentes (Tabela 11).

TABELA 11 — NOTIFICADOR DE INCIDENTES COM MEDICAMENTOS POR CATEGORIA
PROFISSIONAL. CURITIBA, 2014

Categoria profissional Frequéncia Percentual
Enfermeiro 130 91,6
Enfermeiro e auxiliar de enfermagem 2 1,4
Farmacéutico 2 1,4
Auxiliar de enfermagem 1 0,7
Né&o informado* 7 4,9
Total 142 100

*Campo ndo preenchido e informacéo ndo descrita
FONTE: O autor (2015)

A equipe de enfermagem teve expressiva participacdo na ocorréncia dos
incidentes; em apenas 13,4% houve envolvimento de mais de uma categoria

profissional (Tabela 12).
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TABELA 12 — CATEGORIA PROFISSIONAL ENVOLVIDA NA OCORRENCIA DE INCIDENTES COM
MEDICAMENTOS. CURITIBA, 2014

Categoria profissional Frequéncia Percentual
Enfermagem* 121 85,2
Enfermagem e médica 17 12,0
Enfermagem e farméacia 2 14
Farmécia 1 0,7
Médica 1 0,7
Total 142 100

*Em um caso, um familiar esteve envolvido no incidente
FONTE: O autor (2015)

5.5 FATORES/PERIGOS CONTRIBUINTES

Pouco mais da metade dos incidentes (50,7%) teve um fator, os demais, entre
dois e sete fatores contribuintes. Em oito incidentes, o campo correspondente nao foi
preenchido e os fatores n&do foram identificados nos relatos. Do total de 233 fatores,
67% foram apontados pelo notificador no campo correspondente e 33% foram
identificados nos relatos pela pesquisadora; 81,1% estiveram associados a fatores
de pessoal, principalmente comportamentais, como a desatencdo. O néo
cumprimento de etapas dos processos de utilizacdo e problemas de comunicagao
em papel predominaram entre os fatores de pessoal identificados pela pesquisadora.

Também foram identificados, na maior parte, os fatores organizacionais (Tabela 13).

TABELA 13 — FATORES CONTRIBUINTES PARA INCIDENTES COM MEDICAMENTOS.
CURITIBA, 2014

continua
N Apontado N Identificado* Total Percentual

FATORES DE PESSOAL 139 50 189 81,1
Cognitivos

Informacéo 10 2 12 5,2

Conhecimento 2 0 2 0,9
Comportamento

Desatencgéao 93 10 103 44,2

Esquecimento 6 2 8 3,4

N&o cumprimento 10 18 28 12,0
Comunicacéo

Papel 5 10 15 6,4

Verbal 13 7 20 8,6
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TABELA 13 - FATORES CONTRIBUINTES PARA INCIDENTES COM MEDICAMENTOS.
CURITIBA, 2014

conclusdo
N Apontado N Identificado* Total Percentual

Eletrénica 0 1 1 0,4
FATORES ORGANIZACIONAIS 10 21 31 13,3
Decisbes organizacionais/cultura 3 17 20 8,6
Organizacéo das equipes 5 4 9 3,9
R t Ih

ecursos/carga de trabalho 5 0 5 0.9
FATORES DO
TRABALHO/AMBIENTE 5 2 ! 3.0
Infraestrutura/ambiente fisico 5 0 5 2,2
Afastado ou longa distancia do
servico 0 2 2 0,9
FATORES DO PACIENTE 1 2 3 1,3
Esquecimento 1 0 1 0,4
Dor 0 1 1 0,4
Gravidade 0 1 1 0.4
FATORES EXTERNOS 1 2 3 1,3
F’rodutos/tecnologla e 1 5 3 13
infraestrutura
Total 156 77 233 100

*NUmero de fatores contribuintes identificados pela pesquisadora
FONTE: O autor (2015)

5.6 CONSEQUENCIAS ORGANIZACIONAIS

Em 24 (16,9%) incidentes, foi relatada como consequéncia organizacional, o
aumento dos recursos necessarios para o paciente e em um incidente (0,7%), o
aumento do tempo de permanéncia do paciente. Nos demais 117(82,4%) incidentes,

nao foram identificadas ou descritas consequéncias organizacionais.

5.7 DETECCAO

Dentre os processos de detecgao, 71,8% ocorreram por meio da reviséo de
prescricdes médicas ou controle de medicamentos devido, principalmente, a falta ou

sobra da medicacéo e pela falta de aprazamento na prescricao (Tabela 14).
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Todos os incidentes identificados pela alteragdo clinica do paciente

resultaram em dano.

TABELA 14 — PROCESSO DE DETECCAO DE INCIDENTES COM MEDICAMENTOS. CURITIBA,

2014
Processo de deteccao Frequéncia Percentual
REVISAO/ CONTROLE DE MEDICAMENTOS 102 71,8
Auséncia de aprazamento 30 21,1
Sobra do medicamento 27 19,0
Auséncia de checagem da prescri¢do 11 7,8
Falta do medicamento 9 6,3

Auséncia de aprazamento e sobra do

medicamento 4 28
Circulado sem justificativa 4 2,8
Auséncia de aprazamento e falta do
; 1 0,7
medicamento
Relato do paciente 1 0,7
Outros* 15 10,6
RECONHECIMENTO DO ERRO 33 23,2
ALTERACAO CLINICA DO PACIENTE 7 4,9
Total 142 100

*Nao especificado o fator que levou a deteccao durante a revisao
FONTE: O autor (2015)

5.8 FATORES ATENUANTES DO DANO

N&o foram preenchidos os campos correspondentes aos fatores atenuantes
em 43 incidentes e em 19, nenhuma medida foi tomada. Em trés incidentes, néo
foram aplicaveis fatores atenuantes. No total, foram empregados 92 fatores
atenuantes, dos quais 56 (60,9%) referiram-se a correcdo de erros relacionados aos
medicamentos, 27 (29,4%) a comunicacdo da equipe, cinco (5,4%) ao paciente e

quatro (4,4%) a organizacao.
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5.9 ACOES DE MELHORIA

Nao foram aplicaveis acbes de melhoria a 119 (83,8%) incidentes, nos quais
nao houve dano, e em 19 (13,4%), se aplicadas, ndo foram descritas. As acdes de

melhoria relatadas foram educativas ao pessoal e gestdo da lesdo do paciente.

5.10 ACOES PARA REDUZIR O RISCO

As acdes empregadas para reduzir o risco tiveram a equipe como foco em
87,4% das acbes preventivas e se referiram a orientacdo dos envolvidos. Além
dessas, foram direcionadas agbes aos fatores ambientais/organizacionais, na maior

parte, para melhorar a cultura de seguranca (Tabela 15).

TABELA 15 — ACOES PARA REDUZIR O RISCO DE INCIDENTES COM MEDICAMENTOS.
CURITIBA, 2014

Acdes para reduzir o risco Frequéncia Percentual*
FATORES DO PESSOAL 125 87,4
Orientacao 124 86,7
Supervisdo/assisténcia 1 0,7
FATORES AMBIENTAIS/ ORGANIZACIONAIS 10 7,0
Melhoria da cultura de seguranga 6 4,2
Analise de causa raiz 1 0,7
Adequacéo do pessoal as tarefas/aptidées 1 0,7
Cumprir codigos/especificagcdes/regulamentos 2 1,4
Outros** 8 5,6

*Percentual relacionado ao total de a¢des para reduzir o risco
*Acdes direcionadas a melhoria da investigacdo dos incidentes
FONTE: O autor (2015)

Os incidentes foram considerados evitaveis quase na totalidade (93,7%)
pelos seus investigadores e em nove casos (6,3%), foi inconclusivo (Apéndice 4,
Caso 4).

O tempo para o inicio da investigacdo variou de imediatamente apos a
deteccado até 36 dias depois e as investigacdes duraram, em meédia, 13 dias (Tabela
16).
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TABELA 16 — PERIODO DE TEMPO ENTRE DETECCAO E INICIO DA INVESTIGAGAO E TEMPO
DE INVESTIGAGAO DE INCIDENTES COM MEDICAMENTOS. CURITIBA, 2014

Periodos de tempo

(,:"’.‘SOS* Mediana Moda Média DeSVN'O Méaximo  Minimo
vélidos Padréo

Detecgéo e inicio da 116 4 2 6 7 36 0
investigagao

Inicio e fim da investigacao 137 8 8 13 12 74 0

*Incidentes com informag@es precisas das datas de deteccao e inicio da investigacao e inicio e fim da
investigacdo concomitantemente
FONTE: O autor (2015)
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6 DISCUSSAO

A discussdo dos resultados estrutura-se a partir da organizacdo das dez
classes conceituais apresentadas nos resultados e agrupadas em trés grandes
grupos, os quais compdem a Estrutura Conceitual da CISP - Categorias de
incidentes: tipo de incidente e consequéncias para o paciente; Informacéo descritiva:
contexto de ocorréncia do incidente; e Resiliéncia do sistema: contexto para
avaliacao de riscos (OMS, 2011).

6.1 CATEGORIAS DE INCIDENTES: TIPO DE INCIDENTE E CONSEQUENCIAS
PARA O PACIENTE

O incidente com medicamentos/fluidos intravenosos é detalhado na CISP
por trés caracteristicas: processo de utilizacdo, problema e medicamento envolvidos
no incidente (WHO, 2009).

O processo de utilizagdo corresponde as etapas envolvidas na terapia
medicamentosa desde a aquisicdo e processamento até a sua administracdo no
paciente. Em comparacdo as outras categorias profissionais envolvidas nos
processos de utilizacdo de medicamentos, a enfermagem destaca-se pela
responsabilidade por sua preparacdo e administracdo, etapas que representaram,
nesta pesquisa, respectivamente 11,3% e 76,8% dos incidentes.

A administracdo de medicamento € um momento crucial da terapia
medicamentosa, pois envolve a verificacdo de nove certos e cuidados relacionados
a terapia intravenosa, como avaliacdo da permeabilidade do acesso e flebite (SILVA;
CAMERINI, 2012; MALCOM; YISI, 2010; COREN/BA, 2013). Entretanto, apesar de
representar a ultima barreira aos incidentes, apresenta fragilidades no que concerne
a sua interceptacdo (FAHIMI et al, 2008).

Atribuir incidentes a etapa de administracdo pode ocultar condi¢cdes que
favoreceram a ocorréncia de incidentes e que ndo foram detectadas em processos
de utilizacdo anteriores. Entre as diversas condi¢cdes que influenciam a ocorréncia
de erros de administragéo estao, por exemplo, falhas de prescricdo e dispensacéo
(KEERS et al., 2013). Nesta pesquisa, erros de prescricdo e dispensacgao

corresponderam a 4,9% e 0,7% respectivamente.
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Embora reconhegca que suas causas sdo multifatoriais, a equipe de
enfermagem atribui o erro de medicagdo as atividades que estdo, principalmente,
sob sua responsabilidade (SANTI et al., 2014). Estudo realizado com enfermeiros,
técnicos e auxiliares de enfermagem de um hospital universitario demonstrou que,
embora conversem livremente acerca de problemas assistenciais, alguns desses
nao se sentem a vontade para questionar superiores e 73,7% creem que Seus erros
podem ser usados contra eles (MASSOCO; MELLEIRO, 2015).

E possivel, portanto, que sejam faciimente reconheciveis falhas do ambito
de atuacédo, ou ainda, que as relacdes de poder possam suprimir a notificacdo de
incidentes que envolvem diferentes niveis hierarquicos ou outras categorias
profissionais. Ademais, a identificacdo de erros e as condutas adotadas apds sua
ocorréncia ndo incluem, necessariamente, a notificacdo e/ou registro no prontuério
(SANTOS et al., 2010).

O problema se refere a falha especifica ocorrida ao longo do processo de
utilizacdo. Assim como em outros estudos sobre incidentes com medicamentos
realizados com o uso de diferentes fontes documentais, o principal problema
encontrado nesta pesquisa foi omisséo relacionada principalmente ao processo de
administracao, correspondendo a 76,8% dos casos, seguido de 11,3% relacionado a
preparacdo (SILVA et al., 2011; PARANAGUA et al., 2013; LATIF et al., 2013;
PARANAGUA et al., 2014; TEIXEIRA; CASSIANI, 2014). Em contrapartida, outro
estudo aponta que embora seja percebida pela equipe de enfermagem a maior
ocorréncia de administracdo de medicamento em paciente errado, 71% das
notificacdes realizadas se relacionam a omissdes (FRANCO et al., 2010).

Independentemente da prevaléncia, a omisséo esta entre os problemas com
maior impacto para a condicao clinica dos pacientes (BERDOT et al., 2012). Revisao
sistematica de estudos observacionais, realizada com o objetivo de identificar a
morbimortalidade relacionada a medicamentos no Brasil, revelou que 14,5% dos
pacientes apresentam danos devido a omissdo, e que esta se relaciona a todos 0s
processos da terapia medicamentosa, desde a prescricdo até a administracdo
(SOUZA et al., 2014). No que tange a enfermagem, esta ndo se caracteriza somente
pela auséncia da administragdo do medicamento, mas também como um cuidado de
enfermagem nao realizado. Nesta pesquisa, a omissao correspondeu a 40,9% dos

casos.
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Além da omissdo, foi encontrado numero relevante de incidentes com
problemas nao classificaveis pela CISP (n=26) que se caracterizaram, em parte, em
circunstancias notificaveis, ou seja, situacées com potencial para ocorréncia de dano
em que, contudo, ndo houve incidente (OMS, 2011). Essas se referiram
predominantemente a falta de aprazamento/checagem e a inadequada identificacéo
dos frascos de soro, relacionados aos processos de administracdo e preparacao
respectivamente.

Corroborando com  esses achados, um estudo identificou,
predominantemente, entre as circunstancias notificaveis, a auséncia de checagem
de medicamentos administrados (AZEVEDO FILHO et al, 2015). Outras
circunstancias notificaveis nele citadas, como prescricées verbais e antecipadas',
foram identificadas em nossos resultados como fatores contribuintes a ocorréncia de
incidentes, evidenciando o potencial para danos nelas envolvido.

Entretanto, situacdes como o uso de medicacdo de outro paciente',
auséncia de baixa no formulario de controle e diluicho de medicamento sem
necessidade de uso, ndo se caracterizam como circunstancias notificaveis, uma vez
que nao envolvem potencial significativo para dano. Ha que se destacar que essas
situacbes foram consideradas porque estamos tratando de problemas e nao,
necessariamente, de danos; um incidente que gerou um problema, néo
obrigatoriamente causard dano ao paciente. Porém, o conhecimento é relevante,
pois contribui para o dimensionamento do problema e acdes preventivas.

Em nossos resultados 23, (16,2%) incidentes resultaram em dano ao
paciente. Da mesma forma, recentes estudos brasileiros no tema, evidenciaram
reduzida prevaléncia anual de incidentes com dano, 0os quais estiveram associados
principalmente a reacbes adversas e alérgicas (PARANAGUA et al., 2013;
AZEVEDO FILHO et al., 2015).

O baixo numero de eventos adversos identificados pode estar relacionado as
especificidades dos incidentes com medicamentos, 0s quais, em geral, nao
ocasionam dano imediato mensuravel. Além disso, semelhantemente ao estudo
multicéntrico realizado por Reis et al. (2010), prevaleceram entre as consequéncias

para o paciente, a dor, crise de hipertensdo e hipotensao, sintomas atribuiveis a

10 Prescricdo com validade superior a 24 horas, determinando dias da semana ou do més, vide
Apéndice 4, Caso 1.
! Fracionamento de medicamento para uso em mais de um paciente, vide Apéndice 4, Caso 5.
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patologia ou condicao clinica do paciente. Comparativamente, reacdes adversas e
alérgicas sdo, portanto, identificadas facilmente por serem percebidas pela equipe,
uma vez que afetam a pele (erup¢des cutaneas, prurido) e sistema gastrointestinal
(nausea, vomito e tonturas) (LOBO et al., 2013).,

Nesse sentido, 0 uso de métodos de rastreamento tem se mostrado eficiente
na deteccéo de danos, principalmente graves (ROQUE; MELO, 2012; ROZENFELD;
GIORDANI; COELHO, 2013). Esses tém por metodologia a reviséo retrospectiva de
prontuarios, utilizando indicios ou pistas, denominados rastreadores, na busca por
possiveis eventos adversos, identificando-os independentemente de terem sido
notificados (GRIFFIN; RESAR, 2009).

As caracteristicas do trabalho e ambiente (discutidas detalhadamente no
tépico 6.2) podem contribuir para a inobservancia das técnicas de preparacao e
administracdo, bem como a auséncia de dano imediato mensuravel a banalizagédo
dos incidentes com medicamentos. Paradoxalmente, a preocupagdo com a
existéncia de dano ndo mensuravel esteve presente em 28,9% das notificacbes, que
foram relatadas como consequéncias para o paciente, a falha ou atraso no
tratamento.

Ademais, um incidente sem dano é um potencial evento adverso, uma vez
que a Unica diferenca entre ambos é a consequéncia para o paciente (PARANAGUA
et al., 2013). Embora tenham resultado em danos leves, 56,5% dos incidentes com
dano envolveram o uso de medicamentos potencialmente perigosos e 78,3% a via
de administracdo intravenosa, conferindo maior possibilidade de consequéncias
graves (WESTBROOK et al., 2011).

Importantes estratégias para prevencdo podem ser implementadas a partir
do conhecimento do perfil farmacolégico dos medicamentos envolvidos nos
incidentes (REIS et al.,, 2010; CAMERINI et al., 2013). A lista de medicamentos
potencialmente perigosos do Institute for Safe Medications Practices evidencia 0 uso
de drogas com potencial para causar danos significativos em decorréncia de falhas
na sua utilizagéo (ISMP, 2014). O uso da via intravenosa, por sua vez, caracteriza-
se pela rapida acdo do medicamento e, por isso, tem potencial de dano maior, em
comparacao a outras vias, aumentando em 3% a probabilidade de dano para cada
droga administrada em paciente em estado critico (KANE-GILL et al., 2012).

Cenarios de atendimento ao paciente critico possuem risco aumentado para

incidentes com medicacéao, relacionado a condicéo clinica dos pacientes, a grande
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quantidade de medicamentos administrados e pressao a que estdo submetidos os
profissionais que neles atuam (CAMIRE; MOYEN; STELFOX, 2009; KANE-GILL et
al., 2012). Estudos evidenciam que 25% dos pacientes sofrem dano relacionado a
falha na terapéutica medicamentosa em servicos de emergéncia (SOUZA et al.,
2014).

Predominaram, em nossos resultados, incidentes com medicamentos que
atuam no sistema nervoso, cardiovascular, sangue e 0rgaos hematopoiéticos e
medicamentos anti-infecciosos gerais de uso sistémico, 0S quais Ssao
frequentemente associados aos incidentes com medicamentos em estudos
realizados em ambiente hospitalar (GIMENES et al., 2011; BERDOT et al., 2012;
KANE-GILL et al., 2012; GIORDANI; ROZENFELD; MARTINS, 2014). Estédo entre as
principais causas de internacdo de pacientes em estado grave, as doencas
infecciosas, = metabdlicas, respiratérias e  cardiovasculares (FAVARIN;
CAMPONOGARA, 2012). Tendo em vista a complexidade da unidade pesquisada,
pode-se inferir que essas sdo condicbes de saude que se relacionam a via de
administracdo e as classes de medicamentos envolvidas nos incidentes dessa
pesquisa.

Eventos adversos com medicamentos podem ocasionar piora do estado do
paciente, auséncia de melhora, surgimento de nova doen¢a, mudanca na funcdo
organica e até uma resposta nociva associada ao seu uso (OMS, 2011). O impacto
do dano, por sua vez, € o resultado final, social e/ou econémico do incidente e se
relaciona, na maior parte, com incidentes graves, quando danos permanentes,
fisicos ou psicoldgicos, afetam o paciente e sua familia. Desse modo, sdo aferidos
em longo prazo e, possivelmente por esse motivo, ndo sejam descritos nos

documentos de notificacdo e investigacao.

6.2 INFORMACAO DESCRITIVA: CONTEXTO DE OCORRENCIA DO INCIDENTE

Na CISP, fazem parte da caracterizacdo dos pacientes, além das
caracteristicas demograficas idade e género, o motivo da busca pelo servico.

Mais da metade dos pacientes acometidos pertencia ao sexo feminino, com
idade média de 57 + 17anos (DP). Estudo realizado em unidade de terapia intensiva
identificou caracteristicas semelhantes, com predominancia de mulheres (52,6%) e
meédia de idade de 56,3 anos. (AZEVEDO FILHO et al., 2015). Reviséo sistematica
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de estudos observacionais brasileiros identificou que pacientes menores de dois
anos e maiores de 60 anos constituem grupo de risco para evento adverso com
medicamento em ambiente hospitalar, com maior prevaléncia entre adultos e idosos
do sexo masculino (SOUZA et al., 2014). ldosos constituem risco para ocorréncia de
incidentes com danos graves, pois além da polimedicacdo, a reducdo da atividade
renal e hepatica e a presenca de comorbidades, sdo caracteristicas desse grupo que
influenciam a maior morbimortalidade associada ao uso de medicamentos
(MARBELLA et al., 2011; SANTOS; SETTE; BELEM, 2011).

O motivo da busca pelo servigo da saude pode ser o diagnostico principal ou
procedimento que levaram a internacdo do paciente. Embora ndo faca parte dos
instrumentos utilizados na instituicdo e consultados, é informacdo pertinente a
caracterizacdo dos incidentes com medicamentos, uma vez que se relacionam
diretamente aos resultados no paciente e organizacdo. Pacientes com
trombocitopenia, por exemplo, possuem aproximadamente trés vezes mais chance
de ter um dano relacionado a medicamento, enquanto pacientes com leséo renal
tém esse risco aumentado em dezesseis vezes (KANE-GILL et al., 2012).

A maioria dos incidentes aconteceu no turno da noite (47,9%). Contudo,
comparativamente ao periodo diurno (43,7%), o qual compreende os turnos manha
e tarde, observou-se semelhanca. Do mesmo modo, estudo realizado em hospital
privado encontrou pouca diferenca na ocorréncia de incidentes entre os periodos,
embora esses tenham ocorrido mais frequentemente durante o dia (48,4%)
(TEIXEIRA; CASSIANI, 2014). Outro estudo, desenvolvido em unidade de terapia
intensiva de um hospital publico, também identificou a prevaléncia de 69% dessas
ocorréncias no periodo diurno (AZEVEDO FILHO et al., 2015). A prevaléncia de
incidentes no periodo diurno pode estar associada a quantidade de procedimentos
realizados nesse periodo. Entretanto, ndo ha evidéncias de que exista associacao
significativa entre o risco de ocorréncia de incidentes com medicamentos e 0s turnos
(BERDOT et al., 2012).

Nota-se que a maioria dos incidentes nessa pesquisa correspondeu a
administragdo de medicamentos com intervalo de oito horas, as 08h00, 16h00 e
00h00. O aprazamento da prescricdo médica é padronizado de acordo com as
rotinas institucionais (associada a liberacdo das prescri¢cdes, visitas médicas e a
dispensacdo da medicagdo pela farmécia), concentrando grande parte da

administracdo de medicamentos em horéarios especificos, raramente impares.
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Aprazar muitos medicamentos em poucos horérios é uma maneira encontrada pela
enfermagem para organizar-se com relacdo a carga de trabalho e a um sistema de
medicacdo pouco agil (SILVA et al., 2013), podendo favorecer a ocorréncia de erros.

Predominaram as detecc¢des no inicio dos turnos, as 08h00, as 14h00 e as
20h00. E possivel que, por corresponderem aos primeiros horarios de administracdo
de medicamentos, seja dada mais atencdo a leitura da prescricdo, com a revisao
das administracfes ja realizadas e identificacdo de erros relacionados aos turnos
anteriores. Ademais, nossos resultados demonstram que a maioria dos incidentes foi
detectada na revisdo das prescrigcbes médicas.

Tendo em vista que a maioria dos incidentes aconteceu no turno da noite, a
meia noite, e o intervalo entre a ocorréncia e notificacdo foi superior a sete horas,
pode-se afirmar que a maioria dos incidentes foi detectada pela manhd, embora
essa informacgéo néo estivesse disponivel em grande parte das fontes documentais.

A unidade de urgéncia e emergéncia do adulto destaca-se por ser o maior
notificador de incidentes da instituicAho da pesquisa. A julgar pelas suas
caracteristicas, um hospital de nivel terciario, publico e de grande porte, ndo se pode
afirmar que a cultura de seguranca institucional seja homogénea. Nesse sentido,
infere-se que o nimero de notificacbes ndo significa maior ou menor ocorréncia de
incidentes e pode refletir a adeséo ao programa de seguranca do paciente.

Esforcos empreendidos no sentido de fortalecer a cultura de seguranca em
ambito institucional evidenciam-se pelas notificacbes externas para a unidade
pesquisada, representadas, nesse caso, pela unidade de farmécia hospitalar. Nesse
sentido, o predominio da autonotificacdo pode representar valor atribuido a
seguranca e desejo de conhecer e atuar na resolucdo dos problemas internos. Por
outro lado, encontramos diferenca no niumero de notificacdes entre os setores da
unidade, em que quase 70% delas foram realizadas pelo Centro de terapia semi-
intensiva, fato que nos leva a refletir sobre a possibilidade de subnotificacbes na
Unidade de terapia intensiva e Pronto atendimento.

Corroborando com outros estudos, o enfermeiro aparece como principal
notificador (BEZERRA et al., 2009; ANGLES et al., 2013; CAPUCHO; ARNAS;
CASSIANI, 2013). Esses profissionais estdo envolvidos em praticamente todos os
ambitos da assisténcia e fazem interface com a equipe multiprofissional, ocupando
papel de destaque na organizagdo assistencial e gestdo hospitalar como lideres e

responsaveis pela equipe de enfermagem. Como tal, enfermeiros podem atuar como
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porta-vozes em relacdo a incidentes detectados (SANTOS et al., 2010). Além disso,
€ responsabilidade da equipe de enfermagem, e especialmente do enfermeiro,
enguanto seu supervisor, prestar assisténcia livre de danos ao paciente decorrentes
de impericia, negligéncia ou imprudéncia (CONSELHO FEDERAL DE
ENFERMAGEM (COFEN), 2007).

Destaca-se a auséncia de notificacéo realizada pela equipe médica, fato que
pode estar associado a reduzida ocorréncia de danos associados aos incidentes
nessa pesquisa. Estudos constataram que médicos relacionam a necessidade de
notificar com as consequéncias para o paciente, predominando entre esses, a
notificagdo de incidentes com danos graves (KALDJIAN et al., 2008; ANGLES et al.,
2013). Além disso, fatores como falta de interesse em notificar, inseguranca, pouco
conhecimento em farmacovigilancia e preocupag¢do com prejuizos relacionados a
sua reputacdo e de seus pares constituem barreiras a notificacdo nesse grupo
profissional (VARALLO et al., 2014; SMITH et al., 2014).

A garantia do anonimato e o sigilo das informacdes podem encorajar 0s
profissionais a notificarem (ANDRES, 2010). H&, entretanto, tendéncia em estimular
o didlogo aberto sobre os problemas, preconizando a comunicacdo dos erros e
participacéo dos pacientes nessas discussoes (SEYS et al., 2013).

A estreita e intensa relagdo da equipe de enfermagem com a assisténcia ao
paciente lhe confere além do mérito de maior notificadora, maior envolvimento em
incidentes com medicamentos. Esse envolvimento, entretanto, ndo caracteriza Unica
responsabilidade pela ocorréncia de incidentes, uma vez que esses sdo fruto de
diversos fatores contribuintes.

Na CISP, além do pessoal, podem contribuir para os incidentes fatores do
paciente, ambiente, sistema organizacional e fatores externos (OMS, 2011). Estes
podem originar-se de um ou mais fatores simultaneamente; ou ainda, de fatores
pertencentes a mesma categoria, por exemplo, quanto ao pessoal, podem estar
presentes problemas de comunicagao e de comportamento.

Um terco, ou seja, 33% dos fatores ndao foram apontados como contribuintes
no campo especifico para essa informagdo, mas foram descritos no relato de
investigacdo. Dentre estes, merecem destaque o0s fatores organizacionais, pois
foram apontados em apenas dez das 31 vezes em que contribuiram para o

incidente, segundo avaliagéo da pesquisadora.
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Diversos sao os estudos nacionais e internacionais na area da saude que
evidenciam a influéncia de fatores organizacionais em incidentes, especialmente no
gue tange a carga e condicfes de trabalho e niveis de cultura de seguranca (OLDS;
CLARKE, 2010; MAGALHAES; DALL’'AGNOL; MARK, 2013; NOVARETTI et al.,
2014; WANG et al., 2014; OLIVEIRA et al., 2015; TAYLOR et al., 2012). Essas sao
caracteristicas que, invariavelmente, refletem qual o comprometimento da
organizacdo com a qualidade da assisténcia e impactam nos demais fatores, de
pessoal e ambiente, pois estdo intimamente relacionados aos processos, politicas e
recursos empregados a favor da segurancga do paciente.

Embora os fatores de pessoal tenham se destacado entre os apontados
pelos investigadores, esses se referiram, na maior parte, as questbes
comportamentais como a desatencdo e 0 esquecimento, sobrepujando outros
fatores, como a comunicacdo (em papel e verbal) e 0 ndo cumprimento, este Ultimo
relacionado ao descumprimento da técnica adequada de preparo e administracéo de
medicamentos.

A administracdo e preparacdo de medicamentos exigem elevado nivel de
raciocinio, concentracdo e memoria. Interrupcdes durante esses processos
favorecem o erro, pois a dificuldade em relembrar qual etapa foi concluida pode
levar a omissao de passos importantes (COLLIGAN et al., 2012). Essas variam de
acordo com a etapa do processo negligenciada e o contexto de ocorréncia, sendo
mais frequentes em situacdes emergenciais, podendo representar tanto o aumento
como a reducdo da seguranca do paciente. Estudo identificou que durante
atendimentos de emergéncia, a técnica asséptica ndo foi observada em 66% das
oportunidades (ALPER et al., 2012; GOKHMAN et al., 2012).

Esses fatos evidenciam a necessidade de constru¢cdo de ambiente fisico
favoravel ao cumprimento de regras. Além de disponibilizacdo adequada de pessoal,
mudancas estruturais para minimizacdo de distracdes podem colaborar para a
reducdo de incidentes, especialmente em unidades criticas e de emergéncia, onde a
complexidade e rapidez exigidas para resolugdo de problemas estdo associadas a
complexidade do atendimento e desfechos para os pacientes.

Os fatores de comunicacdo verbal se referiram a falhas entre a equipe de
enfermagem e médica, relacionadas principalmente a passagem de plantdo entre
ambas e entre si. Indo ao encontro desse achado, analise de eventos adversos

graves hospitalares revelou que falhas de comunicacao contribuiram para mais da



65

metade destas ocorréncias, sendo mais frequente a perda de informac¢des durante
as passagens de plantdo (RABOL et al., 2011).

A melhora da comunicacdo € uma estratégia mundial para a pratica
assistencial e segura e € item obrigatério dos planos locais de seguranca do
paciente brasileiro. Esses planos devem preconizar, entre outros, a adequada
comunicacdo e identificagdo do paciente e a garantia da medicacao correta nas
transicOes dos cuidados (BRASIL, 2013b).

Os fatores de comunicacédo em papel, por sua vez, se referiram a problemas
de prescricdo médica, tais como prescricdes e/ou suspensdes verbais, ambiguidade
ou falta de clareza e de informacdes. As prescricdes manuscritas e orais sdo pontos
criticos do processo de prescricdo e influenciam erros de dispensacdo e
administragao (SILVEIRA et al., 2012). Contudo, mesmo sistemas informatizados
apresentam fragilidades e pré-disposicdo ao erro dependentes da conduta
profissional (RODRIGUEZ-GONZALES et al., 2012; TALLENTIRE et al., 2013).

A prescricdo é a primeira etapa do ciclo medicamentoso e erros a ela
associados sdo potencialmente perigosos, pois sua reducdo ndo implica,
necessariamente, na minimizacdo da gravidade dos danos dele decorrentes (NERI
et al., 2011). Entretanto, diversas sdo as irregularidades encontradas nas
prescricbes de medicamentos, dentre as quais se destacam a ilegibilidade, a
ambiguidade, a auséncia de elementos como nome do paciente, data, profissional
prescritor e o uso de nomes comerciais e de abreviaturas (GIMENES et al., 2010;
ARAUJO; UCHOA, 2011; NERI et al., 2011).

No Brasil, a Lei n° 5.991/73 dispde sobre o controle sanitario do comércio de
medicamentos e determina que “somente sera aviada a receita que estiver escrita a
tinta, em vernaculo por extenso e de modo legivel, observados a nomenclatura e o
sistema de medidas atuais”; o Cddigo de Etica Médica veta ao médico receitar ou
atestar de forma ilegivel (CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA (CFM), 2009;
BRASIL, 1973). No que concerne a enfermagem, é vedada a execuc¢do de receita
fora do prazo de validade, que em ambiente hospitalar € de 24 horas (COFEN,
2015).

O Protocolo de seguranca na prescricdo, uso e administracdo de
medicamentos, recomendado pelo Programa Nacional de Seguranca do Paciente,
preconiza em suas intervencdes que as prescricdes verbais devem ser restritas as

situacbes de urgéncia ou emergéncia, devendo ser imediatamente escritas no
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prontuario ou folha de registro apés a administracdo do medicamento (BRASIL,
2013e).

A pouca identificacdo de fatores relacionados a prescricdo nesta pesquisa,
apenas cinco das 15 vezes em que contribuiram, pode estar atrelada a
determinadas irregularidades incorporadas a rotina desses ambientes, com
tendéncia a atribuir & enfermagem dificuldades de interpretagédo da prescrigao.

As percepcOes dos profissionais de enfermagem com relacdo a ocorréncias
que predispbéem ao erro vdo ao encontro dos resultados dessa pesquisa, pois sao
citadas por esses a falta de atencéo, falta de pessoal, pressa, cansago, conversas
paralelas e prescri¢des ilegiveis (SANTI et al., 2014).

Assim como em nossos resultados, revisao sistematica revelou que estudos
internacionais apontam, prioritariamente, para fatores de pessoal como contribuintes
para incidentes. Contudo, esse pondera que as estruturas para investigacao
utilizadas déo mais atencéo aos fatores humanos que do sistema (LAWTON et al.,
2012).

Contrariando essas metodologias, estudo brasileiro realizado recentemente,
com o objetivo de identificar fatores causais para ocorréncia de incidentes com
medicamentos pelo método de Andlise de Causa Raiz, evidenciou que estes se
relacionam em maior parte a falhas sistémicas, como a gestdo e o ambiente de
trabalho, do que individuais (TEIXEIRA; CASSIANI, 2014).

Considerando a diferenca entre os fatores organizacionais apontados e
identificados pela pesquisadora, podemos inferir que os investigadores tém
dificuldade em relacionar ou reconhecer o0s fatores organizacionais como
contribuintes para a ocorréncia de incidentes, e ainda, que o predominio de fatores
associados ao pessoal, especialmente a desatencdo, pode ser reflexo da falta de
visdo sistémica e, até mesmo, consequéncia da cultura punitiva por muito tempo
vigente nos ambientes de assisténcia a saude.

Os resultados dos incidentes atingem a organizacao de diversas maneiras, e
nao se relacionam somente com a ocorréncia de dano, mas também ao aumento de
custos, implicacdes legais e reputacéo denegrida.

As fichas de notificacdo e investigacdo fornecem o contexto geral do
incidente, as quais se limitam, basicamente, ao dia de ocorréncia. Nesse sentido,
dispbem de poucas informacfes correspondentes ao periodo pos-ocorréncia, as

quais seriam mais facilmente obtidas das Analises de Causa Raiz.
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Pelo presente exposto, observou-se nos relatos o predominio de
consequéncias imediatas e locais, em detrimento as tardias e organizacionais.
Possivelmente pelo mesmo motivo, em 82,4% dos incidentes ndo foram
identificadas ou descritas consequéncias organizacionais. Sendo assim, 0 aumento
dos recursos necessérios para o paciente foi mais evidente e relacionou-se
principalmente ao controle de sintomas imediatos causados pelo incidente, com a
adicao ou troca de medicamentos.

A gravidade do dano ocasionado por medicamento impacta no aumento dos
custos e do tempo de internacdo dos pacientes acometidos. Estudo de coorte
realizado em seis hospitais norte-americanos identificou um custo adicional médio
de trés mil ddlares para cada paciente internado acometido por incidente com
medicamento e aumento de 3,1 dias do tempo de internacdo (HUG et al., 2012).
Estudo retrospectivo europeu, realizado com dados de trés hospitais da Alemanha,
identificou o aumento de tempo de internagdo em 2,9 dias e, quando o dano resultou
em doenca ou complicacdo, um custo adicional de 970 euros por paciente
(ROTTENKOLBER; HASFORD; STAUSBERG, 2012).

Os custos relacionados a eventos adversos com medicamentos no Brasil
devem ser superiores aqueles encontrados em paises de primeiro mundo, tendo em
vista a maior prevaléncia de morbimortalidade relacionada a medicamentos
encontrada em nosso pais (SOUZA et al., 2014). Quanto ao tempo de internacao,
estudo brasileiro identificou que pacientes acometidos por eventos adversos com
medicamentos permanecem internados em média 35,2 dias, enquanto os demais
10,7 dias (ROZENFELD; GIORDANI; COELHO, 2013).

Enguanto as analises das consequéncias para o paciente objetivam avaliar o
prejuizo causado no individuo, as consequéncias organizacionais incluem seu
resultado na instituicio como um todo. Sendo assim, devemos considerar as
consequéncias para os profissionais que dela fazem parte, considerados vitimas
secundarias dessas ocorréncias (SCOTT et al., 2009).

O envolvimento em eventos adversos pode resultar em estresse pos-
traumatico, uma condicéo que pode ter impacto prolongado na vida e na capacidade
de desenvolver as atividades laborais de maneira segura. Reviver repetidamente o
evento, sentir culpa, vergonha, ansiedade, perda da confianga, insénia e cansaco,
sdo algumas das consequéncias emocionais relatadas por profissionais que
passaram por essa experiéncia (ULLSTROM et al., 2014; MIRA et al., 2015).
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N&o poder falar abertamente sobre os erros e a auséncia de retorno com
relagdo a investigacdo dos eventos, intensifica a angustia frente a situacéo
(ULLSTROM et al., 2014). Acdes institucionais com vistas a reduzir esses efeitos
sao indispensaveis, especialmente no que tange a abordagem dos incidentes e
apoio as vitmas. Estudos evidenciam o uso de inUmeras ac¢fes de curto e de longo
prazo empreendidas atualmente para auxilio aos profissionais. Como acao voltada
para o individuo, prevalece o oferecimento de suporte imediato apds o evento,
enquanto as estratégias organizacionais se distinguem em programas especificos
para vitimas secundarias e outros, mais abrangentes, incluem também o paciente e
a familia (SEYS et al., 2013). Além disso, é necessario o feedback dos resultados
das investigacdes e acles subsequentes com vistas a reduzir a ansiedade e a
fortalecer a relacdo de confianca entre a organizacdo e o pessoal, estimulando a

comunicacado dos incidentes.

6.3 RESILIENCIA DO SISTEMA: CONTEXTO PARA AVALIACAO DE RISCOS

O processo de descoberta de um incidente pode se relacionar a alteracdo do
estado clinico do paciente, alteracdes ambientais, de maquinas, alarmes ou
sistemas, contagens, revisdes ou auditorias, avaliagdes de riscos ou, ainda, pela
identificacdo de um erro. Quando a deteccdo dos incidentes ocorre pela alteracao
clinica do paciente, essa se relaciona a presenca de dano, pois ocasionou um
sintoma detectavel pela equipe, o0 que ndo acontece em outros processos de
deteccdo. Pode-se dizer, entdo, que o processo pelo qual um incidente é detectado
esté relacionado ao grau e ao tipo de danos causados.

A partir dessa constatacao, faz-se necessario preconizar oS processos ou
desenvolver métodos de deteccédo que se antecipem ao surgimento de sintomas. A
constatacdo do erro por parte do profissional, sem o emprego dessas metodologias,
pode levar ao retardo na detecgao do incidente e, consequentemente, ao dano.

A revisdo de prescricbes e o controle de farmacos demonstraram ser
metodologias eficazes para deteccao de incidentes com medicamentos; 71,8% dos
incidentes foram identificados por esses processos nesta pesquisa. Em consonancia
a esse achado, estudo identificou que 68% dos erros de administragdo foram

detectados por conferéncia das prescricoes médicas (FRANCO et al., 2010).
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7

No local desta pesquisa, o enfermeiro € responsavel pelo controle dos
medicamentos nos setores e supervisor das atividades de conferéncia,
aprazamento, preparacdo e administracdo de farmacos realizada pelos técnicos e
auxiliares de enfermagem. Entretanto, considerando a complexidade envolvida no
aprazamento da prescricdo médica, essa atividade deveria ser realizada
exclusivamente pelo enfermeiro, subsidiado por conhecimento técnico e cientifico
para prevencdo de complicacbes resultantes de interacbes medicamentosas
(CONSELHO REGIONAL DE ENFERMAGEM DE SAO PAULO (COREN/SP), 2013).

Contudo, mesmo em locais nos quais o aprazamento da prescricdo é
realizado pelo enfermeiro, ocorrem falhas (FRANCO et al., 2010). Nesse contexto,
destaca-se a importancia do trabalho em equipe e a participacdo do paciente e
familia na prevencéo e interceptacdo de incidentes (vide Apéndice 4, Caso 6).

Um dos principais eixos de desenvolvimento do Programa Nacional de
Segurancga do Paciente consiste no envolvimento do cidaddo na sua seguranga por
meio do programa Paciente pela Seguranca do Paciente da Organizacdo Mundial da
Saude, segundo o qual esses devem ser tratados como parceiros nos esforcos para
prevenir todo mal evitdvel em saude (BRASIL, 2014). Ainda, o Protocolo de

seguranca na prescricdo, uso e administracdo de medicamentos prevé que se deve:

Orientar e instruir o paciente sobre qual medicamento estid sendo
administrado (nome), justificativa da indicagéo, efeitos esperados e aqueles
gue necessitam de acompanhamento e monitorizagdo. Garantir ao paciente
o direito de conhecer o aspecto (cor e formato) dos medicamentos que esta
recebendo, a frequéncia com que sera ministrado, bem como sua indicagéo,
sendo esse conhecimento util na prevencdo de erro de medicacao.
(BRASIL, 2013e, p.38).

Quanto aos fatores atenuantes do dano empregados frente a identificacéo
de incidentes, foram mais frequentes a correcdo do erro do medicamento (60,9%) e
a comunicacao efetiva (29,3%) entre a equipe multiprofissional.

A comunicacao do erro, a correcao da atividade, a observacéo do paciente e
intervencdes a partir da sintomatologia apresentada consistem nas principais agoes
tomadas na ocorréncia de incidentes com medicamentos (SANTOS et al., 2010;
PARANAGUA et al., 2013; AZEVEDO FILHO, et al., 2015).

Os fatores atenuantes nao foram preenchidos em 43 incidentes e em 19
nenhuma medida foi tomada. Pressupondo que a falta de preenchimento se deve a

nao realizacdo de agles, sdo 62 (43,7%) incidentes sem aplicacdo de agbes
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atenuantes. A atitude tomada diante da identificagcdo de um erro pode determinar
seu desfecho. Nesse sentido € imprescindivel, além de acdes voltadas ao
encorajamento para comunicacdo de incidentes, a atualizacdo de conhecimento e
estabelecimento de rotinas para a adequacao das condutas dos profissionais.

A depender do tempo da deteccdo e da consequéncia gerada no paciente,
outras acdes podem ser realizadas, entretanto ndo é mais efetivo o emprego de
medidas para prevenir ou minimizar o dano. Sendo assim, a auséncia parcial de
fatores atenuantes nesta pesquisa pode estar relacionada a demora na deteccao do
incidente, que se deu, mais frequentemente, oito horas apos a ocorréncia.

Quanto mais cedo o emprego de fatores atenuantes, maiores as chances de
sucesso na prevencdo do dano. Medidas que seriam eficazes se fossem aplicadas
precocemente junto ao paciente perdem o0 seu objetivo se forem aplicadas
tardiamente. Caso o dano ja tenha ocorrido, se aplicardo acdes de melhoria, as
quais sdo empreendidas no sentido de “tornar melhor ou compensar qualquer dano
depois de um incidente.” (OMS, 2011, p.12).

Tendo em vista a definicdo de incidentes da CISP (OMS, 2011), entende-se
que as acdes de melhoria estdo condicionadas a ocorréncia de dano para o
paciente. Sendo assim, ndo foram consideradas aplicaveis a 83,8% dos incidentes.
Ainda, as expressdes “tornar melhor” e “compensar’” denotam a presenca de um
dano permanente ou de longa duracdo, que nao foi solucionado com os fatores
atenuantes. E possivel que este fato tenha se refletido no reduzido nimero de ac¢des
de melhoria, pois a maioria dos danos identificados nesta pesquisa foi classificado
como leve e de curta duracéao.

As Acbes empreendidas para reduzir o risco refletem o aprendizado que a
organizacdo tem com o0s incidentes, uma vez que visa eliminar ou reduzir sua
repeticdo. Sao importantes para esse aprendizado também as informacdes
correspondentes ao processo de deteccdo do incidente e atitudes subsequentes.
Nesse sentido, sdo acdes que estdo intimamente relacionadas ao aumento da
cultura de seguranca, uma vez que tem por objetivo final a promog¢ao de ambiente
de saude seguro.

Houve predominancia de Ac¢Oes empreendidas para reduzir o risco
direcionado ao pessoal. Isso pode estar relacionado aos fatores contribuintes
apontados nas notificagdes, os quais refletem uma visdo local dos problemas. Além

disso, as dificuldades em implantar mudancas estruturais como, por exemplo, de
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infraestrutura, podem direcionar os esforcos das liderancas para acdes menos
burocraticas, dispendiosas e com efeito em curto prazo, como aquelas direcionadas
ao pessoal. Essa nao €, entretanto, realidade exclusiva de hospital publicos; em
instituicdes privadas, 70% das acOes de melhoria se relacionaram a orientacdo e
treinamento do pessoal (FRANCO et al., 2010).

Entendendo que a investigacdo dos incidentes é uma acdo voltada para
reduzir o risco da sua recorréncia, foram consideradas as conclusées das mesmas,
gue a partir do julgamento dos seus investigadores foram evitaveis, ndo evitaveis ou
inconclusivas. Apesar da distingdo de incidentes entre evitaveis e inevitaveis ser
discutivel, foi um fator positivo que tenham sido, em grande maioria, concluidas
como evitaveis. Por outro lado, observou-se a existéncia de fragilidades no que se
refere a demora no inicio e insuficiente investigacdo, motivo provavel e pelo qual
nove incidentes ficaram sem conclusao.

Na busca pelas possiveis causas dos incidentes, nossos resultados
evidenciaram o predominio de fatores da equipe e como principal contribuinte, a
desatencédo. As condicBes organizacionais e de ambiente influenciam os processos
de trabalho e se refletem no desempenho do pessoal. Nesse sentido, 0 método
investigativo deve buscar identificar os determinantes da condicdo diagnosticada,
pela visdo global e ndo individual do problema, ou seja, é instigante conhecer os
motivos da desatencao.

A notificacdo e investigacdo dos incidentes, com a busca pelas causas
envolvidas na sua ocorréncia enfatizam a preocupacéo da organizagdo em aprender
com os erros. Entretanto, ndo constituem fonte rica para obtencdo de informacao
acerca das iniciativas empreendidas para reduzir o risco de recorréncia. Nesse
aspecto, cabe destacar que, para prevencdo do erro de medicacao, a instituicao
pesquisada tem constituido um grupo de trabalho de seguranca na cadeia
terapéutica medicamentosa, composto por setores de gestdo da qualidade, direcédo
de enfermagem e farmacia (HC/UFPR, 2015b).
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7 CONTRIBUICOES A APLICABILIDADE DA CLASSIFICACAO INTERNACIONAL
PARA SEGURANCA DO PACIENTE RELATIVA A INCIDENTES COM
MEDICAMENTOS

Durante o desenvolvimento da pesquisa, mais especificamente durante a
construcéo do instrumento de coleta dos dados, foram encontradas dificuldades na
interpretagcédo de termos e utilizagcdo da CISP. Atribuimos essas dificuldades ao fato
de ser uma metodologia nova, ainda ndo traduzida e adaptada transculturalmente
para o portugués do Brasil. Para sanar davidas, recorremos a consulta da versdo em
inglés (original) e espanhol.

Considerando que outros pesquisadores fardo uso dessa classificacéo,
entendemos cabivel compartilhar as dificuldades encontradas, relatando as
interpretaces e adaptacdes realizadas para o prosseguimento da pesquisa. Essas
estdo apresentadas a seguir e de acordo com as classes da estrutura conceitual.

Na classe Tipo de incidente — medicacao/fluidos IV, o item para a
identificacdo do medicamento possui duas opcoes: “lista de medicamentos e lista de
fluidos IV”, as quais foram substituidas por “medicamento” e “via de administracao”.
Quanto ao processo de utlizacdo, ocorreu a separacdo do item
“preparacaol/dispensa”, considerando que sao processos distintos, e adicionado o
processo “controle” de medicamentos pelo setor de internacéo.

Nas classes Caracteristicas do incidente e Deteccdo, os itens referentes as
pessoas envolvidas, “profissional de cuidados de saude, funcionarios de cuidado de
salde e pessoas de emergéncia médica” foram substituidos por “profissionais” e
posteriormente, como descrito na metodologia, categorizados em equipe de
enfermagem, médica e da farméacia. Quanto ao “local de prestacdo de cuidados”,
foram considerados os setores da unidade pesquisada.

Na classe Consequéncias organizacionais, o item “atencdo dos média'?’ (em
inglés, media attention e espanhol atencion de los medios de comunicacion) foi
interpretado como atencdo aos meios de comunicagcdo. Na classe, Acdes de
melhoria, o item “gestdo dos média/relacbes publicas” foi interpretado como “gestéo

da midia/relacdes publicas”.

12 Portugués de Portugal (OMS, 2011).
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Com vistas a evitar confusdes entre as classes Fatores atenuantes do dano
(para prevenir ou minimizar o dano), Acdes de melhoria (para melhorar ou
compensar o dano) e Acdes empreendidas para reduzir o risco (para evitar a
repeticdo do dano), sugere-se que as mesmas sejam renomeadas respectivamente
como Ac¢les imediatas, A¢des compensatoérias e Acbes preventivas.

Observou-se uma lacuna com relagé@o as consequéncias dos incidentes para
as vitimas secundarias (profissionais). Na classe Consequéncias para o paciente, a
énfase esta nas vitimas primarias (paciente e familia) e na classe Consequéncias
organizacionais, na vitima tercidria (organizacdo). Contudo, na classe Ac¢bes de
melhoria é previsto, dentre as “a¢des relacionadas com a organizagao”, “gestao do
estresse e acompanhamento psicoldgico do pessoal’.

Tendo em vista que incidentes sem dano para os pacientes podem gerar
consequéncias para os profissionais, entendemos ser possivel a inclusdo do item

“consequéncias para a equipe de saude” na classe Consequéncias organizacionais.
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8 SUGESTOES A INSTITUICAO RELATIVA AOS INSTRUMENTOS DE
NOTIFICACAO E INVESTIGACAO DE INCIDENTES COM MEDICAMENTOS

As fichas de notificacdo e Iinvestigacdo devem conter informacdes
necessérias a identificacdo dos fatores que contribuiram para a ocorréncia do
incidente e consequéncias por ele geradas, a fim de subsidiar acdes preventivas.

O formulario utilizado pela instituicdo pesquisada contempla a maioria das
informacdes pertinentes a caracterizacdo dos incidentes com medicamentos, mas
apresenta limitagcbes relacionadas, principalmente, ao fato de ndo possuir um
sistema de notificacdo informatizado. Sistemas de notificagdo impressa apresentam
fragilidades no que concerne a quantidade e qualidade das informac@es fornecidas
(CAPUCHO; ARNAS; CASSIANI, 2013).

A notificacdo voluntaria depende do tempo, conhecimento e disponibilidade
do profissional em notificar. Por isso, necessitam ser simples, claras e de facil
acesso ao notificador (WHACHTER, 2013). Nesse sentido, o uso exclusivo de fichas
impressas dificulta a incluséo de informacgdes especificas aos 13 tipos de incidentes
da CISP (OMS, 2011) e, da mesma forma, torna invidvel a implantacdo de
formularios impressos individuais. A informatizacdo do sistema viabilizaria a
construcdo de um banco de dados com o fornecimento de um diagndstico
situacional em tempo real para cada tipo de incidente e para todo o hospital.
Entretanto, considerando as caracteristicas do sistema publico de saude, a
burocracia e custos envolvidos em mudancgas estruturais, elenca-se como alternativa
de melhoria em curto prazo o ajuste do formulario existente.

Os principais problemas identificados se referiram ao preenchimento e a
estrutura das fichas. Quanto ao preenchimento encontramos a incorreta
classificagdo do tipo de incidente, equivocos no preenchimento dos campos
especificos, dificil legibilidade, falta de clareza e auséncia de informacdes. Quanto a
estrutura, a inexisténcia de campos correspondentes as variaveis: género, processo
de utilizacdo e problema, envolvidos no incidente, data, hora e local de deteccéo e
processo de deteccdao. Entretanto, com excecéo da data e hora da detecgéo, grande
parte dessas informacdes foi obtida nos campos disponiveis para a descricdo do
incidente e investigacao.

Sendo assim, recomendamos a inclusdo de campos especificos para o

registro de informacdes que frequentemente ou nenhuma vez puderam ser obtidas
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nas fontes documentais: motivo da busca, detector do incidente e data e hora de
deteccéo.

A inclusdo do motivo da busca pelo servico de saude, como o diagnostico
principal, é relevante para a avaliacdo de riscos envolvidos no uso de medicamentos
e as condi¢Bes clinicas do paciente. Nesse sentido, intervencbes podem ser
aplicadas com vistas a implantacdo de sinais de alerta frente ao risco de uso de
medicamentos em determinadas patologias.

As informacdes sobre os envolvidos, 0 tempo e 0sS mecanismos de
descoberta dos incidentes sdo importantes para fortalecer o aprendizado com 0s
erros, atuando como barreiras a recorréncia de incidentes. A identificacdo do
profissional detector € necesséria, tendo em vista que a notificacdo nem sempre é
realizada pela pessoa que detectou o incidente. Essa informacdo auxiliard no
direcionamento de acdes de orientacdo e incentivo para ambos os grupos. A hora e
data da deteccdo, por sua vez, sdo importantes por refletirem a efetividade dos
processos de deteccao, os quais podem levar a identificacao tardia do incidente e ao

dano.
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9 CONCLUSAO

Esta pesquisa evidenciou que 93,7% dos incidentes foram considerados
evitdveis e que os danos aos pacientes, embora raros, foram diretamente
proporcionais ao tempo da detec¢do do incidente. Medicamentos potencialmente
perigosos estiveram envolvidos em 28,2% dos casos, salientando o potencial risco
ao paciente, acrescido ao fato de que 55,6% dos incidentes ocorreram com drogas
de uso parenteral.

A andlise dos casos identificou a desatencdo como o principal fator
contribuinte da ocorréncia de incidentes com medicamentos e teve, como principal
acao para reduzir o risco, a orientagcdo do profissional ou equipe envolvida no
incidente, majoritariamente profissionais de enfermagem.

A revisdo das prescricbes médicas e o controle dos medicamentos foram
importantes mecanismos para deteccdo dos incidentes e processos de detecgéo,
associados a alteracdo clinica do paciente, relacionam-se a ocorréncia de dano.

Destaca-se que no processo de utilizacdo, falhas na administracdo foram
prevalentes, sendo a omisséo o principal problema relacionado. Predominaram as
ocorréncias de incidentes no periodo noturno enquanto que sua deteccdo e
notificacdo se deram, majoritariamente, no periodo matutino e durante o processo de
revisao.

A equipe de enfermagem esteve envolvida na quase totalidade dos
incidentes, resultado explicavel pela natureza de seu processo de trabalho, sendo
necessario reconhecer que diversos sdo os fatores contribuintes e relacionados a
preparacdo e administracdo dos farmacos. Ademais, essas representam as etapas
mais criticas da terapia medicamentosa, pois se ddo no contexto assistencial direto,
e nao burocratico, como a prescricdo ou dispensacdo das drogas. Nesse mesmo
sentido, sobre esta equipe devem ser empenhados 0s maiores esforcos com vistas
a prevencdo de erros. Embora acbes de educagdo continuada sejam sempre
relevantes, também o sdo o provimento de for¢a de trabalho compativel com as
demandas, estrutura fisica e organizacional, entre outros, que contribuam para
atencdo e qualidade no preparo, administracdo e verificacdo dos resultados dos
medicamentos. Também, provimento de tecnologias que auxiliem a equipe na
deteccdo precoce de erros e sistemas informatizados de controle e alerta de

estoques locais. Destaca-se que os sistemas de controle utilizados na instituicdo da
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pesquisa, assim como na grande realidade nacional, s&o obsoletos,
sobrecarregando os profissionais de enfermagem. Desse modo, o investimento em
sistemas informatizados de gestéo da informacéo hospitalar, incluindo o controle dos
medicamentos e a notificacdo informatizada de eventos, é imprescindivel para
mudancas estruturais com vistas a reducdo de danos e promocdo da qualidade
assistencial.

O enfermeiro foi o principal agente notificador isoladamente, resultado que
destaca sua importancia na identificacdo de problemas com vistas a promocéo da
qualidade assistencial e seguranca do paciente. No desempenho de suas funcdes
como lider da equipe, ser o principal agente notificador de incidentes demonstra seu
engajamento profissional e ético, bem como contribui para a promocéao da cultura de
seguranca do grupo e organizacao de saude.

Salienta-se 0 comprometimento da organizacdo pesquisada com a
seguranca do paciente e o desejo de aprimorar seu processo de qualificacdo da
assisténcia por meio da disponibilizacdo de dados sensiveis e fundamentais no
processo ora finalizado.

Como diferencial, entre varios estudos analiticos da ocorréncia de incidentes
com medicamentos que utilizam diversidade de conceitos e metodologias de analise,
esta pesquisa utilizou a CISP. E, deste modo, os resultados podem ser comparados
entre instituicdes do mundo por utilizar linguagem padronizada e preconizada pela
Organizacdo Mundial da Saude. O uso da CISP permitiu tecer contribuicdes a esta
Classificacdo, bem como evidenciou a premente importancia de sua traducdo e
adaptacao transcultural para o Brasil.

Dificuldades iniciais na compreenséo de termos e da metodologia proposta
pela CISP foram fatores limitantes, bem como a inexisténcia de trabalhos publicados
com a utilizacdo das dez classes conceituais que a compde. Além disso, a auséncia
de informac0es, a falta de clareza, dificil legibilidade, equivocos no preenchimento
dos campos nas fontes de coleta e a possivel subnotificagdo de incidentes foram
considerados fatores limitantes relacionados a pesquisa documental.

Assim como em outros estudos, os resultados desta pesquisa evidenciam o
potencial de risco para o0 paciente e a evitabilidade de incidentes com
medicamentos. Contudo, a andlise permite novas indagac¢fes, principalmente as

relacionadas aos motivos de desatencdo da equipe de enfermagem, da maior
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ocorréncia de incidentes no periodo noturno e da demora na deteccao de incidentes,
fato que resultou, nesta pesquisa, em maior risco de danos aos pacientes.

Em sintese, o objetivo dessa pesquisa foi alcancado na medida em os
incidentes com medicamentos foram caracterizados empregando-se a CISP e cujos
resultados constituem valioso diagndéstico situacional para a analise, planejamento e
instituicdo de medidas preventivas, bem como instigam novas perguntas de

pesquisas.
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APENDICE 2 — CODIFICACAO DOS DADOS

continua
VARIAVEL | CODIGO
TIPO DE INCIDENTE
L Sera descrito 0 nome do principio ativo do medicamento por extenso. Nao
Medicacdo

serd utilizado nome comercial

1 oral, 2 intravenosa, 3 intramuscular, 4 subcutanea, 5 intradérmica, 6
sublingual, 7 retal, 8 bucal, 9 inalatéria, 10 nasal, 11 oftalmica, 12 otoldgica,
Via de administracao 13 capilar, 14 dermatoldgica, 15 intratecal, 16 epidural, 17 intra-arterial, 18

intra-articular, 19 intrauterina, 20 irrigacéo, 21 transdérmica, 22 uretral e 23
vaginal

e 1 prescricao, 2 preparacgdo,3 dispensa, 4 apresentacdo ou embalagem, 5
Processo de Utilizacéo - o ~ . Cx
entrega, 6 administracdo, 7 fornecimento ou requisi¢cdo, 8 armazenamento,
9 controle

1 doente errado, 2 medicamento errado, 31 dose (310 dose inferior e 311
dose superior a prescrita ou necessaria),32 frequéncia errada (320
frequéncia inferior/atraso e 321 frequéncia superior a prescrita ou
Problema necess_éria), 4 forma farmacéutica ou apresentacao er_ra}da, 5 via errada, 6

quantidade errada, 71 rétulo ou 72 instru¢do de administracéo errada, 8
contraindicacéo, 9 armazenamento errado, 10 dose ou medicamento
omitido, 11 medicamento fora da validade, 12 reacdo adversa
medicamentosa

CONSEQUENCIAS PARA O PACIENTE

Sera descrito por extenso. Ex. hipotensdo. 0 quando ndo houver dano e 1

Tipo do dano para falha/atraso no tratamento e risco

Gravidade do dano 0 nenhum, 1 leve, 2 moderada, 3 grave e 4 6bito

Seréd descrito por extenso. Ex. incapacidade laborativa e 0 quando nédo

Impacto do dano houver

CARACTERISTICA DO PACIENTE

N&o sera codificado. Sera escrito no campo o valor numérico
Idade g
correspondente a idade. Ex. 32 (anos)

Género Seré utilizada a letra F para feminino e M para masculino e (?) quando
inconclusivo

Motivo do contato com

Na&o sera codificado. Ser& escrito o diagnostico ou procedimento por
0 servico

extenso




99

continuacéo

VARIAVEL

CODIGO

CARACTERISTICAS DO INCIDENTE e DETECCAO

Envolvidos no incidente,
detector e notificador do
incidente

1 equipe de enfermagem (la enfermeiro, 1b técnico de enfermagem e 1c
auxiliar de enfermagem, 2 equipe médica, 3 equipe da farmacia, 4 outro
paciente, 5 familiar, 6 voluntario, 7 tutor, 8 visitante, 9 cuidador, 10
intérprete, 11 pessoas de assisténcia espiritual, 12 o proprio paciente

Data e hora de
ocorréncia, deteccao e
notificacdo do incidente e
data da investigacéo*

N&o serdo codificados. As horas serao descritas em horas e minutos, ex.
18:40 e a data em dia e més, ex. 02/05

Fase do cuidado

1 pré- admisséo, 2 admisséao e pré-operatoério, 3 procedimentos, 4 pds-
operatdrio ou intensivo-intermediario, 5 enfermaria, 6 transferéncia, 7
alta, 8 pos-alta

Processo de deteccdo

1 por reconhecimento do erro, 2 por alteracdo do estado do paciente, 3
através de maquina, sistema, alteragdo ambiental, alarme, 4 através de
uma contagem, auditoria ou revisao (4lauséncia de aprazamento, 42
auséncia de checagem, 43 sobra do medicamento, 44 falta do
medicamento, 45 horério circulado), 5 avaliacdo proativa de riscos

Local (de prestacdo dos
cuidados) de ocorréncia,
deteccéo e de notificacdo

1 UTI, 2 CTSI, 3 PA

FATORES / PERIGOS CONTRIBUINTES

Fatores do pessoal

A — fatores cognitivos: Al percepc¢ao-compreensao, A2 resolucéo de
problemas baseada no conhecimento, A21 falha em sintetizar-atuar com
base na informacé&o disponivel, A22 problema de causalidade, A23
problema de complexidade, A3 correlacédo iluséria, A4 efeito de halo.
B- fatores do desempenho: B1 erro técnico na execugéo (baseado na
aptidao fisica), B11 lapso-erro- esquecimento, B2 baseado em regras,
B21 m& aplicacé@o das boas préticas, B22 aplicagdo de mas praticas, B3
seletividade, B4 parcialidade, B41 revisdo com parcialidade, B42
confirmag&o com parcialidade
C- fatores de comportamento: C1 problemas de atencédo, C11 distragéo-
desatencdo, C12 auséncia-esquecimento, C13 excesso de atencao, C14
longe da vista, longe da mente, C2 fadiga-exaustéo, C3 excesso de
confianca, C4 ndo cumprimento, C5 infracBes sistematicas, C6
comportamento de risco, C7 comportamento negligente, C8 ato de
sabotagem criminal
D- fatores de comunicacao: D1 método de comunicacdo, D11 em papel,
D12 eletrdnico, D13 verbal, D2 dificuldades linguisticas, D3 literacia em
salide, D41 com o pessoal, D42 com o paciente
E- fatores relacionados com doencas ou fisiopatoldgicos: ndo serao
codificados; sera escrito o nome da doenga por extenso
F- fatores emocionais
G - fatores sociais

Fatores do paciente

Idem a variavel anterior (Fatores de pessoal)

Fatores do trabalho
/ambiente

1 infraestrutura /ambiente fisico, 21 afastado ou a longa distancia do
servico, 22 avaliagdo de risco ambiental / avaliagdo de seguranca, 3
cédigos, especificagdes, regulamentos
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VARIAVEL CODIGO
Fatores 1 protocolos /politicas /procedimentos /processos, 2 decisGes
organizacionais /do organizacionais /cultura, 3 organizacao das equipes, 4 recursos /carga de
servico trabalho

Fatores externos

1 ambiente natural, 21 produtos, 22 tecnologia e 23 infraestrutura, 3
servicos, sistemas e politicas

FATORES ATENUANTES DO DANO

Dirigidos ao paciente

1 pedido de ajuda, 2 empreendidas medidas de gestéo /tratamento
/cuidado, 3 paciente encaminhado, 4 explicacdo /informag&o ao doente, 5
pedido de desculpas

Dirigidos ao pessoal

1 boa supervisao /lideranca, 2 bom trabalho de equipe, 3 comunicacao
efetiva, 4 assistidas as pessoas relevantes, 5 formadas as pessoas
relevantes, 6 boa sorte /casualidade

Dirigidos a
organizacdo

1 disponivel protocolo eficaz, 2 produto /equipamento /gestao e
disponibilidade de instrumento /acessibilidade, 3 corrigido erro de
documentacédo

Dirigidos a um agente

1 medida de seguranc¢a /ambiente fisico, 2 geridas /implementadas medidas
de controle de infeccao, 3 corrigido o erro do agente terapéutico, 4 corrigido
o erro de utilizagcdo do equipamento

CONSEQUENCIAS ORGANIZACIONAIS

Consequéncias
organizacionais

1 dano na propriedade, 2 aumento dos recursos necessarios para o doente,
21 aumento do tempo de permanéncia, 22 admissao na area de cuidados
especiais, 23 tratamento /exames adicionais, 4 perturbacéo do trabalho
/atrasos para os outros doentes, 5 necessidade de pessoal adicional, 6
necessidade de equipamento adicional, 3 atencdo dos média, 4 reclamacao
formal, 5 reputacdo denegrida, 6 implicacbes legais

ACOES DE MELHORIA

Relacionadas com o
doente

1 gestédo da doenca, 2 gestao da lesdo, 3 gestdo da incapacidade, 4
compensacéo, 5 revelacdo /desculpa publica

Relacionadas com a
organizacao

1 gestédo dos média /relagBes publicas, 2 gestédo de reclamacfes, 3 gestao
de acao judicial /riscos, 4 gestao do estresse /acompanhamento psicologico
do pessoal, 5 notificacdo local e indenizacéo, 6 reconciliagdo /mediagéo, 7
mudanca da cultura organizacional, 8 formacéao /treino

ACOES PARA REDUZIR O RISCO

Fatores do paciente

1 disponibilizacdo de cuidados /apoio adequado, 2 disponibilizacéo de
instrucdo /formacéo para o paciente, 3 disponibilizagdo de protocolos de
apoio a decisédo,4 disponibilizacdo de equipamento de monitorizagao, 5

disponibilizacéo de sistema de ajuda e dispensa de medicacao
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VARIAVEL

CODIGO

Fatores do pessoal

1 formagéo, 2 orientagdo, 3 supervisdo /assisténcia, 4 estratégias para gerir
a fadiga, 5 disponibilidade de checklists /protocolos /politicas, 6 nUmero
adequado de pessoal /qualidade

Fatores ambientais
/organizacionais

1 correspondéncia entre o ambiente fisico e as necessidades, 2
providenciar acesso a um servico, 3 efetuar avaliacdes de risco /andlise da
causa raiz, 4 cumprir cédigos /especificacdes /regulamentos, 5
disponibilizar o rapido acesso a protocolos /politicas /apoio a deciséo, 6
melhorada a lideranca /orientacéo, 7 adequacéo do pessoal as tarefas
/aptiddes, 8 melhoria da cultura de seguranga

Fatores de agentes
/equipamentos

1 fornecimento de equipamento, 2 funcdes forcadas, 3 auditorias regulares

Evitabilidade*

1 sim, 2 ndo, 3 inconclusivo

ADICIONAIS
NP Campo néo preenchido
ND Nao descrito/identificado no relato do incidente

NA

N&o se aplica
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APENDICE 3 - VARIAVEIS E CAMPOS CORRESPONDENTES NAS FICHAS DE
INVESTIGACAO E NOTIFICACAO

DADO FONTE
INFORMACAO CISP FICHA DE NOTIFICACAO FICHA DE INVESTIGACAO
Idade Idade -
Género Nome -

Motivo da busca

Medicamento

Medicamento

Processo de utilizacao

Descricao do evento

Acdes para investigacéo do
evento

Problema

Descrigéo do evento

Ac¢0les para investigagéo do
evento

Via de administracao

Descrigéo do evento

Ac¢0les para investigagéo do
evento

Tipo de dano

Consequéncias para o
paciente

Gravidade do dano

Consequéncias para o
paciente

Impacto do dano

Envolvidos no incidente

Descricdo do evento

Acdes para investigacédo do
evento

Detector do incidente

Notificador

Notificado por

Data de ocorréncia

Data do evento

Data de deteccédo

Descricdo do evento

Acdes para investigacédo do
evento

Data de notificacdo

Data da notificacdo

Hora de ocorréncia

Horario do evento

Hora de deteccéo

Descricdo do evento

Acdes para investigacédo do
evento

Hora de notificacéo

Local de ocorréncia

Local de ocorréncia do evento

Local de deteccéo

Descricdo do evento

Acdes para investigacédo do
evento

Local de notificagéo

Local de trabalho (do
notificador)

Fase do cuidado

Processo de deteccao

Descrigéo do evento

Ac¢0les para investigagéo do
evento

Data de inicio da investigacéo

AcOes para investigacdo do
evento

Data do fim da investigacao

Data (de concluséo pelo
Grupo interno da qualidade)

Consequéncias organizacionais

Consequéncia para 0 paciente

Fatores contribuintes

Possiveis causas

Fatores atenuantes do dano

Acdes imediatas tomadas

Acdes para reduzir o risco

Acdes preventivas

Ac¢bes de melhoria

Ac¢des preventivas

Evitabilidade

Conclusao
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continua

Caso 1l

Paciente do sexo feminino, 49 anos.

Administracdo de digoxina 0,25 mg comprimido sem intervalo, pois estava prescrito nas
recomendacfes a administracdo em dias impares e foi administrado em dia par.

Como acao imediata foi suspensa a medicacdo e reforcada orientacdo quanto a administracdo em
dias impares para evitar toxicidade.

N&o foram preenchidas as possiveis causas.

O horario de ocorréncia ndo foi preenchido. A notificagéo foi realizada pelo enfermeiro.

O incidente foi notificado dois dias apdés no mesmo local de ocorréncia e a investigacdo concluida em
13 dias.

N&o houve consequéncias para o paciente e o incidente foi considerado evitavel.

Caso 2

Paciente do sexo masculino. Idade n&o informada.

Medicacéo identificada como Tridil (Nitroglicenrina), porém a prescricao médica € de Nitroprussiato.
Como ac¢éo imediata foi realizada troca da solucéo.

Na investigacdo o funcionario responsével pela administracdo demonstrou conhecimento acerca da
diferenca entre uma e outra medicacéo e referiu apenas ter se enganado ao identifica-la.

Atribuida & desatencao a possivel causa para o incidente.

Como acéo preventiva foi realizada orientacao ao funcionario.

O incidente ocorreu as vinte horas e foi notificado no dia posterior pelo enfermeiro. Nao foi possivel
identificar a hora de deteccéo.

A investigacgéo foi concluida 18 dias apds a ocorréncia.

N&o houve consequéncias para o paciente e o incidente foi considerado evitavel.

Caso 3

Paciente do sexo feminino, 76 anos.

Dezoito horas ap6és a prescricdo do medicamento Estreptoquinase, prescrito para infusédo a 20ml por
hora, foi constatado que 0 mesmo nao havia sido administrado pois o frasco encontrava-se cheio.
Como acéo imediata foi comunicado o médico de plantdo, trocado a bomba de infusdo e administrado
0 medicamento a 85 ml por hora.

Atribuida como causa inicial do incidente a possivel falha no equipamento bomba de infusdo. Apé6s a
investigacdo verificou-se como fatores contribuintes pouco conhecimento acerca do medicamento,
prescricdo incompleta (sem tempo de infusdo), desvalorizacdo do plano de contingéncia frente a
identificacdo da omissédo, possivel falha de equipo ou bomba, cultura de seguranga na tecnologia e
falta de passagem de plantéo.

Como acéo preventiva foi encaminhada para andlise de causa raiz, elaboragdo de plano de agédo e
capacitacdo dos envolvidos.

O incidente foi detectado no dia posterior a ocorréncia, e a data da notificacdo néo foi preenchida. A

notificacao foi realizada pelo enfermeiro.
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Caso 3

A investigagao foi concluida 45 dias apds a ocorréncia.
O incidente foi considerado evitavel e como consequéncia para o paciente constatou-se a

contribuicdo do evento para o 6bito.

Caso 4

Paciente do sexo feminino. Idade néo informada.

Encontrado, as11h25, a bomba infusora desligada com metade da dose de Polimixina, a qual deveria
ter sido administrada as seis horas da manh& do mesmo dia.

Como ac¢éao imediata foi religada a bomba e comunicado as enfermeiras assistencial e administrativa.
Atribuida como possivel causa do incidente a desatencdo do funcionario que desligou a bomba
quando a mesma alarmou.

Como acgédo preventiva os enfermeiros foram orientados quanto a forma correta de investigacao.

O incidente foi detectado e notificado no mesmo dia e local da ocorréncia. O responsavel pela
notificacdo ndo se identificou.

Como consequéncia para o paciente foi apontada a administracdo incorreta da dose em horéario
inadequado gerando falha no tratamento.

Devido a ndo realizacdo da investigacédo seu resultado ficou inconclusivo.

Caso 5

Paciente do sexo masculino, 67 anos.

Prescrita Morfina 10mg administrar 3mg intravenoso. Administracdo checada na prescricdo médica,
porém sobrando uma ampola em nome do paciente.

N&o foram tomadas ac¢bes imediatas.

Na investigacao foi conversado com a funcionaria e a mesma relatou que devido atraso da entrega da
farmacia e o paciente estar com muita dor administrou a sobra da medicacao de outro paciente, que
havia usado apenas 5mg.

Atribuidas como possiveis causas do incidente desconhecimento e desatencao.

Como agéo preventiva, realizada orientacao para nao utilizacdo de medica¢éo de outro paciente.

O incidente foi detectado e notificado no mesmo dia e local da ocorréncia, e a notificacdo realizada
pelo enfermeiro.

A investigacgéo foi concluida nove dias apds a ocorréncia.

Nao houve consequéncias para o paciente e o incidente foi considerado evitavel.

Caso 6

Paciente do sexo feminino, 41 anos.

A medicacdo Enoxaparina das seis horas da manha estava checada, porém, segundo reclamacéo da
paciente, ndo foi administrada.

Como acéo imediata foi verificada, com o funcionario, se houve administragdo do medicamento e este
foi administrado as oito horas da manha.

Durante a investigacéo foi conversado com o funcionario sobre o motivo do incidente e o que a falta

da medicacéo poderia ter acarretado.
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Caso 6

Atribuida como causa do incidente a possivel falta de atencédo a leitura da prescricdo médica.

Como ac¢des preventivas foram realizadas orientaces ao funcionario.

O incidente foi detectado e notificado no mesmo dia e local da ocorréncia, e a notificacao realizada
pelo enfermeiro.

A investigagao foi concluida 35 dias apds a ocorréncia.

Nao houve consequéncia detectada para o paciente e o incidente foi considerado evitavel.
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ANEXO 1 — ESTRUTURA CONCEITUAL DA CLASSIFICACAO INTERNACIONAL

PARA SEGURANCA DO PACIENTE

Empreendidas para Feduzir o Fisco
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Catezorias clinicamente sisnificativas e reconhecivels para identificacdo 2 recuperacio de incidentes

Informacdo descritiva

Az linhas a cheio representam as relagdes semanticas entre as classes. As linhas a tracejado representam o flaxe de informacio
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ANEXO 2 — FICHA DE NOTIFICACAO CONFIDENCIAL DE INCIDENTES

NOTIFICACAO CONFIDENCIAL DE INCIDENTES /EVENTOS ADVERSOS/ QUEIXA TECNICA

Cadigo de identificacao (uso exclusivo do Grupo Interno da Qualidade):

1. Descrigdo do incidente (objetiva e consistente)

Data do incidente: 1 Horario do incidente: Local de ocorréncia do incidente:

2. Agoes imediatas tomadas

3. Dados do Paciente
Nome completo:
Reg.HCL L L b S L] Idade:

4. Produto ou Equipamento

[OMedicamentos [CJEquipamento médico hospitalar [CJinsumos laboratoério
[IMaterial médico hospitalar [Jsaneantes [JOrteses e proteses
[Joutro. Quat:

Fabricante;

Lote/ Validade: N° patriménio:
N° série:

5. Consequéncias imediatas para o paciente

Notificado por: (n&o obrigatorio) E-mail; Ramal:
Categoria profissional; Local de trabalho:

Data da notificagéo: / /

Ciéncia da Chefia imediata do setor/servigo da notificagéo: (n@o obrigatorio)
Ramal: E-mail:

Encaminhamento:
[JAssessoria de Gestao da Qualidade [Joutro. Qual:
Data do encaminhamento: / /




ANEXO 3A — FICHA DE INVESTIGACAO (FRENTE)

INVESTIGAGAO

Cédigo de identificacdo do incidente (uso exclusivo do Grupo Interno da Qualidade):

Preenchimento pelo Setor/Servico/GIQ:

DATA

ACOES PARA INVESTIGAGAO DO INCIDENTE

investigagdo.doc
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ANEXO 3B — FICHA DE INVESTIGACAO (VERSO)

Fatores Contribuintes (Preenchimento pelo Setor/Servigo/GIQ)

Fatores da equipe de trabalho

() Fatores cognitivos

—~

)Fatores relacionados com doengas fisiopatologicas
() Fatores de desempenho

—~

)Fatores emocionais
() Comportamento

—

)Fatores sociais
() Fatores de comunicagéo

Fatores do paciente

() Fatores cognitivos

—

)Fatores relacionados com doencas fisiopatoldgicas
() Fatores de desempenho

)Fatores emocionais
() Comportamento

)Fatores sociais
() Fatores de comunicagéo

Fatores do ambiente do trabalho
() Infraestrutura/ambiente fisico

(
() Afastamento ou a longa distancia do servico () Codigol/especificagdes/regulamentos

Fatores organizacionais
() Protocolos/procedimentos/processos ( ) Organizag&o das equipes

() Decisdes organizacionais/cultura () Recursos/carga de trabalho
Fatores externos
() Ambiente natural () Servigos, sistema e politicas

() Produtos, tecnologia e infraestruturas () Outros

Outros fatores contribuintes:

) Avaliagao de risco ambiental/avaliagdo de seguranca

Responsavel pela investigagéo imediata do incidente:

USO EXCLUSIVO DO GRUPO INTERNO DA QUALIDADE (GIQ)

Acbes preventivas (Preenchimento pelo GIQ da Unidade/Setor/Servigo de origem do incidente):

Consequéncias para o paciente:
() Auséncia () Moderada () Obito

() Leve ( ) Grave () Risco potencial para consequéncias

Conclusado: () evitdvel () ndo evitavel () inconclusivo
Classificagéo do incidente:

Assinatura do Coordenador do GIQ: Data:

Ciéncia da Geréncia da Unidade Gerencial/Servigo:

/

Data: / /
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ANEXO 4 — TERMO DE APROVACAO DO PROJETO DE PESQUISA

HOSPITAL DE CLINICAS DA
UNIVERSIDADE FEDERAL DO ‘GRrasdl
PARANA - HCUFPR

PARECER CONSUBSTANCIADC DO CEP

CEMECATTR

DADTS DO PROJETD DE PESGLISL

Thulo da Pesqulsa; Caracterizacdo de Incldentes com medcamenios segundo a ClassMcagdo
Internaclonal para Seguranga do Paclents

Peequisador: ELAINE DREHMER DE ALMEIDA CRUZ

Area Tematica:

Wersan: 1

CAAF: 38577614.6.0000.00%6

Ine=titul; 3o Proponents; Hospital de Clinkeas & Universidade Federal o Parana

Pafrocinador Principal: Hosofial de Clinicas da Universidade Fageral 0o Pamana

DADDS DO PARECER

Humero do Parecer. 360261
Diata da Retaborka: 231 12014

Aprasantacio do Prajsto;

Pesnuisa desctva, refrospectva, docimental @ de abardagem quantitaiiva, que visa 3 Identiflcagdo dos
Incidentes mals frequentss, com visias 3 ori2niar 3 elaboragdo o2 aples especiioss para a redugdn dos
fscos. A colela de dados ser3 realizada a partir de trés documenios que envalvem o gerenciamenta de

Inzdentes no local d3 pesquiss a5 flchas de notfoagdo, Nichas de InvesIgagdo & o ragisim de notfcagles
de Incidentzs. Of dados serdo analsadoes quanttativamente, por melo de estatislica desortha.,

Oibjativo da Pesquiaa;

Carasenizar o5 Incidentes com medicamento do Hospital de Clinlcas da Unhersidade Federal do Parana
utllizando a Classiicago Intemacional para Seguranga do Paclente.

Lvallagho dos Rlscos & Geneficioa:

O rscos, respeltada a configencialidade das Nonas Aludidas S50 desprezivals. © benefigo malor fica por
conta da prevengao desta Hipa de ocomncla

Comentarios e Consideraghes sobre a Peaquisa;

Dreitroy dices: ciethvas proposios, o desenng da pesquisa ndo Manecs repaEns.

Conzlderactes sobre o8 Termos de apressntagdo obrigatara:
& Tolha oe rosio fol apreseniada com 3 devida chancela. O fennes de confidencialidade, uso

Eadeeca: Fum Jal Camaele, 1510

Balrsa: Ao da Gidila CEPF: al06I000
UF: FR Hiskspia: CLURITIEA
Tabsboma: (4135801 041 F: (41353801041 E-roill e ks By

Pagna =1 o8 =1



HOSPITAL DE CLINICAS DA

UNIVERSIDADE FEDERAL DO ‘GRBral
PARANA - HCUFPR

eEpecificn do materal coletado 2 compromisso de publicagdo dos resuliaics estdo presentes 2 irmadas, A
aquiescancia o0 S2rVIGD envoivido vem assinado pela enfermelra Denise Jorge Munhoz da Rocha, da
As5e550a de Gesto e qualidade do HC-UFPR.Por g2 fratar de e5udo refrospectivo 3 pesquisadona pede a
disperea do TCLE. O link para o curmkeals Latss &3 orentadom  da orientada estio presemies. O Temo de
responsabllidads com a pesquisa vem devidaments firnado.

CEMICATTR

ConEramgla do Perscar- 350 484

RECHMeNdaGies:

Soliciamos que s2|am apresentades 3 este CEP, relatonos semestrals sore 0 andamento o3 pasquisa,
bem como Informagles relatvas as modiicagles do profocoio, cancalamento, encemaments @ desting dos
conhecimenios oblidos. Manter os documenios da pasquisa amuivado.

Conclusdas ol Penddnclas & Lista de Inadequaces:
Projedn & documentagles apresentados de forma adequada.
POt apmovado.

S busgan 0o Parscsr;

Aprovado

Heceasita Apreclage da COMEP;
N0

Conslderagles Finals a critéro do CEP:

Dlante do exposto, o Comitd de Etica em Pesquiza em Senes Humanos do HC-UFPR, de acondo com as
atriuipdes definidas na Resolugao CHS 5562042 € na Momma Cperacional WP 00172013 do CRES, manifesta
-52 pela aprovagao do projeto conforme proposio para Iniclo da Pesquisa. Solciamos que sejam
apresentados a este CEP, ralatonos semestrais sobe o andamento da pesquisa, bam como Informagdes
relativas 3s modificagdes do profocoio, cancelamenta, encemamento & desting dos conhecimenics obildos.
MarTter 05 documentos da pesquisa arquivado.

£ gever do CEP acompanhar o gesenvolviment oos projebos, por melo de relatinos semestrals dos
pesquisadores & de oulras esiratéglas de MONROFAMENtD, 08 3COMGO COM O MESCD INSrente 3 pesquisa.

Eadeezn:  Fua Gl Cainaelie, 10

Balra: Mo da Gdila CEM: BLEIO00

UF: PR Busheipla: CLURITIEA

Tabslesma:  |[41)3580 1041 Fa: (41703801041 E-mail ol uls Ei

Pagra & ow 2
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HOSPITAL DE CLINICAS DA
UNIVERSIDADE FEDERAL DO W’F
o PARANA - HCUFPR
CENTIGATTR
Contramcla do Parscac 330 464

CURITISA, 21 de Novemnbro de 2014

Agsinado por:
Ranate Tambara Fitha
[Coprdenadon
Endategn: Fua Jal Camaele, 151
Balrsa: &1o da Sia CEM: BLDBL000
UF: PR Hushkdpla: CLRITIES
Tabwlosan!  [41)3 %01 041 Fa: (41735801041 E-mail  cooffie: ubs B
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