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Resumo

Introducdo: Erros envolvendo medicamentos ocorrem frequentemente em hospitais,
possuem hatureza multidisciplinar e podem ocorrer nas Varias etapas da terapia
medicamentosa. Objetivos: Avaliar a seriedade, o tipo e 0s medicamentos
envolvidos nos erros de medicacdo notificados no Hospital de Clinicas de Porto
Alegre. Verificar a qualidade do conteudo das notificacbes obtidas pelos
instrumentos de notificacdo disponiveis na Instituicdo. Classificar os erros atraves de
arvore de decisdo para atos inseguros, quando aplicavel. Métodos: Foram
analisadas notificagbes comunicadas por escrito em 2010-2011. A amostra foi
composta por 165 notificagdes. Os erros identificados foram classificados de acordo
com a seriedade, o tipo e a classe farmacolégica. Foram analisadas 114
notificagBes, nas quais um erro de fato ocorreu, quanto a qualidade das informacdes
contidas. A qualidade foi avaliada considerando-se o0s itens preconizados pela
ANVISA. A éarvore de decisdo para atos inseguros foi utilizada para verificar fatores
individuais ou sistémicos nos erros notificados. Resultados: Apesar de um maior
nimero de notificagbes comunicadas em 2011, comparativamente a 2010, ndo
houve uma alteracdo significativa no perfil de seriedade destes eventos. Os erros
ocorridos ao longo do processo geraram, em algumas situagcbes, novos erros de
medicacdo associados. O tipo de erro mais frequente foi o de prescricao (40%). Nas
114 notificacdes de erro foram citados 122 medicamentos. O contetudo das
notificacdes demonstrou que todos itens preconizados pela ANVISA estavam
presentes, mas informados em frequéncias diferentes. A caracterizacdo dos atos
inseguros foi realizada com as 30 notificagbes comunicadas por ficha padronizada
pela Instituicdo. Constatou-se que 19 acles se enquadram como possiveis violagdes
por imprudéncia e 9 acdes, como erros induzidos pelo sistema. Concluséo: A
seguranca dos pacientes depende do processo de comunicacdo, do registro
adequado das informacdes e do monitoramento propriamente dito no uso dos

medicamentos.

Palavras-chave: erros de medicacao; notificacéo; classificacéo; bioética.



Abstract

Background: Errors involving medications occur frequently in hospitals, they are
multidisciplinary and can occur at many stages of drug therapy. Objectives: Assess
the seriousness, the type and drugs involved in medication errors reported on
Hospital de Clinicas de Porto Alegre. Checking the quality of the reports obtained by
the notification tools available in the institution. Classifying errors by decision tree for
unsafe acts, when applicable. Methods: The sample consisted of 165 notifications.
The errors identified were classified according to the seriousness, type and
pharmacological class. We analyzed 114 notifications, in which an error has
occurred, as to the quality of information. The quality was evaluated considering the
items recommended by ANVISA. The decision tree for unsafe acts was used to
identify individual or systemic factors in the errors reported. Results: Although a
greater number of notifications reported in 2011 compared to 2010, there was no
significant change in the profile of seriousness of these events. The errors occurred
during the process, have in some situations, new medication errors associated with
it. The most common type of error is the prescription error (40%). In 114 reports, 122
medication errors were cited. The content of notifications showed that all items
recommended by ANVISA were present, but reported at different frequencies. The
characterization of unsafe acts were performed with 30 notifications from a
standardized form by the institution. We verified that 19 actions were classified as
potential violations recklessness and 9 actions, such as errors induced by the
system. Conclusion: Patient safety depends on the communication process, the

suitable recording of information and monitoring the appropiate use of medicines.

Keywords: medication errors; reporting; classification; bioethics.
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1 Introducéo

A assisténcia a saude se desenvolve em um sistema extremamente
complexo, pois envolve situacdes criticas, em termos de risco a vida das pessoas, e
a necessidade de interacdo de mudltiplos profissionais e instituicbes, além de um
significativo aporte de tecnologia. Estas caracteristicas podem predispor a erros

durante a assisténcia prestada ao paciente.

Os medicamentos s&o componentes essenciais da assisténcia, sendo
utiizados no tratamento paliativo, sintomatico e curativo de muitas doencas.
Entretanto, eles também s&8o a causa mais comum de reacdes adversas

significativas, erros e eventos-sentinela®.

Nesse sentido, a discussdo sobre os erros envolvendo o uso de
medicamentos na assisténcia a saude, merece destaque. Erro de medicacdo (EM)
pode ser entendido como qualquer evento prevenivel, ou melhor, previsivel e
passivel de prevencdo, que, de fato ou potencialmente, pode levar ao uso
inadequado de medicamento. Isso significa que o uso inadequado pode ou nao
causar dano ao paciente, e ndo importa se o0 medicamento se encontra sob o

controle de profissionais de satde, do paciente ou de um consumidor®.

Algumas organizac¢des internacionais tém se dedicado a teméatica dos erros
de medicacao, incentivando a notificacdo dos erros e a sua avaliacdo. No Brasil, a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) através da area de

Farmacovigilancia, tem abordado essa questéo.
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Nas instituicbes de salde brasileiras a discussdo sobre os erros de
medicacdo € relativamente recente. A area hospitalar tem se destacado nesta
abordagem. A discussao e o interesse sobre 0s erros de medicagcdo sao crescentes,
porém, 0s estudos publicados apresentam algumas questbes que merecem

consideragdo quanto a clareza conceitual, & abrangéncia geogréfica, a perspectiva

profissional e ao enfoque de aspectos envolvidos.

O tema dos erros de medicacdo envolve Varios aspectos - éticos, morais,
juridicos, sociais, profissionais, assistenciais, entre outros - merecendo uma reflexao

abrangente.

Os aspectos éticos referem-se principalmente a adequacdo das acdes frente
aos erros. As recomendacdes dos cédigos de conduta profissional sdo aspectos
morais a serem considerados. Os aspectos juridicos estéo relacionados diretamente
com a afericdo da responsabilidade civil nos casos da ocorréncia de danos. Em
relacdo aos aspectos sociais € importante considerar como este tema esta sendo
discutido pelos gestores, profissionais de saude, pacientes, familiares e cidadaos.
Um dos aspectos profissionais que merece destaque é a subnotificacdo dos erros
gue pode estar associada a cultura de infalibilidade preconizada na area da saude. A
precaucdo frente ao risco de um dano ao paciente € um aspecto assistencial

fundamental nesta reflexao.

A Bioética pode proporcionar esta reflexdao, auxiliando no processo de tomada
de decisao frente ao erro. Atualmente, a Bioética pode ser entendida como sendo
uma reflexdo complexa, interdisciplinar e compartilhada sobre a adequacdo das

acoes envolvendo a vida e o viver™®. A Bioética é uma reflexdo complexa, pois inclui
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0s multiplos aspectos envolvidos no seu objeto de atencado; é interdisciplinar, devido
a possibilidade de contar com conhecimentos oriundos de diferentes areas do saber;
e € compartilhada, por utlizar as diferentes interfaces para realizar diadlogos

mutuamente enriquecedores®.

O presente estudo foi realizado nos Hospital de Clinicas de Porto Alegre
(HCPA), buscando refletir sobre o tema dos erros de medicacdo sob a perspectiva
do referencial da Bioética Complexa. A questdo dos erros de medicacédo ja é
abordada h& alguns anos na Instituicdo, mas desde 2009, o HCPA conta com o
Grupo de Uso Seguro de Medicamentos (GUSM), que visa prevenir 0os erros de
medicacao e efeitos adversos decorrentes do uso de medicamentos, estimulando a
notificagdo de casos e situagBes de risco. O GUSM é um grupo permanente de
trabalho constituido por representantes da Comissdo de Medicamentos, Servico de

Farmécia e Grupo de Enfermagem.

Para implantar o sistema institucional de notificacdo de erros de medicacéao foi
escolhido o método de notificacdo espontanea. Os erros de medicacdo podem ser
notificados na Instituicdo através de texto livre ou ficha padronizada sem a
necessidade de identificacdo da pessoa que estd fazendo esta comunicacdo. As
notificacbes de erros de medicacdo sao depositadas em urnas distribuidas por
diferentes areas da Instituicdo ou encaminhadas diretamente para o GUSM através

de e-mail, telefone ou comunicagao interna.

Esta dissertacdo esta organizada em trés partes. Primeiramente, uma revisao
de literatura sobre o tema dos erros de medicagcdo € disponibilizada. Em seguida,

sdo apresentados trés artigos que correspondem aos resultados da dissertacdo. O
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artigo 1 sera submetido ao Brazilian Journal of Pharmaceutical Sciences. O artigo 2
foi submetido a Revista Brasileira de Enfermagem. O artigo 3, que € um ponto de
vista sobre a adequacéo das acdes frente aos erros de medicacgéo, foi submetido a
Revista da Associacdo Médica Brasileira. Na parte final, sdo feitas as consideracdes

finais sobre o tema.
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2 Revisao da literatura

Foi realizada uma revisdo sistematica nas bases Medline, Lilacs-Bireme e
Scielo Brasil. Como descritores foram utilizados inicialmente os termos “medication
errors”, “errores de medicacion” e “erros de medicagao”. Foram encontradas 9880
publicacbes na base de dados Medline; 198 publicagbes na base Lilacs-Bireme; 61
artigos na base Scielo Brasil. Considerando-se o periodo de 2000-2012, foram
encontradas 6619 publicagdes na base Medline. Ao associar os termos “medication
errors” e “bioethics”; “errores de medicacion’ e “bioética”; “erros de medicagao” e
“pioética”, foram encontrados apenas 10 artigos na base Medline e 1 artigo na base
Scielo Brasil. Sendo assim, a busca também foi realizada associando-se o0s termos
“‘medication errors” e “ethics”; “errores de medicacion” e “ética” “erro de medicacgao”

e “ética”. Foram encontradas 102 publicagdes na base de dados Medline; 8

publicagcdes na base Lilacs-Bireme; 3 artigos na base Scielo Brasil.

2.1 Erros de Medicagéo

A publicagédo do relatério To err is human: building a safer health system do
Institute of Medice (IOM) dos Estados Unidos® demonstrou a relevancia das falhas
e acidentes na assisténcia a saude. Esta publicacdo se refere aos erros
assistenciais em geral (eventos adversos), mas enfatiza os erros de medicacao, por
considerar que estes ocorrem com maior frequéncia na assisténcia. A partir desta
publicacdo, a seguranca do paciente passou a ser um assunto explorado pela midia;
discutido pelos gestores, profissionais de saude, pacientes e familiares; e também

incentivado pelos cidadaos.
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Nesse sentido, nos anos 90, ocorreu uma mudangca nos estudos sobre
seguranca dos medicamentos. Inicialmente, na investigacdo dos efeitos adversos
dos medicamentos pela Farmacovigilancia, o enfoque era dado as reacfes adversas
e ao risco intrinseco dos medicamentos para causar danos. Na nova etapa de
estudos, reconheceu-se que 0 uso inadequado dos medicamentos ocasionado por
falhas e erros também pode causar danos, merecendo atencéo especiall”.

Muitas organiza¢des internacionais tém trabalhado a tematica dos erros de
medicacdo. Entre elas, destacam-se: a American Society of Health-System
Pharmacists (ASHP), o Institute for Safe Medication Practices (ISMP), o National

Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention (NCCMERP).

A real incidéncia dos erros de medicacéo ndo é conhecida. A comparagao dos
resultados dos diferentes estudos publicados é dificultada, pois ndo ha uma
terminologia padrao reconhecida a nivel mundial. Ha bastante confusdo com os
termos utilizados nas publicagBes. Somado a isso, ha varios métodos preconizados

para a identificacdo e a avaliacéo de erros de medicacdo!"®.

2.1.1 Erro de Medicagdo X Reagdo Adversa a Medicamento X Evento Adverso a

Medicamento

A gama de eventos que podem comprometer a seguranca do paciente
resultou em uma multiplicidade de termos para categorizar essas situacoes. Este
problema é agravado porque varios termos sao utilizados para classificar o mesmo

tipo de ocorréncia®.

Estudo realizado observando os termos disponibilizados nos sites de

organizacdes envolvidas com a seguranca do uso de medicamentos constatou que
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33 organizacdes (localizadas na Australia, Reino Unido, Estados Unidos e Canada),
incluindo a Organizacdo Mundial de Saude, apresentavam mais de uma definicdo
para esses termos. Sete definicdes diferentes para o termo erro de medicacao foram

encontradas®.

Erro de medicacdo (EM) pode ser definido como qualquer evento prevenivel,
ou melhor, previsivel e passivel de prevencao, que, de fato ou potencialmente, pode
levar ao uso inadequado de medicamento. Isso significa que o uso inadequado pode
ou ndo causar dano ao paciente, e ndo importa se 0 medicamento se encontra sob o
controle de profissionais de saude, do paciente ou de um consumidor. O erro pode
estar relacionado a prética profissional; aos produtos usados na area da Saude; aos
procedimentos; aos problemas de comunicagdo, incluindo-se prescricdo, rotulos,
embalagens, nomes; a preparacao; a dispensacdao; a distribuicdo; a administracéo, a
educacdo; ao monitoramento e ao uso propriamente de medicamentos®. A Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria adota esta definicio no Brasil*?),

Muitos autores definem o erro de medicacdo como um evento evitavel,
entretanto erros sempre vao ocorrer e minimiza-los requer, primeiramente, a

aceitacdo de sua existéncia®?.

De acordo com Coimbra (2006), € necessario
reconhecer que no contexto da assisténcia a saude o erro acontece no dia-a-dia, é
inerente a natureza humana e, muitas vezes, ocorre independente da capacidade

profissional, da vontade e da atencdo dispensada pelas pessoas envolvidas no

sistema?.

Erro de medicacdo é diferente de reacdo adversa a medicamento (RAM).

Segundo a Organizacdo Mundial da Saude (1972) reacdo adversa é qualquer efeito
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prejudicial ou indesejado que se apresente apos a administracdo de doses de
medicamentos utilizadas para profilaxia, diagnéstico ou tratamento de uma
enfermidade®®. N&o h& como prevenir a reacdo adversa, ainda que se conheca a

possibilidade de ocorréncia.

Os eventos adversos a medicamentos (EAM) sdo definidos pela OMS como
uma ocorréncia médica inesperada que pode aparecer durante o tratamento com um
produto farmacéutico, mas que nao tem necessariamente uma relacado causal com o
tratamento™. A American Society of Health-System Pharmacists (1998) os define
como qualquer lesdo ou dano advindo de medicamentos, provocado pelo uso ou

falta do uso quando necessario®®,

Otero e Dominguez-Gil (2000) elaboraram um esquema da relacdo entre
erros de medicacdo, reacdes adversas a medicamentos e eventos adversos por
medicamentos”. O grupo Ruiz —Jarabo da Espanha adaptou este esquema que é

amplamente utilizado®®,

2.1.2 Métodos para identificacdo dos erros de medicacao

A identificacdo dos erros de medicacdo € um dos pontos fundamentais para
melhorar a seguranca do paciente. Gandhi e colaboradores (2000) sugerem que
para prevenir a ocorréncia de erros de medicacao, as instituicdes de salde precisam
de ferramentas para identifica-los. A utilizacdo desses métodos para a assisténcia
ou para a pesquisa pode ser diferente. Uma vez identificados, os erros devem ser
analisados para que seja possivel identificar oportunidades para melhorar a

qualidade e realizar mudancas nos sistemas da instituicgo®".
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Os principais métodos para identificar os erros de medicacdo sdo a
notificagdo espontanea, a revisdo de prontuario e a observagéo direta. Os métodos
de identificacdo podem ser utilizados simultaneamente, porque sao

complementares?.

A notificacdo espontdnea € um método muito utilizado na assisténcia. A
notificacdo espontanea pode capturar falhas latentes e ativas. Um namero elevado
de notificacbes ndo indica uma pratica errdbnea nas instituicbes, mas esta
relacionado ao aumento da identificacdo de erros. Ao utilizar este meétodo, as
instituicbes devem implementar uma postura ndo-punitiva, dar retorno aos
profissionais e realizar acdes corretivas. A qualidade das informacdes obtidas
através das notificacdes é varidvel e pode gerar dificuldade em unificar os dados
informados. Entretanto, a subnotificacdo € a limitacdo mais citada no uso desse

método™®®,

A subnotificacdo pode ocorrer por diversos motivos como a preocupacao em
ser considerado culpado e o medo da punicdo. A falta de adesdo de algumas
profissbes e a alegacdo de falta de tempo também sdo algumas causas de
subnotificagdo. Os profissionais precisam ser devidamente motivados para notificar.
O processo precisa ser simples e eficiente e o anonimato pode incentivar a
notificacdo. O uso de um formulario simples auxilia a notificacdo e a analise dos
dados. Uma definicdo clara do que € o erro de medicacdo é essencial para que
todos os profissionais compreendam que as informacfes obtidas através das
notificacbes serdo utilizadas para aprimorar o sistema de medicacao da instituicdo e

ndo para punicdo™®?.
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O ISMP tem incentivado a notificacdo dos erros de medicacao, através de um
programa internacional de notificacdo, voluntaria e confidencial, com o objetivo de
conhecer, de analisar e de aprender com o0s erros. Este programa é utilizado no
Canada e na Espanha. Nos Estados Unidos, o programa nacional de notificacdo de
erros de medicagdo € operado pela United States Pharmacopeia (USP). Os erros
sdo analisados pela USP e comparados com outras notificacbes no banco de dados
para identificar condicbes perigosas e fornecer feedback em tempo Util para os
profissionais da saude sobre como melhorias podem ser implementadas. A USP
também compartilha essas informacdes com a Food and Drug Administration (FDA)
que coordena o programa de notificacdo, chamado MedWatch®?.

A notificagdo espontanea em escala nacional € uma boa maneira de detectar
problemas emergentes antes que eles resultem em dano e detectar situagdes que

sdo relativamente raras nas instituicdes quando analisadas individualmente ™.

No Brasil, a Geréncia de Farmacovigilancia da ANVISA vem incentivando as
notificacoes relativas a erros de medicacdo com o objetivo de estabelecer acdes que
visem minimizar a ocorréncias destes erros. No site da ANVISA, esta disponivel no
link da farmacovigilancia, o formulario "Erro de medicacao". Elaborado em 2005, o
formulario é destinado ao uso por todos os profissionais da salude que pretendam
notificar erros de medicacdo. As notificacbes sdo mantidas no anonimato e podem
favorecer a geracdo de alertas, informes ou, até mesmo, mudancas nas medidas

regulatérias®y.

A revisdo de prontuarios € sempre realizada de maneira retrospectiva e
baseada em fontes da préatica assistencial (dados da prescricdo, dados clinicos,

dados laboratoriais, dados administrativos). Este método pode ser aperfeicoado
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utiizando-se dados de prontuario eletrdnico, prescricdo eletrbnica e alertas
integrados computadorizados. E necessario um bom planejamento que inclua as
definicbes, os critérios de inclusdo e os alertas. Os casos sado avaliados
independentemente por dois ou mais especialistas. Os resultados dependem da
qgualidade e da habilidade dos revisores, por isso € uma abordagem mais precisa
para detectar eventos adversos em geral. A dificudade em treinar revisores
(enfermeiros farmacéuticos, assistentes de pesquisa, estudantes) e o tempo

dispensado s&o algumas das limitacdes principais™?.

O método de revisdo de prontuarios foi utilizado em estudo realizado em
departamentos de emergéncia pediatrica de 4 hospitais, localizados em areas rurais
na Califérnia, nos Estados Unidos. Foram avaliados 177 prontuarios quanto a
ocorréncia de erros de medicacdo. A revisdo dos prontuarios foi realizada por dois
farmacéuticos, que ndo estavam envolvidos no tratamento dos pacientes. Um
meédico envolvido no cuidado era consultado no caso de ddvidas. Foi elaborado um
instrumento de coleta de dados para identificar e classificar os erros de medicacao.

Dentre 0s prontudrios, 39% apresentaram pelo menos 1 erro de medicacdo®?.

A observagdo direta é um método utilizado para detectar erros na
administracdo dos medicamentos. Um profissional treinado (enfermeiro,
farmacéutico) observa a administracdo dos medicamentos, registra cada acao e,
depois, compara o que foi realizado com a prescricdo médica. Como limitacfes
desse método destacam-se a necessidade do observador ser adequadamente

treinado e a demanda de tempo*®.
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Estudo realizado em 36 instituicbes de saude norte-americanas, incluindo
hospitais acreditados ou nédo, localizados no Colorado e na Georgia, utilizou este
método para identificar a prevaléncia de erros de medicacdo. Os observadores
foram treinados e supervisionados por um pesquisador farmacéutico. Os resultados
mostraram que 0s erros eram comuns, ocorrendo em 1 a cada 5 administragdes. Os
erros de medicacdo relacionados com a etapa de administracdo mais observados

foram: erros de horario (43%), erros de omiss&o (30%) e erros de dose (17%)?2.
2.1.3 Classificagcao dos erros de medicacao

A ASHP (1993) desenvolveu uma das classificagbes mais utilizadas para
categorizar os erros de medicacdo quanto ao tipo. Esta classificacdo considera as
etapas do sistema de medicacéo, classificando os erros em: erro de prescricéo, erro
de dispensacdo, erro de omissdo, erro de horario, erro de administracdo de
medicamento ndo autorizado, erro de dose, erro de apresentacdo, erro no preparo
do medicamento, erro de técnica de administracdo, erro com medicamentos

deteriorados, erro de monitoramento, erro de adeséo e outros erros®?,

Estudo realizado em unidade de cuidados intensivos pediatricos analisou 0s
erros de medicacdo ocorridos e notificados por ficha em um periodo de 1 més.
Foram coletadas 71 fichas, sendo nelas notificados 110 erros de medicacdo. Estes
erros foram classificados quanto ao tipo, de acordo com o proposto pela ASHP.
Foram encontrados: 18 erros de prescricdo; 3 erros de dispensacéao; 25 erros de
omissao; 9 erros de horario; 2 erros de administracdo de medicamento nao
autorizado; 18 erros de dose; 9 erros de preparo; 20 erros de administracao; 4 de

medicamentos deteriorados e 2 erros de monitoramento >,
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Os erros de medicacdo também podem ser classificados de acordo com a
seriedade do erro. Segundo o NCCMERP (2001), os critérios para essa classificacdo
consideraram a ocorréncia de erro; se o erro atingiu ou ndo o paciente; o dano
associado e as medidas necessérias. Esta classificacdo utiliza nove diferentes

categorias, denominadas de A ao %9,

A classificacdo de seriedade refere-se a consequéncia resultante do erro para

o paciente®”.

Estudo multicéntrico espanhol, realizado em 26 hospitais, utilizou a
classificagdo do NCCMERP para categorizar os erros de medicacdo observados. A
pesquisa foi realizada em quatro etapas, ao longo de quatro anos. Neste periodo, 0
nimero de hospitais participantes foi variado conforme a etapa. Na primeira etapa
do estudo, os erros de medicagdo foram incluidos nas categorias de A a D. Na
segunda etapa do estudo, também foram detectados erros classificados como
categorias E e F. Os pesquisadores atribuiram esta mudanca a cultura de seguranca
empregada nas instituicdes onde os colaboradores passaram a notificar erros mais
sérios sem associar a possiveis punicdes. Na terceira etapa, foram detectados
apenas 3 erros de medicacdo como categoria D. Na quarta etapa, oS erros
notificados foram classificados nas categorias de A a C. Os pesquisadores
sugeriram que devido ao desenvolvimento de um sistema informatizado, os hospitais

desenvolveram ambientes mais seguros®.

2.2 Fatores individuais e sistémicos associados aos erros de medicacgéo

Desde meados da década de 1980, varios grupos interdisciplinares de

pesquisa comecaram a investigar os fatores humanos e os fatores organizacionais
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que afetam a confiabilidade da prestacdo de cuidados a saude. Inicialmente, estas
pesquisas foram concentradas em torno do trabalho de anestesistas e intensivistas,
em parte, porque as atividades destes profissionais tinham muito em comum com
outros grupos ja estudados, como pilotos de aviacdo e trabalhadores da area

nuclear®,

Algumas caracteristicas comuns no ambiente de trabalho destes profissionais
incluem: a incerteza e ambientes dindmicos, as mlitiplas fontes de informacéo, as
acbes imediatas e com mudltiplas consequéncias, 0s momentos de stress
intercalados com longos periodos de atividades rotineiras, 0 avango tecnologico e a
complexa interface entre homens e maquinas. Em nivel institucional, estas
atividades sao realizadas em ambientes complexos e com muitas interagbes com

diferentes grupos de profissionais?®.

Uma das consequéncias mais significativas da colaboragdo entre
especialistas em Medicina e especialistas em Ergonomia Cognitiva € a aceitacao de
que modelos de causalidade de acidentes, desenvolvidos para outras areas do
conhecimento, como a aviagdo e a engenharia nuclear, se aplicam igualmente com
bons resultados para a area da saude. O mesmo é verdadeiro para outras medidas

de diagndstico e reparacéo criadas em areas ndo médicas .

O entendimento do erro humano vem alocando amplo esforco de
compreensdo dos processos de tomada de decisdo e do papel das suas

circunstancias e ndo se reduz a uma simples definicao?.

O professor James Reason, uma das referéncias na area de Ergonomia

Cognitiva, propde uma classificacdo de tipos de erros humanos (1990)C%:
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- Erros Baseados em Habilidades (deslizes e lapsos) — quando a acéo realizada nédo

€ a que se pretendia:

Deslizes: estéo relacionados a acfes observaveis e estdo associados a falhas

de atencao;

Lapsos: eventos internos relacionados a falhas de memoria;

by

- Erros Baseados em Regras: acdes que visam a intencdo planejada, mas nao
atingem o resultado pretendido pela ma aplicacdo de uma boa regra, a nao

aplicacao de uma boa regra ou a aplicacdo de uma regra ruim;

- Erros Baseados em Conhecimento: as acdes ndo atingem o resultado pretendido

por falta de conhecimento.

Os diferentes tipos de erro propostos podem ocorrer dentro de cada um dos

trés niveis de desempenho que foram investigados por Jeans Rasmussen®:

- Baseado nas Habilidades: sdo as tarefas executadas de rotina, praticadas

automaticamente e com verificagcBes ocasionais de seu progresso;

- Baseado em Regras: neste nivel o ser humano aplica as normas memorizadas ou

escritas. E o nivel de tomada de decisdo que envolve a aplicacdo de regras ou

esquemas ja existentes para lidar com situacdes do cotidiano;

- Baseado em Conhecimento: Esse nivel envolve a aplicacdo consciente de

conhecimento existente para lidar com novas situacoes.

Estudo realizado por Aroson (2009) traz alguns exemplos de erros de

medicacado classificados segundo os tipos de erro humano. A administracdo de
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penicilina sem o profissional ter estabelecido se o paciente é alérgico é considerado
um erro de conhecimento. Um exemplo de erro de regra € a administracdo de
diclofenaco na lateral da coxa, uma vez que, este local é reconhecidamente
inapropriado. Pegar um frasco de diazepam da prateleira da farmacia quando a
intencdo era pegar um frasco de diltiazem é considerado um deslize. Como um

exemplo de lapso é citado dar penicilina a um paciente sabidamente alérgico por ter

esquecido esta informacéo®?.

Os desvios deliberados sdo chamados por Reason de violagbes. Enquanto 0s
erros referem-se aos processos cognitivos do individuo, as violacdes referem-se a
praticas operacionais, a procedimentos, a padrbes e a normas, socialmente

definidos. Violacdes s&o geralmente mais associadas a problemas motivacionais®?.

As violagbes podem ser divididas em: rotina, excepcionais e necessarias. As
violagbes de rotina s&do habituais e frequentemente toleradas pela chefia ou
supervisdo. As violacbes excepcionais aparecem de forma isolada, né&o
necessariamente indicativa de um padrdao de comportamento, e nao toleradas pela
supervisdo ou chefia, dificultando sua previsdo. As violagbes necessarias sao

aquelas que parecem oferecer a Ginica maneira disponivel para realizar a tarefa®?.

O problema do erro humano pode ser visto sob duas perspectivas nas
instituicbes de saude: a abordagem da pessoa ou a do sistema. Cada uma possui

um modelo causal para o erro®.

A abordagem centrada na pessoa possui como foco, os erros e as violagdes
de procedimentos cometidos pelos profissionais (médicos, farmacéuticos,

enfermeiros entre outros), sendo esses atos provenientes de esquecimento, falta de
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atencdo, baixa motivacdo, descuido, negligéncia e imprudéncia. As instituicbes que
seguem esta abordagem tendem a tratar os erros como questdes morais, assumindo

que coisas ruins, acontecem com pessoas ruins®?,

A abordagem sistémica defende que humanos séo faliveis e que erros devem
ser esperados, mesmo nas melhores organizacdes. Os erros sao Vistos como
consequéncias ao invés de causas, tendo suas origens ndo tanto na natureza
humana, mas sim nos fatores sistémicos. As medidas de contingéncia para o erro
sao baseadas no pressuposto de que ndo se pode mudar a condicdo humana, mas

se pode mudar as condicdes em que as pessoas trabalham®©?.

As defesas e barreiras ocupam uma posi¢do chave na abordagem sistémica.
Sistemas com alta tecnologia possuem muitas defesas. Algumas delas sé&o
projetadas, como os alertas, outras contam com os profissionais, e outras dependem
de procedimentos e controles administrativos. Entretanto, segundo Reason, as
barreiras tém muitos buracos como um queijo suico. Um erro pode ocorrer, atingindo
0 paciente quando estes buracos, que sdo causados por falhas ativas ou condicbes

latentes, ficam alinhados®®.

As falhas ativas sdo atos inseguros (erros ou violacbes) realizados por
profissionais na ponta do sistema, em contato direto com 0s pacientes, criando
deficiéncias ou auséncias entre as barreiras de protecdo. As condi¢des latentes sao
lacunas nas defesas, fraquezas ou auséncias que s&o involuntariamente criadas
como resultado de decisdes anteriores feitas pelos projetistas, construtores,
reguladores e gestores do sistema. Elas sdo consequéncias de decisdes tomadas

pelos responsaveis pela organizacdo do sistema na instituigéo(34).
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Para as falhas ativas, o resultado negativo € quase imediato, mas para
condi¢cbes latentes, as consequéncias das decisbes e a¢gBes tomadas podem levar
um longo tempo para serem descobertas'®®. As condicbes latentes podem ficar
presentes por anos no sistema sem que sejam percebidas até que se combinem
com falhas ativas, criando a oportunidade de um acidente®. Entretanto, as
condicbes latentes podem ser detectadas e reparadas antes de causar danos,

representando os primeiros alvos no processo de gestdo de seguranca®?.

Os pesquisadores que estudam os fatores humanos tém se preocupado em
desenvolver ferramentas para gerenciar os atos inseguros. Reason (1997) propds
uma arvore de decisdo para atos inseguros. Esta ferramenta consiste de um
fluxograma com nove perguntas em série, com respostas tipo sim ou nao, que
direcionam para a identificacdo de acbes induzidas pelo sistema ou fatores
individuais. Quando mais de um individuo esta envolvido no erro, usa-se a arvore de

decisdo separadamente para cada pessoa®®.

Esta ferramenta tem sido utilizada em instituicbes da area da saude que
adotam uma abordagem sistémica, visando um gerenciamento abrangente, incluindo
como metas a pessoa, a equipe, a tarefa, o local de trabalho e a instituicdo como um
todo®®. Como exemplos podem-se citar o Centro Médico da Universidade de llinois
e o Centro Médico da Universidade de Nebrasca, nos Estados Unidos®®® 37 A
National Patient Safety Agency (NPSA) recomenda o uso de uma arvore de decisao,
baseada na ferramenta proposta por Reason (1997), para ser utilizada por chefes de
servico, gerentes de risco, profissionais dos Recursos Humanos e gestores, a fim de
orientar a tomada de decisdo frente a incidentes envolvendo a seguranca do

paciente®®.
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2.3 Erros de medicacao e Bioética

Atualmente, a Bioética ndo tem considerado o erro na medicina em sua real
dimensao, como um problema, que afeta a integridade e a vida dos pacientes; onde
se p6e em questdo um principio fundamental, o da ndo maleficéncia. O dever de nao

causar dano é universal para a Bioética®®®.

O Modelo de Bioética Complexa parece ser o mais adequado para abordar a
temética dos erros de medicacdo, por refletir sobre situacdes de complexidade
crescente, incluindo os multiplos aspectos envolvidos. Segundo esta proposta, a
Bioética pode ser entendida como sendo uma reflexdo complexa, interdisciplinar e

compartilhada sobre a adequacéo das acdes envolvendo a vida e o viver™.

No processo de reflexdo e de tomada de decisdo, o problema a ser abordado
deve ser adequadamente identificado assim como os fatos e as circunstancias
envolvidos, as alternativas e suas respectivas consequéncias. Como parte da
reflexdo, os referenciais tedéricos e os casos ja ocorridos relacionados ao problema
devem ser incluidos. Todos estes elementos, desde a identificagdo do problema até
a utilizacdo de experiéncias e vivéncias prévias sdo passiveis de discussdo em um
plano racional. A bioética complexa também leva em consideracdo outros dois

componentes ndo racionais: os sistemas de crencas e valores e a afetividade®.

Muitos estudos, ao se referirem aos aspectos éticos relacionados aos erros
de medicacao, colocam em discussao questdes relacionadas a comunicacao do erro

ocorrido.

Segundo Cordoba e Espinosa (2006), as condutas variam

predominantemente entre ocultar a informac¢do, comunicar o erro a equipe de saude
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envolvida e revelar o erro para o paciente ou o familiar. Frequentemente a conduta
gue é tomada pelos profissionais é de ndo informar ao paciente ou outras instancias
de cuidado sobre a ocorréncia de erros, principalmente daqueles que causam
danos, devido ao medo de ser repreendido ou despedido e perder o respeito dos
colegas. Outra situagdo, € que alguns profissionais acreditam que certos erros ndo
merecem ser reportados por ndo terem grandes repercussdes para 0 paciente.
Estas atitudes ferem os principios de beneficéncia, de nao-maleficéncia, de
veracidade e de justica. Além de abalar a relagdo profissional de saude-paciente,
sugerindo que os interesses do profissional estdo acima dos interesses do

paciente?.

A partir dos referenciais da bioética, Coli e colaboradores (2010) analisaram a
postura dos enfermeiros diante de ocorréncia de erros em procedimentos de
enfermagem na unidade de terapia intensiva. O estudo indicou o reconhecimento
das limitagbes humanas, pelas quais os enfermeiros se reconheceram faliveis e,
portanto, capazes de cometer erros. Segundo os autores, a busca do
reconhecimento das proprias wulnerabilidades € condicdo para se assumir a
responsabilidade diante do erro. O reconhecimento e a comunicagdo do erro a
outros profissionais demonstraram a autonomia do sujeito para agir de maneira
responsavel e prudente. Porém, quando o erro ndo provocou danos, ou nao foi
percebido por terceiros, os profissionais omitiram o erro. Uma possibilidade colocada
pelos autores € de que ainda prevaleca na instituicdo uma cultura punitiva que ndo
promova o didlogo. Os autores sugerem que o erro deve ser situado no contexto ou

ambiente em que se da. Isso significa ndo reduzi-lo imediatamente ao profissional
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que erra, mas admitir a hipétese de que ele possa ter origens também sociais e

institucionais, além dos limites individuais™Y.

A questdo dos erros de medicacdo deve ser conduzida com honestidade
pelos profissionais, que devem se comunicar com a equipe assistencial e com os
pacientes atingidos na ocorréncia de um erro. De acordo com Berlinguer e Wu
(2005), a responsabilidade dos profissionais ndo deve ser confundida com culpa,

embora muitas vezes tenha sido tratada desta forma em nossa sociedade 2.

Estes autores também referem que as crencas e valores influenciam nas
respostas dos pacientes e familiares frente aos erros. Os profissionais de saude
precisam ver a questdo do erro da perspectiva de quem sofreu o erro. Compreender
a cultura do paciente ajuda os profissionais ha comunicacdo com 0S mesmos, pois
cada um terd uma expectativa diferente em relacdo a explicacdo do ocorrido, a um

pedido de desculpas, & certeza de que o erro ndo acontecerd novamente 2,

Alguns estudos tém tentado estabelecer quais seriam as responsabilidades
éticas, morais e juridicas dos profissionais de saude frente aos erros de

medicacdo®?. No entanto, ainda ha confusdo de conceitos, indicando que as

diferencas entre estes aspectos ndo sao claras para os profissionais.

Os riscos com medicamentos e suas consequéncias negativas para 0s
pacientes constituem um problema na assisténcia hospitalar. A participacdo e o
esforco de todos envolvidos na assisténcia sdo necessarios para que se favoreca a
criacdo de uma cultura de seguranca que vise melhorar a qualidade assistencial?.

Neste aspecto, o Principio da Precaucdo deve ser considerado como a garantia

contra 0s riscos potenciais que, de acordo com o estado atual do conhecimento,
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ainda ndo podem ser identificados. Este Principio afirma que a existéncia de um
risco de um dano sério ou irreversivel requer a implementacdo de medidas que

possam prever este dano®.

2.4 Estudos sobre os erros de medicagédo no Brasil

A discusséo e o interesse sobre erros de medicacdo séo crescentes no Brasil.
Atualmente, ha uma predominancia de estudos realizados na regido sudeste do
Brasil, especialmente em S&o Paulo“®. A quase totalidade dos estudos apresenta
uma perspectiva dos profissionais de enfermagem®’. Os estudos referem-se
principalmente: aos erros de medicagdo ocorridos nas diferentes etapas do sistema
de medicacdo dos hospitais; aos erros ocorridos em setores especiais como a
unidade de cuidados intensivos, a emergéncia e a pediatria; aos problemas de
comunicacao no processo de uso dos medicamentos; a busca das causas dos erros
de medicacao nas instituicfes; as percepcdes e as acdes dos profissionais frente ao

erro. A seguir sao apresentados alguns dos artigos encontrados.

A prevaléncia de erros clinicamente significativos em prescricbes de um
hospital universitario localizado em Fortaleza foi identificada em estudo realizado por
Néri e colaboradores (2011), comparando sua ocorréncia nos anos de 2003 e 2007.
Foram coletadas 474 prescricbes (3.460 medicamentos prescritos) em 2003, e 140
prescricdes (1.030 medicamentos prescritos) em 2007. O uso de abreviaturas foi
observado pelos pesquisadores em 98% dos medicamentos prescritos nos dois
periodos. A concentracdo e a forma farmacéutica figuraram dentre as informacg6es
mais omitidas nas duas coletas. A omissdo de itens da identificacdo do paciente

predominou nas prescricdes. As informacOes sobre alergia estavam ausentes nas
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prescricbes analisadas e a auséncia destas nos prontuarios foi elevada e
semelhante entre os periodos. Os medicamentos mais envolvidos em erros
clinicamente significativos, em ambas as coletas, foram dipirona, insulina regular e
digoxina. A prescricdo ambigua/confusa teve seu percentual reduzido

significantemente ao se comparar 2003 com 2007?.

Ainda em relacdo aos erros de medicacdo encontrados em prescricoes,
estudo realizado em um hospital de referéncia localizado no estado de Minas Gerais,
observou os erros na prescricao hospitalar de medicamentos potencialmente
perigosos (MPP). Durante 30 dias, Rosa et al. (2009) analisaram todas as segundas
vias de prescri¢cdes, contendo um ou mais medicamentos potencialmente perigosos,
recebidas na farmacia hospitalar, totalizando 4.026 prescricdes. No total de 7.148
medicamentos de alto risco prescritos, foram observados 3.177 erros. Noventa por
cento dos erros com MPP se concentraram em nove medicamentos, entre 0s quais a
heparina, fentanil e midazolam. A heparina foi o MPP que originou mais erros, sendo
mais frequentes a omissdo da forma farmacéutica e da concentracdo, a pouca

legibilidade e a concentracdo incompleta®.

Anacleto e colaboradores (2007) realizaram um estudo com foco na
ocorréncia de erros de dispensacdo em um hospital geral de Belo Horizonte. Um
total de 422 prescrigdes foi analisado, incluindo 2.143 medicamentos dispensados.
Desses, 81,8% apresentaram pelo menos 1 erro de dispensacéo. O conceito de erro
de dispensacdo adotado pelos autores foi a discrepancia entre a instrucdo escrita
encontrada na prescricdo e a realizacdo desta instrugcdo pela farmacia, quando o
medicamento foi dispensado para as enfermarias ou servicos. De 431

medicamentos injetaveis dispensados com erros, 31% eram medicamentos de alto
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risco que incluiram a heparina e a nalbufina. Os pesquisadores destacaram a falta
de controle dos medicamentos dispensados e a falta de uma rotina de encaminhar

os medicamentos ndo usados de volta para a farmacia*®.

Outro estudo exploratério analisou o processo do preparo e administracdo de
medicamentos de unidades de clinica médica de quatro hospitais brasileiros,
localizados nas Regides Sudeste, Centro-oeste e Nordeste do Brasil, identificando
0os problemas que podem contribuir para a ocorréncia de erros de medicagao. Os
dados foram coletados através de observacdo ndo-participante e direta das
atividades dos profissionais de enfermagem por uma semana. No estudo, Miasso e
colaboradores (2006) observaram varias diferencas entre os processos de preparo e
administracdo de medicamentos dos hospitais analisados. Os resultados revelaram
como principais problemas: o ambiente, devido a fatores relacionados a éarea fisica
(iluminacdo, ventilacdo), aos ruidos, ao fluxo de pessoas no recinto e as
interrupcdes das tarefas; falhas no preparo relacionadas a técnica como a nao-
lavagem de maos, higiene, desinfeccdo de frascos e ao preparo antecipado dos
medicamentos, assim como, atrasos na administracdo do medicamento; falhas de

técnica de administracdo, comunicacao e identificacéo do paciente®?.

Toffoleto e Padilha (2006) realizaram estudo em duas Unidades de Terapia
Intensiva e Unidades Semi Intensiva de dois hospitais do municipio de Sao Paulo,
um privado e um publico. A amostra foi composta por 50 pacientes, submetidos a
tratamento clinico e/ou cirirgico que sofreram algum tipo de erro de medicacéo
durante a permanéncia nessas unidades. No periodo de quatro anos analisados
nesta investigacdo, verificou-se que, dos 50 pacientes internados, 48 (96%)

sofreram um erro de medicacdo durante a permanéncia naquelas unidades. Dois
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pacientes (4%), no entanto, sofreram dois erros cada um. Referente ao tipo de erro
de medicacdo, as pesquisadoras observaram que dos 52 erros encontrados, 12
(23,08%) ocorreram por omissao de dose, seguidos de 11 (21,15%) e 9 (17,31%)

por medicamento e dose errados, respectivamente Y.

Oliveira et al. (2005) realizaram estudo no setor de emergéncia para
identificar as situacdes indicativas de erro na medicacdo através da andlise das
prescricdes de medicamentos e evolugdes de enfermagem. Os resultados revelaram
que das 1.585 prescricoes analisadas, 51,5% das prescri¢des foram consideradas
ilegiveis por apresentarem um maior grau de dificuldade de leitura e compreensao.
83,9% das prescricdes nao explicitavam a apresentacdo do medicamento e 84,6%, a
dose do medicamento. Dos medicamentos prescritos 34,2% apresentaram horarios
em que ndo havia registro da administracdo de medicamentos. Os pesquisadores
salientaram que 80,9% de medicamentos ndo foram administrados, interrompendo o
tratamento medicamentoso prescrito para o paciente. Também foi ressaltado que
87,7% destes medicamentos ndo administrados ndo foram justificados pela
enfermagem. Dentre os medicamentos ndo administrados, 26% eram antibioticos e

anticoagulantes; 15% analgésicos®?.

Estudo realizado por Melo e Pedreira (2005), em trés unidades pediatricas de
um hospital universitario no municipio de Sao Paulo, objetivou, por meio da andlise
do prontuario do paciente, identificar erros de medicacdo. Foram analisados 0s
prontuarios de 68 criangas internadas nas unidades de cirurgia pediatrica,
infectologia pediatrica e cuidados intensivos pediatricos. As pesquisadoras
identificaram 1.717 erros, podendo estes constituir erros de medicagdo ou de

documentacdo de enfermagem. Os erros de omissdo foram amplamente
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destacados, perfazendo 75,7% do total de falhas identificadas. Erros de omissao
foram entendidos como a ndo administragcao de uma dose prescrita do medicamento

ou 0 ndo registro da execucéo da medicacéo pela enfermagem®?.

Silva e colaboradores (2007) identificaram e analisaram pontos frageis da
comunicacdo durante a realizacdo da prescricdo, dispensacdo e administracdo de
medicamentos na unidade de clinica médica e farmacia de um hospital universitario.
Os dados foram coletados através de observacdes diretas; revisbes de 294
prescricdes de medicamentos e 40 entrevistas com profissionais. Os pesquisadores
identificaram prescricbes incompletas, com abreviaturas, e realizadas sob
interrupcbes e distracdes. No processo de dispensacdo e distribuicdo de
medicamentos, foi observada a existéncia de problemas de comunicacdo entre as
equipes de farmacia, de enfermagem e de médicos quanto a existéncia ou ndo de
medicamentos no hospital ou na unidade de internacdo. Quanto ao processo de
preparo e de administragdo de medicamentos o estudo demonstrou problemas
como: o preparo de medicamentos baseado em transcricbes das prescricbes em
etiquetas nas quais constavam apenas o numero do leito; o fato de um profissional
transcrever, outro preparar e o outro administrar o medicamento. Outro problema
observado foi a administragdo do medicamento pela enfermagem, sem que 0s
profissionais falem com os pacientes sobre o procedimento, chamando-os, no

méximo, pelo primeiro nome®?.

Estudo realizado por Miasso e colaboradores (2006) identificou e analisou os
tipos e causas a respeito de erros de medicacao, na perspectiva dos profissionais
envolvidos no sistema de medicacdo, em quatro hospitais universitarios, localizados

nas cidades de Recife, Ribeirdo Preto, Goidnia e Sdo Paulo. Entre as causas
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destacaram-se, principalmente, as falhas individuais e as falhas na comunicacdo e
na integracéo dos setores. Segundo os depoimentos, as falhas individuais referiram-
se a falta de conhecimento, a pressa, a falta de atencdo e a resisténcia do
profissional médico em seguir protocolos. Problemas de administracdo e

organizacdo dos servicos, assim como, problemas relativos a estrutura fisica,

financeira, ao sistema de medicacéo também foram identificados®®.

Teixeira e Cassiani (2010) utilizaram o método de analise de causa raiz para
identificar e analisar os tipos de erros de medicagédo ocorridos em uma unidade de
clinica médica, de um hospital universitario localizado na cidade de Ribeirdo Preto.
As pesquisadoras observaram as doses de medicamentos que foram preparadas e
administradas de forma diferente daquelas prescritas. No estudo, 74 erros de
medicacdo foram identificados, durante o preparo e a administracdo de
medicamentos pela equipe de enfermagem. Dos erros encontrados, 24,3% eram
erros de doses. Uma das possiveis causas destacadas foi o fato da dispensacéao de
medicamentos ser individualizada, o que exige da enfermagem manipular e preparar
o medicamento na dose prescrita. Em relacdo aos erros de horario observados,
35,3% foram relacionados ao paciente ter ido a outro setor para realizar
procedimentos. A falha na dispensacdo de medicamentos foi a causa apontada para
a ocorréncia de erros de administracdo de medicamentos ndo autorizados

(13,5%)59.

Santos et al. (2010) analisaram as condutas adotadas por técnicos de
enfermagem apés a ocorréncia de erros de medicacdo, através de entrevistas
semiestruturadas. O estudo foi realizado com 23 técnicos de enfermagem de um

hospital de ensino de Goiania. A comunicacao do erro ao médico foi a conduta mais
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citada pelos participantes do estudo. Entretanto, o estudo salienta que o relato do
erro diretamente ao médico ocorreu, principalmente, em ocasibes em que 0
enfermeiro ndo estava presente no plantdo. O registro no prontuario foi mencionado,
apesar de ser minoria. Alguns depoimentos revelaram que a comunicacdo nao foi
feita e que ndo houve registro no prontuario, notificacdo ou divulgagdo do erro. Uma
das condutas mais citadas nas entrevistas foi a observacao do paciente apds o erro.
Segundo os entrevistados, a observacdo € realizada, por um periodo pré-
determinado, para identificacdo de reacdes indesejadas que possam colocar em
risco a sua saude. A monitorizacdo e minimizagdo das consequéncias do erro
atraves de acdes como a administracdo de medicamentos antagonistas e a

realizacdo de exames foram citadas pelos entrevistados®?.
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3 Objetivos

3.1 Objetivo principal

Avaliar os erros de medicacdo notificados no Hospital de Clinicas de Porto Alegre

guanto aos seus aspectos éticos e de seriedade.

3.2 Objetivos secundérios

3.2.1 Verificar quantos erros de medicagcdo podem ser identificados nas notificacbes

de reacdes adversas.

3.2.2 Verificar a adequagéo dos instrumentos de notificagdo utilizados no Hospital

com a padronizacdo proposta pela ANVISA.
3.2.3 Classificar os erros de medicacao quanto a seriedade.

3.2.4 Classificar os erros de medicacao notificados atraves de critérios propostos

pela Ergonomia Cognitiva.

3.2.5 Verificar se existe associacao entre a seriedade do erro e fatores individuais ou

fatores sistémicos.
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Erros de medicacdo: classificacdo da seriedade, do tipo e dos medicamentos
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Resumo

Erros envolvendo medicamentos ocorrem frequentemente em hospitais, possuem
natureza multidisciplinar e podem ocorrer nas varias etapas da terapia
medicamentosa. O estudo avaliou a seriedade, o tipo e os medicamentos envolvidos
nos erros de medicagdo notificados no HCPA. Foram analisadas notificacdes
comunicadas por escrito em 2010-2011. A amostra foi composta por 165
notificacbes de erros. Os erros identificados foram classificados de acordo com a
seriedade, o tipo e a classe farmacologica. Apesar de um maior nimero de
notificacbes em 2011, comparativamente a 2010, ndo houve uma alteracéo
significativa no perfil de seriedade destes eventos. Os erros ocorridos ao longo do

processo geraram, em algumas situacdes, novos erros de medicacao associados. O
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tipo de erro mais frequente foi o de prescricdo (40%). Nas 114 notificagOes
encaminhadas foram citados 122 medicamentos. Foram identificados 12 erros de
medicacdo, em notificacOes de reacdes adversas a medicamentos comunicadas na
Instituicdo. A reflexdo sobre os erros de medicacdo e a possibilidade de danos
decorrentes dos mesmos, assim como dos métodos para a sua identificacdo e
avaliacdo, deve incluir uma ampla perspectiva dos aspectos envolvidos na sua
ocorréncia. A seguranca dos pacientes depende deste processo de comunicacéo, do

registro adequado das informagdes e do monitoramento propriamente dito.

Unitermos: erros de medicacao; classificacéo; reacdes adversas a medicamentos;

bioética.
Abstract

Errors involving medications occur frequently in hospitals are multidisciplinary and
can occur at various stages of drug therapy. The study evaluated the seriousness,
the type and drugs involved in medication errors reported in the HCPA. We analyzed
reports in writing in 2010-2011. The sample consisted of 165 error reports. The errors
identified were classified according to the severity, type and pharmacological class.
Although a larger number of reports in 2011 compared to 2010, there was no
significant change in the events seriousness. The errors occurred during the process,
have in some situations, new medication errors associated with it. The most common
type of error is the prescription error (40%). 122 drugs have been cited in the
notifications. We identified 12 medication errors in reports of adverse drug reactions
reported in the Institution. Reflection on medication errors and the possibility of injury
resulting from them, as well methods for their identification and evaluation, should
include a broad perspective of the aspects involved in its occurrence. Patient safety
depends on this communication process, the proper recording of information and
monitoring itself.

Keywords: medication errors; classification; adverse drug reactions; bioethics.
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Introducéo

A assisténcia a saude se desenvolve em um sistema extremamente
complexo, pois envolve situagdes criticas, em termos de risco a vida das pessoas, e
a necessidade de interacdo de mdltiplos profissionais e instituicbes, além de um
significativo aporte de tecnologia. Estas caracteristicas podem predispor a erros e
agravar as consequéncias deles decorrentes. A possibilidade de riscos e danos para
0s pacientes devem ser consideradas na busca da seguranca do paciente (Rosa &
Perini, 2003).

A OMS entende como Seguranca do Paciente a redugdo, a um minimo
aceitavel, do risco de dano desnecessario associado ao cuidado de saude (OMS,
2009). Neste sentido, foram elaboradas seis metas internacionais para a seguranca
do paciente: 1) Identificar os pacientes corretamente; 2) Melhorar a efetividade de
comunicacao entre os profissionais; 3) Melhorar a segurangca de medicamentos de
alta vigilancia; 4) Assegurar cirurgias com local correto, procedimento correto e
paciente correto; 5) Reduzir o risco de infecgbes associadas aos cuidados de saude;
6) Reduzir o risco de lesdes aos pacientes, decorrentes de quedas. Estas medidas
também fazem parte dos programas de acreditagdo nacional e internacional (JCI,
2006).

Erros envolvendo medicamentos, que ocorrem frequentemente em hospitais,
possuem hatureza multidisciplinar e podem ocorrer nas etapas da terapia
medicamentosa como: prescricdo, dispensacdao e administracao (Néri et al., 2011).
Alguns estudos internacionais estabelecem que a taxa de erro envolvendo
medicagles varia de 1,5% a 35%, dependendo de muitos fatores, como o tipo de
classificacdo e o método para identificacdo dos erros assim como o denominador
utilizado (Otero et al., 2008). Segundo Wannmacher (2005) reconhecer os erros é a
melhor forma de melhorar a qualidade e a seguranca das atividades ligadas ao

cuidado com a saude dos individuos.

Erro de medicacdo (EM) pode ser definido como qualquer evento prevenivel,
ou melhor, previsivel e passivel de prevencao, que, de fato ou potencialmente, pode

levar ao uso inadequado de medicamento. Isso significa que o uso inadequado pode
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ou ndo causar dano ao paciente, e ndo importa se 0 medicamento se encontra sob o
controle de profissionais de saude, do paciente ou de um consumidor. O erro pode
estar relacionado a prética profissional; aos produtos usados na area da Saude; aos
procedimentos; aos problemas de comunicacgdo, incluindo-se prescricdo, rotulos,
embalagens, nomes; a preparacao; a dispensacao; a distribuicdo; a administracéo, a
educacao; ao monitoramento e ao uso propriamente de medicamentos (NCCMERP,
2001a).

Os erros de medicacdo, muitas vezes, s6 sdo detectados quando as
consequéncias sao clinicamente manifestadas pelo paciente, tais como a presenca
de sintomas apos algum tempo em que foi ministrado o medicamento, alertando o
profissional (Carvalho & Cassiani, 2002). As consequéncias clinicas decorrentes do
erro podem ser confundidas com uma reacdo adversa ao medicamento. Entretanto,
erro de medicacdo é diferente de reacdo adversa. Segundo a Organizacdo Mundial
da Saude (OMS, 1972) reacdo adversa é qualquer efeito prejudicial ou indesejado
que se apresente apés a administracdo de doses de medicamentos utilizadas para
profilaxia, diagnéstico ou tratamento de enfermidade. Nao ha como prevenir a

reacao adversa, ainda que se conheca a possibilidade de ocorréncia.

A possibilidade de ocorréncia de um dano previsivel implica na necessidade
de serem estabelecidas medidas de prevencdo adequadas. O Principio da
Precaucdo, estabelecido por Hans Jonas (1994), se baseia na FEtica da
Responsabilidade. Os profissionais de salde sdo sempre responsaveis por toda e
qualquer acédo que realizam, isto ndo implica em uma avaliacdo da culpa associada.
A Bioética pode auxiliar na compreensdo adequada da necessidade de serem

estabelecidas medidas de contingéncia para 0s riscos previsiveis.

Nesse sentido, a implantagcdo de sistemas de deteccao e prevencao de erros
de medicacdo deve ser um dos objetivos das acbes de farmacovigilancia realizadas
nas instituicbes de saude. Nunes e colaboradores (2008) destacam que €
necessario estabelecer uma sistematica continua de avaliacdo para que nao so seja
possivel diminuir a incidéncia de erros, como também contribuir para identificacdo e
relato de novas possibilidades que, até entdo, podiam ser consideradas,

equivocadamente, como reacOes adversas a medicamentos (RAM). Estes sistemas
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também podem contribuir para a identificacdo de ocorréncias que normalmente

seriam mantidas em sigilo (Nunes et al., 2008).

A notificagdo espontanea, a revisdo de prontuarios, a revisdo das prescri¢cdes
médicas e a observacao direta representam os principais métodos para identificacao
e avaliagdo de erros de medicagcdo (Coimbra, 2006). Cada um deles tem suas
vantagens e desvantagens, contudo, devem estar adequados aos objetivos das
instituicdes e utilizados como instrumentos gerenciais para a melhoria da qualidade

da assisténcia a saude (Bohomol & Ramos, 2007).

No processo de implantacdo de um programa institucional de
farmacovigilancia a utilizacdo destes métodos pode ocorrer de forma progressiva. A
notificagdo espontanea pode ser o método de escolha para esta etapa inicial, pois
cria um ambiente de participacdo de todos os segmentos e permite implantar uma
cultura de verificacdo e avaliacdo de erros de forma mais autbnoma. Os demais
métodos podem ser interpretados, pela comunidade dos profissionais de saude,

como sendo constituidos de medidas fiscalizadoras externas.

A discusséo e o interesse sobre erros de medicacdo séo crescentes no Brasil,
porém o0s estudos publicados apresentam algumas questdes que merecem
consideracdo quanto a clareza conceitual, abrangéncia geogréafica, perspectiva
profissional e enfoque de aspectos éticos envolvidos. Quanto a clareza conceitual,
primeiramente ocorreram publicacbes que relatavam, de forma indistinta, eventos
adversos, reacdes adversas e erros de medicacdo (Rissato et al., 2008). Quanto a
abrangéncia geografica, hA uma predominancia de estudos realizados na regiao
sudeste do Brasil, especialmente em Sao Paulo (Optiz, 2006). A quase totalidade
dos estudos se apresenta na perspectiva dos profissionais de enfermagem (Telles
Filho & Praxedes, 2009). Finalmente, poucos estudos nacionais abordam os
aspectos éticos envolvidos nos erros de medicacdo e a maneira mais adequada de

conduzir estas situacdes (Coli et al., 2010).

Sendo assim, o presente estudo buscou avaliar a seriedade, o tipo e 0s
medicamentos envolvidos nos erros de medicacdo notificados no Hospital de

Clinicas de Porto Alegre, ao longo dos anos de 2010 e 2011.
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Método

O estudo foi realizado no Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA). O
HCPA é um hospital geral universitario, com uma capacidade instalada de 795 leitos,
divididos entre 18 unidades de internacdo convencional, cinco unidades de

tratamento intensivo e unidade de emergéncia para adultos e criangas.

Trata-se de um estudo transversal retrospectivo em que foram analisadas as
notificacbes de erros de medicacdo comunicadas por escrito ao Grupo de Uso
Seguro de Medicamentos (GUSM) do HCPA no periodo de janeiro de 2010 a
dezembro de 2011. O GUSM, constituido por representantes da Comissao de
Medicamentos, Servico de Farmacia e Grupo de Enfermagem, visa prevenir 0s erros
de medicacéo e efeitos adversos decorrentes do uso de medicamentos, estimulando
a notificacdo de casos e situacdes de risco. Foram excluidas do estudo as
notificagbes que nao apresentavam informacdes suficientes para a sua
categorizacdo, as que estavam duplicadas, e as que, apesar de se referirem ao
periodo do estudo, foram notificadas apds o periodo de coleta dos dados. Desta

forma, a amostra foi composta por 165 notificacdes de erros de medicacéo.

Através de pesquisa nos arquivos do GUSM buscou-se identificar nas
notificagcbes 0s erros propriamente ditos e as circunstancias ou eventos que
poderiam levar a um erro. As atas de reunido do GUSM também foram utilizadas

com a finalidade de buscar informac6es complementares.

Os erros de medicacédo identificados foram classificados de acordo com a

seriedade, o tipo e a classe farmacolodgica.

A classificagdo da seriedade foi realizada utilizando nove diferentes
categorias, denominadas de A ao I. Os critérios para a classificacdo consideraram a
ocorréncia de erro; se 0 erro atingiu ou ndo o paciente; o dano associado e as
medidas necessarias (quadro 1). Esta classificacdo foi feita de acordo com o indice
de categorizacdo de erros de medicacdo do National Coordinating Council for
Medication Error Reporting and Prevention (NCCMERP). A farmacéutica do GUSM,
responsavel pela consolidacdo das notificacGes, participou da revisdo dos critérios
de classificacao da seriedade da amostra estudada (NCCMERP, 2001Db).
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QUADRO 1 - Categorias e critérios de classificacdo da seriedade dos erros de medicagdo de
acordo com o National Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention
(NCCMERRP).

Categoria de | Ocorréncia Atingiu o Dano Medidas
erro de erro paciente Associado necessarias
A Potencial Né&o Nao Né&o
B Sim Né&o Nao Né&o
C Sim Sim Nao Né&o
D Sim Sim Nao Monitoramento
E Sim Sim Temporério Intervencéo
médica
F Sim Sim Temporério Hospitalizac&o

ou

prolongamento
de

hospitalizagéo

G Sim Sim Permanente Variavel

H Sim Sim Risco de Intervencdo de
morte suporte vital

I Sim Sim Morte -

As notificagdes classificadas nas categorias de B a |, consideradas como
erros de medicacao, foram também classificadas quanto ao tipo de erro, segundo a
American Society of Health-System Pharmacists (ASHP). A ASHP classifica os erros
de medicacdo em: erro de prescricao, erro de dispensacéo, erro de omisséo, erro de
horario, erro de administracdo de medicamento ndo autorizado, erro de dose, erro
de apresentacdo, erro no preparo do medicamento, erro de técnica de
administracdo, erro com medicamentos deteriorados, erro de monitoramento, erro de
adeséo e outros erros (ASHP, 1993).

A classificacdo farmacolégica dos medicamentos envolvidos nos erros foi
realizada. Utilizou-se o Sistema Anatdémico Terapéutico Quimico (ATC) do WHO
Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology. Os medicamentos podem ser

classificados em cinco diferentes niveis de acordo com o local de atuacdo, o grupo
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terapéutico, dois niveis relacionados a acdo farmacoldgica e um quinto nivel que

sumariza os anteriores: a substancia quimica propriamente dita (WHO, 2012).

Foram realizadas andlises estatisticas dos dados obtidos para verificar as
distribuicbes de frequéncias e associacdes entre variaveis. Foi utilizado o teste do
qui-quadrado para avaliar as associagdes, com o auxiio do programa EPI-INFO
3.5.2. O nivel de significancia estabelecido foi de 5% (P=0,05).

O projeto foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa do Hospital de
Clinicas de Porto Alegre e aprovado sob o n° 10-0445. Os pesquisadores
preencheram o Termo de Compromisso para Utilizacdo de Dados com a finalidade

de preservar a privacidade das informacdes contidas nas notificagdes.

Resultados e discussao

Na amostra de 165 notificagcdes, as ocorréncias anuais foram semelhantes,

sendo que 84 ocorreram no ano de 2010 e 81 em 2011.

Quanto a seriedade, as notificacdes foram avaliadas de acordo com os
critérios estabelecidos na classificacdo utilizada. No ano de 2010, 34 das 84
notificagBes (40,48%) foram avaliadas como situacdes potenciais para a ocorréncia
de erro, sendo classificadas na categoria A. Em 2011, 17 das 81 notificacbes
(20,99%) foram classificadas igualmente na categoria A. Foi verificada uma
associacao significativa (X°=7,33; P=0,007) entre 0 ano de notificacéo e as situacdes

classificadas na categoria A (tabela 1).

Uma possivel explicacdo para o decréscimo verificado nas situagbes
potenciais para a ocorréncia de erro foram as acfes educativas do GUSM no sentido
de informar os profissionais do HCPA sobre essas situacdes, por meio de eventos e

acoes diretas de melhoria das condi¢cdes informadas.

A notificacdo de circunstancias ou eventos que tem a capacidade de causar
um erro é de grande importancia para que acfes de prevencdo possam ser postas

em pratica. O Principio da Precaugdo (Jonas, 1994) afirma que a existéncia de um
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risco de um dano sério ou irreversivel requer a implementacdo de medidas que
possam prever este dano. A realizacdo de acdes educativas € uma proposta atual e
necessdéria nas instituicdbes hospitalares como forma de resguardar os legitimos
interesses de cada pessoa internada em particular e da sociedade como um todo
que podera vir a precisar do hospital. Reconhecer a existéncia da possibilidade da
ocorréncia de danos e a necessidade de sua avaliacdo com base nos
conhecimentos ja disponiveis é o grande desafio que esta sendo feito aos

profissionais de saude (Goldim, 2002).

Avaliando o segundo critério da classificagdo de seriedade, foram verificadas
109 (66,06%) notificacdes que ndo atingiram o paciente (categorias A e B), sendo 59
em 2010 e 50 em 2011. Comparando as ocorréncias anuais, ndo foi verificada
associacao significativa (X?=1,33; P>0,05) entre o erro ndo ter (categorias A e B) ou

ter atingido o paciente (categorias C a l) (tabela 1).

Em 2010 a categoria A (40,48%) foi a mais frequente, mas em 2011 a
categoria B (40,74%) assumiu esta posicdo. Ao longo dos dois anos de
acompanhamento das notificacdes, os erros classificados como categoria B foram
0s mais frequentemente informados. Percebe-se, em 2011, um aumento de 10,98%
das notificacBes de erro que atingiram o paciente, mas ndo causaram dano. Esse
dado pode indicar que os profissionais ja estdo notificando situacbes de erro, mas
ainda tem dificuldades em informar situacdes onde o erro atinge o paciente por
diversos motivos, ja citados em publicacbes anteriores, como vergonha, culpa ou
medo (Santos et al., 2007).

Quanto ao dano associado ao paciente, também nao foi verificada uma
associacdo estatisticamente significativa (X?=0,06; P>0,05). Este resultado foi obtido
pela comparagcdo das categorias que ndo tem dano associado ao paciente

(categorias B, C e D), com as categorias onde este dano ocorre (categorias E a ).

De acordo com o NCCMERP dano é definido como prejuizo temporario ou
permanente da funcao fisica, emocional ou psicoldgica ou na estrutura do corpo e/ou
dor resultante que precise de intervencdo (NCCMERP, 2001b). Todas as

notificagcbes com dano associado nesta amostra de 165 notificacbes foram do tipo
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dano temporario (categorias E e F). Ndo foram notificadas situacdes envolvendo

danos permanentes nem mortes (categorias G, H e |) (tabela 1).

Quanto as medidas necessarias, novamente nao foi encontrada uma
associacdo estatisticamente significativa (X?=0,06; P>0,05) entre a necessidade de
implantar alguma medida (categorias E a I) ou no maximo monitorar (categorias B a
D). As medidas necessarias incluiram a intervencdo médica (categoria E) com
7,88% das notificagbes e prolongamento da hospitalizacdo (categoria F) em 1,21%

dos casos.

A avaliagdo conjunta dos critérios de seriedade indica, que apesar de ter
havido um maior nimero de notificacdes de erros de medicacao no ano de 2011,
comparativamente ao de 2010, ndo houve uma alteracdo significativa no perfil de
seriedade destes eventos. Pode-se notar, contudo, que as a¢des educativas frente

aos erros, ja estao possibilitando a notificacéo de situag6es de maior seriedade.

O indice de categorizacdo de erros de medicacdo do NCCMERP foi proposto
em 1996, e revisado em 2001, sendo preconizado por varios autores como 0 método
mais adequado (Santell et al., 2003; Forrey et al., 2007). Contudo, faltam dados
publicados de outras instituicdes, que sejam metodologicamente semelhantes, para
que seja possivel a realizacdo de uma comparacdo com o0s presentes dados
(Lacasa et al., 2012; Menendez et al.,, 2012). Foram identificados dois estudos
nacionais que utilizaram esta mesma classificacdo, um para erros na prescricao
(Néri et al.,, 2011) e outro sobre erros que ocorrem no preparo de medicamentos
intravenosos (Camerini & Silva, 2011), mas que também ndo sdo comparaveis com

uma visao abrangente do processo, como o realizado neste estudo.

Desde o ponto de vista bioético, a classificacdo de seriedade pode trazer
algumas questbes para a reflexdo. O conhecimento de que um paciente teve um
dano decorrente de um erro de medicacdo pode gerar dlvidas na equipe
assistencial quanto a necessidade de comunicacdo desta ocorréncia ao paciente ou
a seus familiares. A questdo ética que se apresenta nestas situacdes ndo € a de

revelar ou ndo, mas sim como e quando revelar. Os registros no prontuario do
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paciente, que sdo de sua propriedade, documentam este tipo de situagdo. A
revelacdo, quando feita de forma adequada, reforca o vinculo de confianca.
TABELA 1 - Classificacdo de seriedade das notificagdes de erros de medicamentos nos anos

de 2010 e 2011 no HCPA (N=165), de acordo com o National Coordinating Council for
Medication Error Reporting and Prevention (NCCMERP).

Categoria de N Fr N Fr Total Fr
erro (2010) (%) (2011) (%) (2010-1) (%)
A 34 40,48 17 20,99 51 30,91
B 25 29,76 33 40,74 58 35,15
C 6 7,14 10 12,35 16 9,7
D 12 14,29 13 16,05 25 15,15
E 7 8,33 6 7,41 13 7,88
F 0 0 2 2,47 2 1,21
G 0 0 0 0 0 0
H 0 0 0 0 0 0
| 0 0 0 0 0 0
Total 84 100 81 100 165 100

Excluindo-se as ocorréncias de circunstancias ou eventos que tem a
capacidade de causar um erro (categoria A), foi feita classificagéo por tipo de erros
de medicacado (categorias B a I), segundo o padrdo estabelecido pela ASHP. Os
tipos de erros de medicacdo podem ser classificados desde a prescricdo até a
adesdao ao proéprio tratamento (tabela 2).

Os erros ocorridos ao longo do processo podem gerar novos erros
associados, que podem ocorrer justamente pelo fato das a¢cdes serem encadeadas e
sucessivas. Um exemplo desta possibilidade foi a ocorréncia de erros de prescricédo
e de preparo que ocasionou outros erros na etapa de administracdo, como omissao,
erro de dose, de horario e da administragcdo de medicamento ndo autorizado, em 9
(7,89%) situacbes notificadas, sendo 5 (10,00%) em 2010 e 4 (6,25%) em 2011.

O tipo de erro de medicagcdo mais frequente associado ao processo foi o de

prescricdo, com 40% de ocorréncia nos dois anos avaliados. A maioria dos eventos
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onde ocorreu um erro de prescricdo ndo atingiu o paciente, sendo interceptados
pelos profissionais da enfermagem. Os erros na prescricdo estavam envolvidos com
informacgdes ambiguas, medicamentos duplicados e escolha incorreta de itens no
sistema informatizado. As informacdes ambiguas estdo presentes quando a
prescricdo define que o medicamento deve ser administrado “quando necessario” ou
“conforme orientagdo médica”. A duplicagdo de medicamentos é constatada quando
0 mesmo medicamento € incluido duas vezes na mesma prescricado, as vezes com
doses diferentes. O erro de escolha incorreta envolve, habitualmente, a sele¢cao de

unidades de medida, utilizando mililitros (ml) em vez de miligramas (mg).

A prescricdo eletrbnica € considerada internacionalmente como uma
ferramenta para garantir o uso dos medicamentos de forma mais segura, diminuindo
a taxa de erros de medicacdo nas instituicdes, por facilitar a leitura, evitando-se
interpretac6es de grafia. Porém, se ndo for adequadamente utilizada, poderda ndo
atingir tais objetivos. Apenas a prescricdo eletrénica ndo elimina a possibilidade de
erros de medicacdo (Koppel et al., 2005). Dessa forma, o sistema de prescricao

eletrbnica das instituicbes deve ser constantemente estudado.

A frequéncia de comunicagcdo espontanea de erros de omissao (2,63%) e
erros de horario (1,75%) foi baixa. Estes resultados podem indicar que ocorre
subnotificagdo na comunicacdo espontanea destes dois tipos de erro. Quando séo
realizados estudos com observacéo direta da etapa de administracédo, as omissoes e
os erros de horario aumentam a sua frequéncia para valores acima de 10% e 8%
respectivamente (Costa et al., 2006). Estes achados corroboram os dados de
Bohomol e Ramos (2007), que apontam que o0s profissionais envolvidos com a
administracdo de medicamentos ndo consideram a omissdo na administracdo de um
medicamento, que de fato atinge o paciente, como um erro. Da mesma forma, estes
profissionais caracterizam o atraso na administracdo como um erro, que pode ser
justificado, por exemplo, pelo alto nimero de pacientes atendidos na unidade ou

pela falta de medicamentos na unidade.

A administragcdo de medicamentos nao autorizados foi notificada em 13
(11,40%) eventos. Em algumas destas situacbes o0 medicamento prescrito foi

administrado ao paciente errado. Essa informacao indica que a primeira meta de
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seguranca do paciente (JCI, 2006), que avalia a identificacdo correta dos pacientes,

ndo foi adequadamente cumprida nesses casos.

TABELA 2 — Tipos de erros de medicagdo, associados ao processo, de acordo com American Society
of Health-System Pharmacists (ASHP), 2010-2011 (N=114)

Tipo de erro N Fr N Fr Total Fr

(2010) (%) (2011) (%) (2010-1) (%)
Prescricéo 24 48 31 48,44 55 48,25
Dispensacéo 5 10 0 0 5 4,39
Omisséo 2 4 1 1,56 3 2,63

Horério 2 4 0 0 2 1,75
Administragdo medicamento 5 10 8 12,5 13 11,40

nao autorizado

Dose 5 10 8 12,5 13 11,40
Apresentacao 0 0 0 0 0 0

Preparo 4 8 9 14,06 13 11,40

Administragéo 3 6 5 7,81 8 7,02
Medicamentos deteriorados 0 0 0 0 0 0
Monitoramento 0 0 0 0 0 0
Adeséo 0 0 0 0 0 0

Outros 0 0 2 3,13 2 1,75

Total 50 100 64 100 114 100

A classificagao do tipo de erro de medicacao indica quais etapas do sistema
de medicacdo podem passar por melhorias. Nesse sentido, a comunicagao entre 0s
profissionais no decorrer do processo de uso dos medicamentos também é um fator
gue merece atencdo. A cultura de infalibilidade, muito presente nos cursos da area
da saude, pode levar a falta de comunicacdo entre os profissionais sobre os erros
ocorridos. A notificacdo espontadnea pode estar inversamente associada a seriedade

e ao tipo de erro ocorrido. Diferenciar os erros ocasionados por fatores humanos dos
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erros ocasionados por falhas no sistema de medicacao, apesar de sua dificuldade, é
uma necessidade. Esta diferenciacdo ndo visa buscar culpados, mas sim apurar
responsabilidades pessoais e institucionais.

Uma notificacdo de erro de medicacao pode incluir mais de um medicamento
em uma mesma comunicagao. Nas 114 notificacdes encaminhadas foram citados
122 medicamentos, que foram classificadas pelos critérios da ATC (tabela 3). Esta
classificacdo, utilizando-se apenas o nivel 1, agrupa os medicamentos quanto a sua

referéncia anatbmica.

Os medicamentos pertencentes a classe N — sistema nervoso - foram os mais
presentes nas situacdes de erro (23,77%). O analgésico opiéide morfina e os
antiepiléticos carbamazepina e clonazepam sédo exemplos de medicamentos citados
nos eventos ocorridos nos dois anos estudados.

Os medicamentos da classe B, que se referem ao sangue ou 06rgaos
hematopoiéticos, foram, em conjunto com a classe J - anti-infeciosos de uso
sistémico — 0s grupos seguintes em ordem de notificagcdo, ambos com 14,75% de

frequéncia.

Observa-se no ano de 2011 um aumento de 12,31% nas notificacdes de
medicamentos incluidos na classe J — anti-infeciosos de uso sistémico. Podem ser
citados o metronidazol, o0 meropenem e a claritromicina, como alguns exemplos de

antibacterianos presentes em mais de um erro de medicacdo desse ano.

Um estudo realizado em um hospital sentinela de Goias (Silva et al., 2011),
analisou o contetudo de 230 anota¢cBes de enfermagem que continham situacdes de
erros de medicacao. Neste estudo, os principais grupos terapéuticos relacionados a
erros de medicacdo foram os medicamentos dos grupos antineoplasicos e
imunomoduladores (classe L=24,3%), os anti-infecciosos de uso sistémico (classe
J=20,9%) e a classe que envolve medicamentos que atuam no sangue e 0Orgaos
hematopoéticos (classe B=15,3%).

Medicamentos de alta vigilancia, como a insulina NPH (classe A), a insulina

Regular (classe A) e a enoxaparina (classe B), estiveram envolvidos em varias
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situacdes de erro. Esses farmacos tém risco inerente de lesar o paciente quando
existe falha no processo de utlizagdo. Quando ocorrem erros com estes
medicamentos, possuem seriedade alta e podem levar a lesdes permanentes ou
serem fatais (Rosa et al., 2009). Os dados obtidos no presente estudo sugerem que
a terceira meta internacional para a seguranca do paciente, que se refere a
importancia de melhorar a seguranca de medicamentos de alta vigilancia, ainda
encontra espacos de melhoria na Instituicdo. Isto ja havia sido verificado, em um
estudo anterior, realizado por Franciscatto e colaboradores (2011), que destacava a

necessidade de implementar acdes para atingir a meta 3.

Vale destacar que alguns dos medicamentos citados ndo estdo incluidos na
classificacdo ATC. Um exemplo marcante de medicamento ndo classificado € a
dipirona.

Novamente, considerando a classificacdo dos medicamentos envolvidos nos
erros de medicacdo, o prontuario do paciente assume uma importancia como
documento necessario para buscar e registrar informacdes. Os dados contidos no
prontuario permitem resgatar as informacdes sobre a prescricdo dos medicamentos
e 0s registros de enfermagem referentes a sua administracdo. Os dados sobre os
erros de medicacdo e sobre os préprios medicamentos envolvidos podem ser
perdidos, se nado registrados adequadamente. Todos os profissionais das equipes
assistenciais devem ser esclarecidos sobre a importancia de registrar no prontuario
do paciente o relato do possivel erro e o medicamento envolvido. Devem ser
claramente definidos o tipo de informacdo necessaria e o local mais adequado para
a sua descricdo. O registro dos relatos de erro, incluindo a descricdo do

medicamento envolvido, é uma garantia do monitoramento do seu uso adequado.
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TABELA 3 - Distribuicdo da frequéncia de medicamentos enwlvidos em situacbes de erro de
medicacdo segundo a classificacdo anatdmica terapéutica clinica da OMS.

Classe ATC nivel 1 N Fr N Fr Total Fr
(2010) (%) (2011) (%) (2010-1) (%)
A — Sistema digestorio e metabolismo 6 11,54 6 8,57 12 9,84
B — Sangue e 6rgdos hematopoiéticos 9 17,31 9 12,86 18 14,75
C - Sistema cardiovascular 5 9,62 4 571 9 7,38
D — Medicamentos dermatolégicos 0 0 0 0 0 0
G - Aparelho genito-urindrio e hormdnios 1 1,92 0 0 1 0,82
sexuais
H — Sistema hormonal excluindo horménios 0 0 3 4,29 3 2,46

sexuais e insulina

J — Anti-infeciosos de uso sistémico 4 7,69 14 20 18 14,75
L - Antineoplasicos 3 577 2 2,86 5 4,09
M — Sistema musculoesquelético 0 0 2 2,86 2 1,64
N — Sistema nenoso 12 23,08 17 24,29 29 23,77
P — Antiparasitarios, inseticidas e repelentes 0 0 0 0 0 0
R — Sistema respiratério 2 3,85 4 571 6 4,92
S — 6rgéos do sentido 0 0 0 0 0 0
V - Vérios 0 0 0 0 0 0
Relato ndo permitiu identificar a classe ATC 2 3,85 5 7,14 7 5,74
Medicamento ndo consta na ATC*** 8 15,38 4 571 12 9,84
Total 52* 100 70** 100 122 100

*Em 2 notificagBes mais de um medicamento foi citado.
*Em 6 notificagfes mais de um medicamento foi citado
***Q medicamento dipirona (entre outros) ndo consta na classificagdo ATC.

Com a finalidade de avaliar eventuais confusbes no encaminhamento de
notificagBes de erros de medicacéo, foi feita também uma avaliacdo das notificacdes
de reacdes adversas encaminhadas ao Servico de Farméacia do HCPA. Na auséncia
de dados disponiveis referentes ao ano de 2010, foram incluidas apenas as
notificacbes de 2011. Foram identificados 12 erros de medicacdo, em 334
notificacbes de reacbes adversas a medicamentos. Sendo 11 classificados como

categoria E e 1 como categoria F. Os tipos de erro relatados foram os de prescricao,
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de preparo e de administracdo. Entre os exemplos de medicamentos envolvidos
nestes erros comunicados como reacdes adversas, podem ser citadas a anfotericina
B, com mais de uma ocorréncia, e a vancomicina. A taxa de encaminhamento
equivocado de erros de medicacdo como reacfes adversas a medicamentos foi de
3,59%, todos com danos associados. A ocorréncia de dano associado pode ter sido
o fator de confusdo da notificacdo de um erro de medicacdo como sendo uma

reacao adversa a medicamento.

A notificacdo espontanea de erros, ou situacdes potenciais para a ocorréncia
de erro, pode proporcionar a identificacdo de falhas e fragilidades no sistema de
medicacdo de uma instituicdo. Se bem estruturado, e conduzido de forma adequada,
o sistema de notificacdo espontanea pode garantir gradativamente a participacao de
todos os colaboradores da instituicdo. A medida que os dados obtidos das
notificacbes sdo transformados em informacdes, atravées da analise, da
categorizacdo e da avaliacdo, desencadeia-se o processo de tomada de deciséao,
que possibilita que acdes sejam realizadas no sentido de corrigir, quando possivel,

estas situacoes.

Concluséao

Com base nos resultados obtidos na amostra de notificacbes de erros de
medicacdo ocorridos no HCPA em 2010 e 2011, utilizada no presente estudo, €

possivel concluir que:

A) Quanto a seriedade, 30,91% das notificacbes nao incluiam erros de
medicacao, mas sim situacdes potenciais para a ocorréncia de erro (categoria
A). Em relagdo aos erros propriamente ditos, 60,00% das notificagdes nao
atingiram o paciente (categoria B) ou o atingiram, mas ndo causaram dano
(categorias C e D). Nas demais notificacdes o dano associado foi temporario
(categorias E e F), sendo que as medidas necessarias para a sua correcao
incluram a intervengdo médica (7,88%) ou o prolongamento da
hospitalizacdo (1,21%). Nao foram feitas notificacbes de situacdes

envolvendo danos permanentes ou morte associada (categorias G, H e |);
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B) Quanto ao tipo de erro, 48,25% das notificacbes referiram-se a prescricao,
relacionando-se a informacdes ambiguas, a medicamentos duplicados ou a
escolha incorreta de itens no sistema informatizado. A administracdo de
medicamentos ndo autorizados foi notificada em 11,40% das situacbes. As
situacbes identificadas como erro de omissdo e erro de horario
representaram, respectivamente, 2,63% e 1,75% das notificacbes avaliadas.
Foi possivel identificar que em 7,89% das situacdes de erro, a partir das
etapas de prescricdo e de preparo, novos erros foram sendo gerados ao
longo do processo de utilizagdo do medicamento;

C) Quanto aos medicamentos envolvidos, incluindo-se os de alta vigilancia,
houve predominancia, com 53,27% das notificacdes, dos que se relacionam
ao sistema nervoso (classe N) e ao sangue e 6rgdos hematopoiéticos (classe
B), assim como os anti-infecciosos de uso sistémico (classe J).

Desta forma, a reflexdo sobre os erros de medicacdo e a possibilidade de
danos decorrentes dos mesmos, assim como dos métodos para a sua identificacao
e avaliagdo, deve incluir uma ampla perspectiva dos aspectos envolvidos na sua
ocorréncia. A seguranca dos pacientes depende deste processo de comunicacédo, do
registro adequado das informacbes e do monitoramento propriamente dito. Todas
estas etapas dependem da compreensdo adequada de sua importancia e da adesao
de todos os profissionais da equipe assistencial. A discussdo deste problema, em
suas multiplas e complexas interfaces, deve incluir o conjunto dos profissionais que

atuam nas diferentes etapas do sistema de medicagéo.
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Resumo

A qualidade do conteudo das notificacbes de erro de medicacdo obtidas pelos
instrumentos de notificagdo disponiveis no HCPA foi verificada, classificando os
erros atraves de arvore de decisdo para atos inseguros, quando aplicavel. Foram
analisadas 114 notificagdes comunicadas por escrito em 2010-2011. A qualidade foi
avaliada considerando-se os itens preconizados pela ANVISA. A arvore de deciséo
para atos inseguros foi utilizada para verificar fatores individuais ou sistémicos nos
erros notificados. O conteddo das notificacbes demonstrou que todos itens
preconizados pela ANVISA estavam presentes, mas informados em frequéncias
diferentes. A caracterizacdo dos atos inseguros foi realizada com as 30 notificacdes
comunicadas por ficha padronizada pela Instituicdo. Constatou-se que 19 acgles se
enquadram como possiveis violagdes por imprudéncia e 9 acbes, como erros
induzidos pelo sistema. A implantacdo da ficha padronizada proporcionou aumento
na qualidade das informacfes das notificacdes de erros de medicacéo, permitindo

caracterizar os diferentes tipos de atos inseguros ocorridos.
Descritores: erros de medicacgao; notificacao; atos inseguros; bioética.

Abstract

The quality of the reports content about medication error obtained by reporting tools
available in the HCPA was verified, classifying the errors through decision tree for
unsafe acts, when applicable. We analyzed 114 reports in writing in 2010-2011. The
quality was evaluated considering the items recommended by ANVISA. The decision
tree for unsafe acts was used to identify individual or systemic factors in the errors
reported. The notifications content showed that all items recommended by ANVISA
were present, but reported at different frequencies. The characterization of unsafe
acts was performed with 30 notifications from a standard form by the Institution. It
was found that 19 actions were classified as potential recklessness violations and 9
actions, such as errors induced by the system. The implementation of a standard
form increased the information quality from reports of medication errors, allowing the

characterization of the different types of unsafe acts occurred.

Key words: medication errors; reporting; unsafe acts; bioethics.
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Resumen

La calidad del contenido de los informes de error de medicacién obtenidos por las
herramientas de informes disponibles en el HCPA se verificO mediante la
clasificacion de los errores atraves de arbol de decision para los actos inseguros, en
su caso. Se analizaron 114 informes por escrito en 2010-2011. La calidad se evalud
teniendo en cuenta los elementos recomendados por la ANVISA. El arbol de
decisién para los actos inseguros se utiliz para identificar los factores individuales o
sistémicos en los errores reportados. El contenido de las notificaciones mostraron
que todos los temas recomendados por la ANVISA estaban presentes, pero informo
a diferentes frecuencias. La caracterizacion de los actos inseguros se realizaron con
30 notificaciones de una forma normalizada por la Institucién. Se encontr6 que 19
acciones se clasificaron como violaciénes potenciales temerariamente y 9 acciones,
tales como errores inducidos por el sistema. La implementacion de un formulario
estandarizado aumentado la calidad de la informacion de los informes de errores de
medicacion, lo que permite la caracterizacion de los diferentes tipos de actos
inseguros ocurridos.

Palabras clave: errores de medicacion; notificacion; actos inseguros; bioética.
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Introducéo

O sistema de utilizacdo dos medicamentos nos hospitais € um processo
complexo, constituido por varias etapas, onde atuam diversos profissionais. Cada
etapa do sistema € interligada, envolvendo a transmisséo de pedidos e materiais,
sendo a etapa final, 0 uso do medicamento pelo paciente. Dessa forma, a utilizacao

de medicamentos possui potenciais variados para a ocorréncia de erros™®.

O risco na assisténcia a saude, especialmente o motivado por erros de
medicacao, é um problema sério com grande repercussao no bem-estar do paciente
e nos aspectos assistenciais e econdmicos?. O Principio da Precaucdo® afirma que
a existéncia de um risco de dano sério ou irreversivel requer a implementacdo de
medidas que possam prever a sua ocorréncia. A Bioética pode auxiliar na
compreensdo adequada da necessidade de serem estabelecidas medidas de

contingéncia para 0s riscos previsiveis.

Erro de medicacdo (EM) é qualquer evento prevenivel, ou melhor, previsivel e
passivel de prevencdo, que, de fato ou potencialmente, pode levar ao uso
inadequado de medicamento. Isso significa que o uso inadequado pode ou nao
causar dano ao paciente, e ndo importa se o medicamento se encontra sob o
controle de profissionais de saude, do paciente ou de um consumidor. O erro pode
estar relacionado a pratica profissional; aos produtos usados na area da Saude; aos
procedimentos; aos problemas de comunicagdo, incluindo-se prescricdo, rotulos,
embalagens, nomes; a preparacao; a dispensacdao; a distribuicdo; a administracéo, a

educacdo; ao monitoramento e ao uso propriamente de medicamentos.

As autoridades sanitarias de alguns paises ja estdo tratando a questdo do
erro como uma prioridade®®. Estados Unidos e Canada, por exemplo, possuem
sistemas nacionais para notificacdo espontanea de incidentes envolvendo o uso de

medicamentos.

No Brasil, a Geréncia de Farmacovigilancia da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) vem incentivando as notificagdes relativas a erros de medicacao
com o objetivo de estabelecer acbes que visem minimizar a ocorréncias destes

erros. No site da ANVISA, esta disponivel no link da farmacovigilancia, o formulario
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"Erro de medicacao". Elaborado em 2005, o formulario € destinado ao uso por todos
os profissionais da saude que pretendam notificar suspeitas de erros de medicacao.
As notificacdes sdo mantidas no anonimato e podem favorecer a geracéo de alertas,
informes ou, até mesmo, mudancas nas medidas regulatérias®. De acordo com
dados apresentados na 82 reunido anual da Sociedade Internacional de
Farmacovigilancia, a ANVISA recebeu 141 notificacbes de erro de medicacdo em

um periodo de 29 meses de monitoramento (dezembro de 2005 a abril de 2008)®.

Em relacdo as instituicbes de saude brasileiras, o sistema de notificacdo de
possiveis erros de medicacdo € heterogéneo. No Hospital de Clinicas de Porto
Alegre, por exemplo, os erros de medicacdo podem ser notificados
espontaneamente através de texto livre ou de ficha padronizada sem a necessidade
de identificacdo da pessoa que estad fazendo a comunicacdo. A ficha, utilizada na
Instituicdo efetivamente a partir de 2011, contempla alguns itens do formulario
padronizado pela ANVISA®. As notificacdes de erros de medicacdo séo depositadas
em urnas distribuidas por diferentes areas da instituicdo ou encaminhadas
diretamente para o Grupo de Uso Seguro de Medicamentos do HCPA através de e-

mail, telefone ou comunicacao interna.

As notificacdes podem contribuir para prevenir e minimizar erros semelhantes.
Dessa forma, € importante analisar detalhadamente o contetdo das notificacdes
recebidas. Na analise dos erros de medicacdo devem ser considerados o0s
medicamentos envolvidos e a classificacao terapéutica, os tipos de erro no processo
de medicacado, assim como os resultados para o paciente. A analise das causas do

erro também pode ser realizada.

Os erros de medicacdo podem ser classificados quanto ao tipo em: erro de
prescricdo, erro de dispensacdo, erro de omissdo, erro de horario, erro de
administracdo de medicamento ndo autorizado, erro de dose, erro de apresentacao,
erro no preparo do medicamento, erro de técnica de administracdo, erro com
medicamentos deteriorados, erro de monitoramento, erro de adesdo e outros

erros”. A classificacdo da seriedade é realizada utilizando-se nove diferentes

categorias, denominadas de A ao I. Os critérios para a classificacdo consideram a
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ocorréncia de erro; se 0 erro atingiu ou ndo o paciente; o dano associado e as

medidas necessarias®.

InvestigacBes sobre os erros de medicagdo estdo sendo conduzidas, em nivel
mundial, avaliando os erros de forma sistémica, focando no sistema de medicacao
em si e ndo diretamente nos individuos que nele atuam®. A abordagem sistémica
defende que as pessoas séo faliveis e que erros devem ser esperados, mesmo nas

melhores organizacdes?.

Métodos para identificar fatores individuais e fatores sistémicos relacionados
ao erro estdo disponiveis. O objetivo dessas ferramentas ndo é apontar o ser
humano como culpado, mas esclarecer as circunstancias de um incidente, na
tentativa de melhor entendimento sobre o sistema, auxiliando a tomada de decisao
frente ao erro™). N&o se quer tirar a responsabilidade dos envolidos por suas
acdes, mas focar nos problemas envolvendo procedimentos. Os profissionais de
saude sdo sempre responsaveis por toda e qualquer acdo que realizam, isto ndo
implica em uma avaliacdo da culpa associada. A Agéncia Nacional de Seguranca do
Paciente do Reino Unido recomenda o uso de uma arvore de decisdo baseada na
ferramenta proposta por Reason (1997)V para ser utilizada por chefes de servico,

gerentes de risco, profissionais dos Recursos Humanos e gestores®?.

Nesse sentido, a qualidade dos dados obtidos nas notificacbes é de
fundamental importancia para a investigacdo dos erros, porém representa um fator
limitante para uma investigacdo completa. A medida que os dados obtidos das
notificacbes sao transformados em informacdes, através da analise, da
categorizacdo e da avaliacdo, desencadeia-se o processo de tomada de decisao,
que possibilita que acdes sejam realizadas no sentido de corrigir, quando possivel,

estas situacoes.

A Bioética propde a realizacdo de uma reflexdo complexa, interdisciplinar e
compartilhada da adequacédo das acdes envohidas na vida e no viver®®, Desta
forma, a reflexdo sobre a possibilidade de ocorréncia e dos danos decorrentes dos
erros de medicacao, assim como dos métodos para a sua identificacdo e avaliacao,

deve incluir uma perspectiva ampla dos aspectos envolvidos na sua ocorréncia.



77

Deve incluir, igualmente, o conjunto dos profissionais que pode contribuir no seu
entendimento adequado, permitindo a discussdo deste problema em suas mdltiplas

interfaces.

Este estudo verificou a qualidade do conteudo das notificacdes de erro de
medicacdo obtidas pelos instrumentos de notificagcdo disponiveis no Hospital de
Clinicas de Porto Alegre, classificando os erros através de arvore de decisdo para

atos inseguros, quando aplicavel.

Método

O estudo foi realizado no Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA). O
HCPA é um hospital geral universitario, com uma capacidade instalada de 795 leitos,
divididos entre 18 unidades de internacdo convencional, cinco unidades de

tratamento intensivo e unidade de emergéncia para adultos e criancas.

Foram analisadas 114 notificacdes de erros de medicacdo comunicadas por
escrito ao Grupo de Uso Seguro de Medicamentos (GUSM) do HCPA no periodo de
janeiro de 2010 a dezembro de 2011. Em todas essas comunica¢des um erro de fato

ocorreu.

A qualidade dos dados obtidos nas notificagbes de erro foi avaliada
considerando-se os itens do formulario de erro de medicacdo padronizado pela
ANVISA® como referéncia. O formulario é composto por 11 itens: a data do evento,
a hora do evento, a descricdo do erro, se o erro afetou o paciente, a evolugédo do
paciente, as causas do erro, os dados do paciente, o local do erro, os produtos

envolvidos, as sugestbes e os dados do notificador.

Este estudo também utilizou a &rvore de decisdo para atos inseguros,
proposta por Reason (1997)Y, visando verificar a presenca de fatores individuais ou
sisttmicos nos erros de medicacdo notificados. O método consiste de um
fluxograma com nove perguntas em série, com respostas tipo sim ou ndo, que
direcionam para a identificacdo de acbes induzidas pelo sistema ou fatores

individuais. Quando mais de um individuo esta envolvido no erro, usa-se a arvore de
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decisdo separadamente para cada pessoa. A ferramenta foi aplicada somente nas
notificacbes de erro comunicadas através da ficha, pois apresentavam uma
descricdo mais organizada, incluindo o tipo de profissional envolvido no erro e que
puderam ser melhor esclarecidas durante a classificagcdo quanto a seriedade (figura
1).

Foram realizadas andlises estatisticas dos dados obtidos para verificar as
distribuicdes de frequéncias e associagfes entre varidveis. Foi utilizado o teste exato
de Fischer para avaliar as associacdes, com o auxilio do programa EPI-INFO 3.5.2.

O nivel de significancia estabelecido foi de 5% (P=0,05).

O projeto foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa do Hospital de
Clinicas de Porto Alegre e aprovado sob o n° 10-0445. Os pesquisadores
preencheram o Termo de Compromisso para Utilizacdo de Dados com a finalidade

de preservar a privacidade das informagdes contidas nas notificagdes.

Resultados e discussao

Considerando-se o conteudo dos dados da amostra de 114 notificacbes de
erros de medicacao, referentes aos anos de 2010 e 2011, que ocorreram no HCPA,
todos os 11 itens do formulario da ANVISA estavam presentes. Na comparagao
entre os anos de 2010 e 2011, nove itens tiveram aumento na sua apresentacao e
dois tiveram reducao. Os itens que reduziram a sua apresentagao foram a “hora” do
erro de medicagdo e os “‘medicamentos envolvidos”, enquanto que as maiores
elevacBes ocorreram em relacdo aos dados do notificador e o local do erro (tabela
1). Vale lembrar que as notificagbes realizadas em 2010 eram encaminhadas na
forma de texto livre, enquanto que em 2011 j4 havia uma ficha padronizada, mas
ndo eliminando a possibilidade de encaminhamento por meio de texto livre. A taxa
de adesédo a nova ficha foi de 45%, ou seja, quase metade das notificacdes de erro
de medicagdo, realizadas em 2011, utilizou o instrumento de coleta de dados

padronizado.
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A “data” do erro foi comunicada em 68,42% das notificacdes. A informacao da
data é o fator inicial para se decidir que medidas serdo tomadas frente ao erro.
Medidas assistenciais podem ser realizadas se o erro € notificado imediatamente.
Para os erros notificados tardiamente podem ser elaboradas medidas técnicas,

visando a prevencao de futuras situac6es semelhantes.

O item “hora” foi o menos frequente (2,63%), sendo mencionado apenas em
notificagbes de 2010. Em um hospital de grande porte essa informagdo é
necessaria, tendo em vista que muitos profissionais trabalham em regime de turnos.
Os hospitais podem apresentar diferentes perfis conforme o turno de trabalho. Além
disso, as trocas de turno podem estar relacionadas a erros de medicacédo por falta
de comunicacdo entre os profissionais. Esta € uma das metas de seguranca para o
paciente, ou seja, melhorar a comunicacdo entre os profissionais nas passagens de

informacdes entre turnos.

Embora 86% das notificagbes de 2010 apresentassem a “descri¢cdo do erro”
ocorrido, muitas eram incompletas. Em 2011, 100% das notificacbes apresentaram a
descricdo e, aquelas realizadas por ficha, incluram o tipo de profissionais
envolvidos. A descricdo completa do erro é fundamental para que se possa
identificar em qual etapa do sistema de medicacdo o erro ocorreu e classificar os

erros de medicacéo quanto ao tipo(”.

No segundo semestre de 2011, a ficha utlizada no HCPA para a
comunicacdo de erros de medicacdo passou por uma reformulacdo onde foram
inseridos os itens “erro atingiu o paciente” e “evolugdo do paciente”, que sao
essenciais para a classificacdo quanto a seriedade. Ainda assim, o item “evolugao
do paciente” foi um dos menos frequentes (7,02%), enquanto que a informagéao
sobre o erro ter atingido o paciente se manteve nos mesmos niveis (53,15%). Sem
estas informacbes, a classificacdo da seriedade do erro fica comprometida,
necessitando-se buscar essa informacdo em outras fontes, como o prontuario, por

exemplo®.

As “causas do erro” puderam ser identificadas em 72,81% das notificacdes.

As causas dos erros podem estar relacionadas a fatores individuais, como a falta de
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atencdo, assim como a fatores sisttmicos, como os problemas no ambiente e a falta
de treinamento. Estas informacdes sdo fundamentais quando se utilizam
ferramentas para uma investigacdo mais detalhada dos erros, como as arvores de

decisdao™®V.

Em 47,37% das notificagdes estavam relatados os “dados do paciente”,
incluindo iniciais, nome completo ou nimero do prontuario. O nimero do prontuario
€ uma informacao relevante para a busca de mais informacdes sobre a evolugédo do
ocorrido, assim como, sobre os medicamentos envolvidos. Talvez esta baixa taxa de
informagcdo sobre a identificacdo dos pacientes seja influenciada pela cultura de
preservacdo dos dados pessoais associados as ocorréncias. A confidencialidade é
adequada quando este tipo de comunicagao ocorre entre instituicdes, mas dificulta o
rastreamento institucional e o adequado esclarecimento do que de fato ocorreu. Vale
lembrar que todos os profissionais envolvidos tem este dever de confidencialidade
para com outras pessoas, mas necessitam saber para poder, inclusive, proteger o

préprio paciente atingido®®.

Em relagado ao “local do erro”, houve um aumento de 31,75% das notificagdes
que apresentaram essa informacédo comparando-se 2011 com 2010. As notificagdes
foram oriundas de diversas areas do HCPA, desde a Emergéncia, passando pelas
unidades de internagao e incluindo as Unidades de Terapia Intensiva. Os hospitais
possuem diferentes areas, onde a demanda de pacientes e a complexidade dos
tratamentos variam muito. Sendo assim, a frequéncia de erros de medicacéo
também pode variar de acordo com o setor do hospital. Além disso, o local mostra
se o0 erro de medicacéo envolveu um adulto ou uma crianga. Estudos estimam que a
probabilidade de ocorréncia de erros com potencial para causar danos seja trés
vezes maior em criangas hospitalizadas, quando comparadas aos pacientes adultos.
Um dos fatores relacionados a ocorréncia de erros de medicacdo em pediatria é a
necessidade de célculo individualizado de dose baseado na idade, peso e superficie
corpérea da crianca®®. Como o sistema de notificacdo utilizado no periodo do
presente estudo foi espontaneo, ndo foram avaliadas as frequéncias por local de
ocorréncia. Este tipo de variavel pode ter um fator de confusdo associado a adesao

dos profissionais das areas em notificar.
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O item “medicamentos envolvidos” apresentou frequéncia de 93,86%. A
informacdo dos medicamentos nas notificacbes possibilita verificar se
medicamentos, previamente definidos como de alta vigilancia, estdo envolvidos nos
erros. Assim como, possibilita a definicdo de quais classes terapéuticas precisam ser

monitoradas com mais atencao.

Os notificadores ndao apontaram “sugestées” para os erros de medicagao
ocorridos em 2010. J& em 2011, 14,06% das notificacGes apresentaram sugestbes
para minimizar a ocorréncia do erro. As sugestdes sdo uma forma de mostrar as
fragilidades do sistema de medicacdo e de apontar qual a melhor maneira de
minimizar os erros, sob a perspectiva de quem esta convivendo diretamente com os

erros de medicacao*”.

Ainda que as notificacbes possam ser realizadas de forma andnima, pode-se
observar um aumento, em 2011 com relagdo a 2010, da frequéncia de notificacbes
que continham “dados do notificador” (43%). Em 2011, trés em cada quatro
notificacbes estavam identificadas. Essa informacédo sugere que os profissionais
estdo entendendo o processo de notificacdo como um meio educativo e nao

punitivo.

A caracterizacdo dos atos inseguros associados aos erros de medicagao, com
0 uso de uma arvore de decisdo, depende da qualidade dos dados contidos nas
notificacbes. A descricdo bastante superficial € uma limitacdo para o uso desta
ferramenta de tomada de decisdo. Idealmente, esta avaliacdo deve ser realizada
logo apdés a ocorréncia da notificacdo, mas pode ser utilizada em qualquer
momento®®. No presente estudo, a caracterizacao dos atos inseguros foi realizada
somente com as 30 notificacdes de erro de medicacdo completas que utilizaram a

ficha padronizada.

Os atos inseguros foram caracterizados de acordo com os profissionais
citados nas fichas de notificacdo. Quando houve a citacdo de mais de um tipo de
profissional, esta caracterizacdo foi realizada considerando-se a etapa do sistema de

medicacdo envolvida e o tipo de erro notificado. Cinco categorias profissionais foram



82

citadas: médico, farmacéutico, técnico de medicacdo, enfermeiro e técnico de

enfermagem.

As nove perguntas da arvore de decisdo permitem caracterizar trés grandes
areas de atos inseguros™”: com dolo, com culpa e sem culpa associada. As
perguntas de 1 a 4 caracterizam a possibilidade de dolo associado. As perguntas 5 a
8, a culpa ou ndo associada, e a pergunta 9 caracteriza o tipo de ato inseguro sem

culpa associada (figura 1).

As descricbes contidas nas notificacdes foram sucintas, ndo apresentando
detalhes que permitissem identificar se as consequéncias das acdes foram
intencionais e se o0s profissionais haviam feito uso de substancias. Dessa forma,
excluiram-se dos resultados o0s atos inseguros que tipificam o dolo. Acredita-se que,
em geral, os profissionais da salde querem o bem estar dos pacientes, mas
excepcionalmente, em algum caso pode ter a intencdo do dano ou o uso de

substancias ilicitas*?

. Quando um profissional constata que houve intencionalidade
de outro ao provocar um dano no paciente, este tipo de comunicagcdo ocorre por
outros meios, tais como comunicacdo direta com a chefia ou uma dendncia anénima
a instituicdo. Da mesma forma, o uso de substancias por profissionais também pode

ser comunicado por outras formas, que ndo as notificacdes de erros de medicacéo.

A caracterizacdo de imprudéncia depende da violacdo de protocolos ou
procedimentos operacionais, utilizados rotineiramente na assisténcia (pergunta 5).
Foi possivel identificar 20 (66,67%) notificacbes que se enquadravam nesta
situacdo. E preciso verificar, também, se estes protocolos ou procedimentos s&o
vidveis, compreensiveis, corretos e se estdo disponiveis (pergunta 6). Se o0s
procedimentos estdo adequados, e sao deliberadamente violados, tem-se uma
possivel violagcdo por imprudéncia. Quando ha uma inadequacdo nestes
procedimentos, pode ser caracterizada uma violagdo induzida pelo sistema®?. A
partir das descricdes contidas nas notificagbes de erro e dos procedimentos
conhecidos no Hospital, foi possivel constatar que 19 (63.33%) acOes se enquadram
como possiveis violagdes por imprudéncia e uma outra notificacdo (3,33%) foi
identificada como uma violacdo induzida pelo sistema. Vale destacar que, devido a

falta de informacbes mais completas, existe a possibilidade de que estes
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procedimentos, embora compreensiveis e corretos, ndo fossem vidveis ou ndo
estivessem disponiveis naquele momento. Isto poderia permitir o reenquadramento
de algumas das possiveis violacdes por imprudéncia como violagBes induzidas pelo
sistema. Comportamentos avaliados como imprudentes requerem acodes

11 falhas de procedimentos requerem correcdes institucionais. Vale

disciplinares
lembrar que podem existir violagbes “necessarias” para que uma tarefa seja
cumprida®®. Este tipo de ato inseguro merece uma atencéo especial para verificar
se esta ocorréncia evidencia uma falha do procedimento em si, ou uma situagéo de
excepcionalidade. Em ambas situacfes, utilizando o referencial do Principio da
Precaucdo®, a instituicdo deve avaliar o conjunto de medidas de contingéncia

associadas a esta situacao.

Ainda com relacdo as caracteristicas dos protocolos, especialmente em
relacdo a disponibilidade, é importante salientar que, o fato de um protocolo ou
procedimento operacional padrao estar na intranet ndo significa que ele esta de fato
disponivel. Pode haver unidades sem computador ou o profissional ndo conseguir
acessa-lo no momento®?. O ideal seria obter os detalhes de cada uma dessas
situagbes. Como, em muitas notificagdes, os envolvidos ndo sdo identificados, ndo
se pode entrevista-los, entdo se perdem os detalhes especificos de cada situagéo.

Uma opc¢do é obter informacdes através de colaboracdo passiva dos funcionarios

das unidades envolvidas no erro®?.

Se 0 erro ndo foi causado por uma violagdo dos procedimentos usuais, deve
ser realizado um teste de substituicdo para verificar se outro funcionéario lidaria da
mesma maneira com a situacdo (pergunta 7). Em nove (30%) notificacbes foi
possivel identificar um teste de substituicdo negativo. Quando o profissional nédo
passa no teste de substituicdo, precisa-se observar se ha deficiéncia no seu
treinamento, na sua sele¢cdo ou na sua experiéncia (pergunta 8). Se for constatada
esta deficiéncia, é caracterizado um erro induzido pelo sistema, pois essas sao
causas latentes. A caracterizacdo do erro por negligéncia ocorre quando ndo ha

(11)

evidéncia destas deficiéncias*"”. Nessa situacdo, a analise precisa ser cuidadosa,

pois pode ter repercussoes legais. Todas as nove (30%) ac¢bes foram enquadradas
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como sendo erros induzidos pelo sistema, provavelmente devidas ha uma

deficiéncia nos treinamentos aplicados.

Finalmente, se o funcionario passa nesse teste de substituicdo, ou seja, se
outro profissional, nesta mesma situacdo realiza a mesma acdo, o erro €
considerado inocente. Caso haja um histérico de atos inseguros (pergunta 9), por
parte do profissional, este erro € qualificado como inocente, mas com a necessidade
de treinamento corretivo e aconselhamento®?. Caso seja uma acéo isolada, este
erro é apenas considerado como inocente. A dltima notificacdo avaliada (3,33%) foi

enquadrada como sendo um erro inocente.

Associando as categorias de seriedade com a classificacdo de atos
inseguros, € possivel verificar que a maior ocorréncia foi verificada nos erros
induzidos pelo sistema que ndo atingiram o paciente (20%). Agregando as
categorias de seriedade quanto a causar dano (E+F) ou ndo (B+C+D) ao paciente e
0S atos inseguros que podem ser atribuidos aos profissionais (erro inocente, por
negligéncia e por imprudéncia) ou ao sistema (violagdo ou erro induzido), ndo foi
verificada uma associacdo estatisticamente significativa (Teste exato de Fisher
p=0,15) (tabela 2).

Associando os tipos de erro de medicacdo com a classificacdo de atos
inseguros, € possivel verificar que a maior ocorréncia foi verificada nas possiveis
violagbes por imprudéncia na prescricdo (16,67%) e no preparo (16,67%).
Agregando os atos inseguros que podem ser atribuidos aos profissionais (erro
inocente, por negligéncia e por imprudéncia) ou ao sistema (violacdo ou erro
induzido) e verificando as suas possiveis associacdes com a prescricdo e com o
preparo, ndo foram verificadas associacbes estatisticamente significativas (Testes
Exatos de Fisher, respectivamente, p=0,33 e p=0,35). Os mesmos grupos de atos
inseguros, quando cotejados com o0s tipos de erros na etapa de administracdo, que
incluiu dose, administracdo e administragdo de medicamento ndo autorizado,
apresentaram uma associacao estatisticamente significativa (Teste Exato de Fisher
p=0,03). Vale destacar que apenas um ato inseguro atribuivel ao sistema gerou erro
na etapa de administracdo. Os outros tipos de erro ndo puderam ser avaliados

devido a sua baixa ocorréncia (tabela 3).
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Concluséao

Com base nas notificacdes de erros de medicacdo comunicadas no HCPA

nos anos de 2010 e 2011, é possivel concluir que:

bY

a) A taxa de adesdo a nova ficha padronizada de notificacdo de erro de

b)

d)

medicacdao, implantada em 2011, foi de 45%;

Na comparacdo de 2011 em relacdo a 2010, nove itens preconizados pela
ANVISA tiveram aumento de apresentacdo nas notificacdes e dois tiveram
reducéo;

Em 2010, 86% das notificacbes apresentaram a descricdo do erro ocorrido,
muitas vezes, incompletas. Em 2011, 100% das notificacdes apresentaram a
descricdo e, aquelas realizadas por ficha padronizada, incluiram o tipo de
profissionais envolvidos;

Os itens essenciais para a classificacdo quanto a seriedade - “erro atingiu o
paciente” e “evolugdo do paciente” — apresentaram frequéncias de
comunicacdo diferentes. A informacdo sobre o erro ter atingido o paciente
estava presente na metade das comunicacdes (53,15%), enquanto que o item

“evolucdo do paciente” foi um dos menos frequentes (7,02%);

e) As causas do erro puderam ser identificadas em 72,81% das notificacdes,

g)

h)

permitindo avaliar os fatores individuais e sistémicos associados;

Em 93,86% das notificacbes havia a informacdo referente ao item
“‘medicamentos envolvidos”;

Os dados do notificador, que poderiam ter sido mantidos no anonimato,
estavam presentes em 75% das comunicagOes de erro realizadas em 2011,
sugerindo que os profissionais entendem este processo de notificacdo como
um meio educativo e ndo punitivo;

Quanto a classificacdo de atos inseguros, utilizando-se apenas as
comunicagdes realizadas por meio das fichas padronizadas, foi possivel
caracterizar que a categoria mais frequente (63,33%) foi a possivel violacdo
por imprudéncia. O incremento na qualidade, no tipo e na coeréncia das

informacdes contidas nas notificagbes podera permitir uma melhor
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caracterizacdo dos atos inseguros, diferenciando adequadamente 0s

atribuiveis aos fatores individuais ou sistémicos.

Os resultados obtidos, no presente estudo, permitem afirmar que, com a
implantacédo da ficha padronizada, houve um aumento na qualidade das informacdes
contidas nas notificacbes de erros de medicacdo, permitindo caracterizar 0s

diferentes tipos de atos inseguros ocorridos.
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FIGURA 1: Anore de decisdo de atos inseguros, adaptada de James Reason, 1997.
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TABELA 1: Itens contidos nas notificacbes de erros de medicacdo comunicados em 2010 e 2011,

HCPA.

Itens notificagcoes N Fr N Fr Total Fr
de erro de medicacéo (2010) (%) (2011) (%) (2010-1) (%)
Data 28 56 50 78,12 78 68,42
Hora 3 6 0 0 3 2,63
Descricéo 43 86 64 100 107 93,86
Erro afetou o paciente 26 52 35 54,69 61 53,15
Evolucao do paciente 3 6 5 7,81 8 7,02
Causas doerro 35 70 48 75 83 72,81
Dados do paciente 21 42 33 51,56 54 47,37
Localdo erro 31 62 60 93,75 91 79,82
Medicamentos 48 96 59 92,19 107 93,86
envolvidos

Sugestbes 0 0 9 14,06 9 7,89
Dados do notificador 16 32 48 75 64 56,14
Total de notificacoes

de erro de medicagao 50 - 64 - 114 -
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TABELA 2: Categorias de seriedade e de classificacdo de atos inseguros associadas aos erros de

medicacdo comunicados por fichas padronizadas de notificagcdo, HCPA (2010-2011).

Categoria por Possivel Possivel erro Erro Violacao Erro Total
Seriedade violagcéo por por inocente induzida induzido
imprudéncia negligéncia pelo pelo
sistema sistema

B — erro ocorreu, nao 5 - - 1 6 12
atingiu o paciente. (16,7%) (3,3%) (20,0%) (40,0%)
C — erro ocorreu, atingiu 3 - - - 1 4
0 paciente, ndo causou (10,0%) (3,3%) (13,3%)
dano.
D - erro ocorreu, atingiu 5 - - - 1 6
0 paciente, ndo causou (16,7%) (3,3%) (20,0%)
dano, necessitou
monitoramento.
E — erro ocorreu, atingiu 5 - 1 - - 6
0 paciente, causou dano (16,7%) (3,3%) (20,0%)
temporéario.
F — erro ocorreu, atingiu 1 - - - 1 2
0 paciente, causou dano (3,3%) (3,3%) (6,7%)
temporério,
prolongamento
hospitalizacéo.
Total 19 - 1 1 9 30

(63,4%) (3,3%) (3,3%) (29,9%) (100,0%)
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TABELA 3: Tipos de erro e de classificacdo de atos inseguros associadas aos erros de medicacao
comunicados por fichas padronizadas de notificagdo, HCPA (2010-2011).

Tipo de Erro Possivel Possivel erro Erro Violacao Erro Total
violacdo por por inocente induzida induzido
imprudéncia  negligéncia pelo pelo

sistema sistema
Prescricao 5 - - - 4 9 (30%)
(16,67%) (13,33%)
Preparo 5 - - 1 3 9 (30%)
(16,67%) (3,33%) (10,0%)
Dose 4 - - - 1 5
(13,33%) (3.33%) | (16,67%)
Administracéo 1 - - - - 1
(3,33%) (3,33%)

Administracdo de 4 - 1 - - 5

medicamento ndo (13,33%) (3,33%) (16,67%)

autorizado

Outro - - - - 1 1

(3,33%) (3,33%)

Total 19 - 1 1 9 30

(63,33%) (3,33%) (3,33%) (30%) (100%)
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Introducéo

Erro de medicacdo (EM) € qualquer evento prevenivel, ou melhor, previsivel e
passivel de prevencdo, que, de fato ou potencialmente, pode levar ao uso
inadequado de medicamento. Isso significa que o uso inadequado pode ou nao
causar dano ao paciente, e ndo importa se o0 medicamento se encontra sob o
controle de profissionais de saude, do paciente ou de um consumidor. O erro pode
estar relacionado a pratica profissional; aos produtos usados na area da Saude; aos
procedimentos; aos problemas de comunicagdo, incluindo-se prescricdo, rotulos,
embalagens, nomes; a preparacao; a dispensacdo; a distribuicdo; a administracéo, a

educacdo; ao monitoramento e ao uso propriamente de medicamentos?.

A Bioética propde a realizacdo de uma reflexdo complexa, interdisciplinar e
compartilhada da adequacdo das acbes envolidas na vida e no viver®. Desta
forma, a reflexdo sobre a possibilidade de ocorréncia e dos danos decorrentes dos
erros de medicacao, assim como dos métodos para a sua identificacao e avaliacéo,
deve incluir uma perspectiva ampla dos aspectos envolvidos na sua ocorréncia.
Deve incluir, igualmente, o conjunto dos profissionais que pode contribuir no seu
entendimento adequado, permitindo a discussdo deste problema em suas mdltiplas

interfaces.

A necessidade de compartilhar estas informagdes e argumentos implica em
um processo de comunicacdo efetivo entre todos o0s segmentos envolvidos:
profissionais, pacientes, familiares e gestores. O estabelecimento e a preservacao
de uma relacdo de confianca entre todos estes envolvidos deve ser uma
caracteristica fundamental para o sucesso e a continuidade do monitoramento
adequado dos erros de medicacdo reportados. Estas atividades devem ser
interpretadas como uma garantia de seguranga para 0s pacientes, profissionais e

instituicoes.

Em relacdo aos principais problemas, com repercussdes éticas, relacionados
aos erros de medicacdo, considerando-se a seriedade, o tipo de erro e os

medicamentos envolvidos, destacam-se o0 registro do erro de medicacdo no
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prontudrio do paciente, a comunicacado entre os profissionais, a revelacdo do erro

para o paciente e ou familiares, e a comunicacdo de um erro que causou dano.

Registro do erro de medicacdo no prontuario do paciente

O prontuario do paciente, de acordo com o Conselho Federal de Medicina, é
um documento Unico constituido de um conjunto de informacdes, sinais e imagens
registradas, geradas a partir de fatos, acontecimentos e situacdes sobre a saude do
paciente e a assisténcia a ele prestada, que tem carater assistencial, legal,
confidencial e cientifico, que possibilita a comunicagdo entre membros da equipe

multiprofissional e a continuidade da assisténcia prestada ao individuo®.

O prontuario, desde o ponto de vista do Conselho Federal de Farmécia, é o
instrumento adequado para a documentacdo da atuacdo de cada profissional
envolvido no atendimento a saude do paciente, na instituicdo, e serve também para
determinar a corresponsabilidade de cada profissional de saude envolvido na

assisténcia, em casos de necessidade de defesa legal®.

Durante o curso de uma internacdo fazem parte do prontuario os dados
referentes a evolucdo diaria do paciente, com data e hora, a discriminagédo de todos
os procedimentos aos quais o paciente foi submetido e a identificacdo dos
profissionais prestadores do atendimento®®. Em uma internacdo média de oito dias,
em um hospital geral universitario, em média, 75 diferentes profissionais lidam com o

prontuario de um paciente®.

O preenchimento completo, correto e legivel dos prontuarios € a garantia de
uma adequada recuperacdo das informacdes nestes contidas, quando necessarias,

futuramente para atividades de assisténcia, pesquisa e ensino”.

A documentacdo inadequada, ou a auséncia de informacdo, no prontuario
referente aos medicamentos utilizados antes e durante a internacdo também pode
estar relacionada a ocorréncia de incidentes que causem dano, uma vez que é
através dele que se obtém as informacfes necessarias para o atendimento

especifico e adequado de cada paciente. Por exemplo, no caso de um paciente com
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histérico de alergia a penicilina, a omissao dessa informac¢ao no prontuario poderia

causar um dano pela administracdo inadvertida deste medicamento®.

Apoés a ocorréncia de um erro de medicacgdo, o profissional de saude deve
fazer o registro em prontuario do relato e do medicamento envolvido, visando tanto
implementar medidas ao paciente como também evitar que novos erros, com as

mesmas caracteristicas venham a ocorrer®,

O relato do erro de medicacdo realizado no prontudrio deve se ater a
descricao, o mais fidedigna possivel, dos fatos e circunstancias envolvidos. O ideal é
incluir o local e a hora da ocorréncia, 0 medicamento envolvido, a dose, a via de
acesso, se houve repercussdo para o paciente e as medidas que foram tomadas
quando esta situacdo foi constatada. Estas informacdes devem ser incluidas como
qualquer outra referente a evolugdo do atendimento do paciente na instituicdo. O
relato deve ser o mais imparcial possivel, evitando estabelecer um julgamento prévio
sobre a possivel culpa associada. Com base neste conjunto de informacoes, estas

relacdes poderao ser realizadas posteriormente por quem de direito.

Muitas vezes os profissionais ficam temerosos em registrar este tipo de
ocorréncia. O ndo registro destas situacdes acarreta maior risco para o paciente e
para os proprios profissionais. A documentacdo adequada e continua de todos os
dados assistenciais relativos ao atendimento do paciente € uma demonstracdo de

interesse e de boa fé por parte dos profissionais envolvidos.

E importante salientar que o prontuario, com todos os dados que o compde,
pertence ao paciente e deve estar permanentemente disponivel. As instituicbes séo
responsaveis pela preservacdo adequada deste documento. Quando o prontuario é
solicitado pelo paciente ou seu representante legal, os responsaveis pela guarda
devem facilitar o fornecimento de coOpias auténticas das informacdes a ele

pertinentes?.

Comunicacdo de erro de medicacao entre profissionais

A cultura de infalibilidade, muito presente nos cursos da area da saude,

pode levar a ndo comunicacdo de erros ocorridos nas atividades profissionais.
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Durante a formagé&o profissional ndo séo desenvolvidas muitas atividades de forma a
preparar para lidar com erros. De forma equivocada, os erros sdo relacionados
diretamente a nocao de culpa, gerando sentimentos de vergonha, de incapacidade e
de falta de conhecimento*Y. Nesse sentido, através dos programas institucionais de
notificacdo, os hospitais podem trabalhar as questdes envolvidas com o erro, de
forma educativa, com o0 conjunto dos profissionais envolvidos no sistema de
medicacdo. Isto se torna mais necessario ainda nos hospitais universitarios, ao
incluirem os estudantes de graduacdo e de pés-graduacgdo, além dos residentes das

diversas areas da saude, nas atividades assistenciais.

Estes programas institucionais de notificacdo devem se associar a outros que
promovam uma cultura de educacdo permanente, como forma de garantir a
comunicacao efetiva entre os membros da equipe de saude. A integracdo da equipe
multiprofissional desloca o foco da atividade individual isolada, para o
compartilhamento de conhecimentos e acdes de caréater interdisciplinar®®. O uso de
medicamentos se inicia com a prescricdo realizada pelo médico, mas exige a
presenca e a participacdo de farmacéuticos, enfermeiros e outros profissionais de
saude na assisténcia ao paciente. Estas atividades, quando integradas,
proporcionam uma assisténcia de grande valor e melhoram a qualidade dos

cuidados aos pacientes™®?.

Em hospitais de grande porte, a notificacdo dos erros de medicacdo pode ser
dispersa, ocorrendo apenas em algumas unidades ou contendo poucas informacdes
de baixa qualidade. E importante destacar que a unificacédo das informacées reduz a
ambiguidade. Estas informag¢Bes precisam ser compartilhadas através de um
processo colaborativo de comunicacdo que envolva todos os funcionarios da
instituicdo. Dessa forma, é possivel identificar padrdes nos erros e assim promover
mudancas que corrijam as diferentes etapas do sistema de medicagdo envolvidas

nos erros®¥.

E igualmente adequado ter nos hospitais um comité multidisciplinar capaz de
articular e coordenar programas e atividades de prevencédo de erros de medicagéao.
Este comité deve ser composto por médicos, farmacéuticos, enfermeiros, gerentes

de risco e representantes da éarea de gestdo. Além disso, dependendo das
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caracteristicas hospitalares, também podem ser incluidos neste colegiado um

representante do comité de bioética ou do departamento de qualidade®®.

A ocorréncia de erros € inerente a qualquer atividade humana. O importante,
desde o ponto de vista institucional, é ter meios adequados para a sua comunicacao,
avaliacdo e correcdo dos processos envolvidos. E fundamental criar um clima de
confianca entre os profissionais de salude envolvidos para que a comunicagao ocorra
de forma efetiva e continuada. Esta confianca deve ser também associada ao
processo de avaliacdo, onde o foco € a identificacdo de riscos e falhas no sistema
de medicacdo. As medidas de corre¢cdo podem incluir mudancas no proprio sistema,

assim como medidas educativas para a equipe assistencial.

Revelacdo de erro ao paciente ou aos seus familiares

Segundo os padrbes das organizacbes de acreditagcdo hospitalar, os
pacientes devem ser informados sobre os resultados inesperados durante seu
tratamento. A revelagdo de erros é um comprometimento com a veracidade e com o

respeito & autodeterminacdo do paciente®.

A revelacdo de um erro deve ser entendida como uma comunicagao entre um
profissional da saude e um paciente, ou com um familiar ou um representante legal,
que informa sobre a ocorréncia desta situacdo. O profissional, além da revelacéo,
deve discutir o que aconteceu, e descrever uma ligacdo entre 0 erro e suas
repercussoes. Estas informacdes devem ser transmitidas de uma maneira que o

paciente possa compreendé-las adequadamente*”.

Estudos indicam que nos casos de erros, principalmente nos casos de erro
que causaram dano, 0S pacientes expressaram quatro necessidades: 1) Saber a
verdade sobre o evento e a sua ocorréncia; 2) Ter a garantia de que as instituicbes
de saude assumirdo a suas responsabilidades; 3) Receber um pedido de desculpas
da instituicdo ao reconhecer as repercussdes negativas para o paciente; 4) Receber
um pedido pessoal de desculpas do profissional envolvido. Entretanto, muitas vezes
a revelacdo completa ndo € realizada por medo de processos e o0 pedido de
desculpas ndo € realizado, porque alguns profissionais o consideram como uma

admiss&o de culpa®®.
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Nao hd um consenso sobre o pedido de desculpas por parte do profissional.
Ele é uma necessidade terapéutica para o proprio profissional, ao demonstrar
humildade, humanidade, falibilidade e arrependimento. Um pedido de desculpas
sincero pode ajudar psicologicamente o paciente, além disso, pode possibilitar o seu
perddo. Em relacdo ao profissional, o pedido de desculpas pode diminuir o
sentimento de culpa e de vergonha decorrentes do erro®. Vale destacar que este
tipo de postura deve ser genuino, pois quando realizado de forma apenas protocolar,

pode ter uma reagdo contraria aos seus objetivos.

As crencas e valores influenciam nas respostas dos pacientes e familiares
frente aos erros. Os profissionais de salude precisam ver a questdo do erro da
perspectiva de quem o sofreu. Esta atitude empatica ajuda a compreender a cultura
do paciente e auxilia os profissionais na comunicacdo com o mesmo. Cada paciente,
ou familiar, podera ter uma expectativa diferente em relacdo a uma mesma
explicacdo do que ocorreu, de um pedido de desculpas, e a prépria certeza de que 0
erro nao acontecerd novamente. Assim como cada paciente tera uma concepc¢ao
diferente em relacdo a propria nocdo de perddo associada a situacdo de erro

comunicada®®.

Comunicacdo de erro de medicacio e os danos associados

Muitas vezes um profissional de saude fica com um conflito interno entre
revelar ou ndo uma ma noticia ao paciente ou aos seus familiares. Ma noticia é
qualquer alteracéo brusca e prejudicial a nocédo de futuro de uma pessoa. Os erros
de medicacdo, de acordo com a magnitude das suas repercussdes, podem ser
entendidos como uma ma noticia. A associagdo de um dano a ocorréncia de um erro
pode deixar 0 paciente ansioso, deprimido, traumatizado. Da mesma forma,
dependendo da gravidade, também pode atingir emocionalmente os profissionais

envolvidos no erro®®,

Em um estudo sobre as atitudes dos pacientes e médicos em relacdo a
revelacdo de erros de medicacdo, mostrou que os pacientes tém opinides variadas
sobre o dever de serem informados sobre erros que ndao causaram dano. Alguns

pacientes acreditam que assim poderao ficar alertas sobre situacées que possam vir



100

a acontecer, enguanto que outros imaginam que ficariam perturbados com esta
noticia. Entre os médicos as opinibes também divergiram: alguns afirmam que essa
revelacdo pode diminuir a confiangca dos pacientes, e outros pensam que a

revelacdo é uma oportunidade de conversar sobre o ocorrido®?.

O dilema ético presente nesta situacdo de auséncia de dano imediato € em
relacdo ao dever de informar do profissional frente ao beneficio ou dano associado a
esta comunicagdo. Em uma perspectiva deontoldégica, a comunicacao é tida como
mandatoria, independentemente da ocorréncia ou ndo de dano associado. Este
dever de comunicar também se associa ao dever de veracidade. Outras reflexdes
também podem ser feitas. Existe a possibilidade de avaliar a relacdo dano/beneficio
associada a propria revelacéo e ao perfil do paciente e de sua familia. E importante
que o tipo de conduta que sera observada nesta situacdo de auséncia de dano
imediato associado a um erro de medicacdo esteja includa em uma poliica

institucional sobre este tema.

Quando ocorrem danos associados aos erros de medicacéo, a avaliagao dos
aspectos éticos também se modifica. Na concepcdo dos pacientes, no mesmo
estudo citado anteriormente, todos os erros que causam dano devem ser revelados.
Essa revelacdo pode demonstrar honestidade e aumentar a confianga no médico.
Pode ser entendida como uma confirmacdo de que 0s pacientes estao recebendo a
informacdo completa sobre tudo o que estd ocorrendo no seu tratamento. Na
perspectiva dos médicos, 0s erros que causam danos também devem ser revelados.
Contudo, os meédicos apresentam trés situacbes onde, mesmo tendo ocorrido o
dano, a revelagdo pode nao ocorrer: quando o dano é trivial, quando o paciente nao
demonstra preocupacdo ou ndo tem capacidade para entender o erro ocorrido, ou

quando o paciente ndo quer saber sobre o erro?.

A excecao associada a questdao da nao revelacdo quando o dano é trivial
implica em estabelecer uma classificacdo para a magnitude do dano envolvido.
Nesta perspectiva a ocorréncia de dano trivial seria equiparada a situacdo de
auséncia de dano. Esta classificacdo, se julgada adequada, deve ser também

incluida em uma politica institucional, evitando que este julgamento seja feito de
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forma individual e com critérios variados. A base para esta excecédo é a avaliacao da

relacdo dano/beneficio anteriormente descrita.

A segunda excecdo se baseia em critérios muito subjetivos. A avaliacdo de
gque 0 paciente ndo esta preocupado ou que ndo tem condi¢cdes necessarias para o
entendimento do erro ocorrido é muito dificil e passivel de questionamento. Este
posicionamento pode ser entendido como uma conduta paternalista do profissional

frente ao paciente.

Quando o paciente manifesta 0 seu desejo de ndo saber, ele esta exercendo,
de forma legitima, a sua autonomia. Ele pode impor este limite ao dever de informar
do profissional. Isto deve ser adequadamente registrado no prontuario, em conjunto
com a descricdo da prépria situacdo. O profissional pode perguntar ao paciente se
ele designa algum familiar, ou outra pessoa, para que a situacdo seja revelada e
discutida em termos de suas repercussdes. Isto demonstra o0 interesse do
profissional em informar e preservar a confidencialidade, respeitando a decisdo do

paciente em ndo saber.

Quando é tomada a decisdo de nao revelar a ocorréncia do erro,
independentemente do dano associado, todos os profissionais envolvidos no
cuidado do paciente ficam em uma situacdo desconfortavel. Este desconforto pode
ser devido a propria ndo revelacdo, como com a postura frente aos questionamentos
do paciente frente ao ocorrido. Esta omissdo pode se tornar em um engano
deliberado ou em uma distorcdo da verdade. O dificil é estabelecer os limites entre
uma e outra situacdo. A descoberta tardia de que um erro ocorreu, que causou um
dano e ndo foi comunicado, prejudica a relacdo dos profissionais de saude com o

() Esta reducdo ou quebra do vinculo de confianca é extremamente

paciente
prejudicial e abre a possibilidade de que outras agbes possam ser realizadas pelo
paciente ou pela sua familia no sentido de buscar alguma reparacéo, seja ela de que
tipo for. Portanto, a questdo que deve ser colocada para os profissionais é quando e

qgual a melhor maneira de fazer esta revelacao.

A revelacdo das informagcbes associadas ao erro deve seguir alguns

principios basicos da comunicacdo entre o profissional e o paciente. A revelacédo
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dever feita em um ambiente adequado, e ndo em corredores ou salas
compartilhadas com outros pacientes e familiares ndo envolvidos. Isto evita que
outras pessoas, que nao necessitam saber destas informacbes, se questionem
sobre a ocorréncia de situacdes semelhantes em seu atendimento. O profissional
deve dispor de todas as informacfes necessarias e deve estar acompanhando por
outro profissional envolvido na assisténcia do paciente, sempre que possivel. Da
mesma forma, deve perguntar ao paciente se ele deseja que outra pessoa participe
deste encontro. Se necessario, o profissional pode solicitar a ajuda de outro colega
com mais experiéncia, sempre que se antecipem dificuldades por parte do paciente
ou de seus familiares, caso estiverem presentes. Na revelagéo os fatos devem ser
apresentados gradualmente, em linguagem inteligivel, observando a reacdo do
paciente. Caso o0 paciente faca perguntas, respondé-las de forma simples e objetiva,
no limite do préprio questionamento. O profissional deve manter uma atitude de
escuta adequada, sem um comportamento que demonstre que esta atividade esta
sendo feita apenas de forma defensiva. Deve haver a preocupacdo com o periodo
pds noticia, procurando saber que tipo de apoio pode ser dado ao paciente e sua

familia®®?.

O pior cenério possivel, associado a constatagdo de um erro de medicacéo, €
aquele onde o paciente teve como consequéncia associada o 6ébito. Nesta situacao
a revelacao deve seguir os mesmos cuidados anteriormente descritos, mas com a
compreensdo da sua gravidade e, especialmente, da dificuldade que os familiares

poderao ter em entender e reconhecer este tipo de situacao.

Os profissionais precisam receber treinamento adequado para a comunicagao
dos erros aos pacientes e/ou familiares através de leituras, observacdes e atividades
praticas envolvendo este tipo de situacdo. A revelacdo deve incluir empatia e
conhecimento, tendo sempre a perspectiva da dignidade do paciente'*®. Aprender a
comunicar os erros, a fazer um pedido de desculpas e a garantir que as
necessidades dos pacientes envolvidos sdo reconhecidas, assim como enfrentar o
impacto dos erros com honestidade, deve fazer parte da educacdo de todos os

profissionais da satde®?,
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Consideracdes finais

Os erros de medicacdo ndo devem ser banalizados, nem magnificados,
devem ser adequadamente abordados em todas as suas repercussdes pessoais,
profissionais e institucionais. O reconhecimento da possibilidade real de sua
ocorréncia, a avaliacdo dos riscos, a revisado das etapas do sistema de medicacéo, a
implementacdo de politicas institucionais para notificacdo, capacitacdo e revelacéo
de erros de medicacdo é o caminho a seguir. A constatacdo de que os erros podem
ocorrer implica no reconhecimento de que medidas devem ser tomadas. O
comprometimento de toda equipe de profissionais de saude e da prépria instituicao
sera decisivo, ndo para negar a existéncia de erros, mas para lidar de forma

adequada, quando eles ocorrerem.
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6 Consideracdes finais

Foram identificados 12 erros de medicacéo, em 334 notificacbes de reacbes

adversas a medicamentos em 2011.

Considerando-se o conteudo dos dados da amostra de 114 notificacbes de
erros de medicacao, referentes aos anos de 2010 e 2011, que ocorreram no HCPA,
todos os 11 itens do formulario da ANVISA estavam presentes. As notificaces
realizadas em 2010 eram encaminhadas na forma de texto livre, enquanto que em
2011 ja havia uma ficha padronizada, mas ndo eliminando a possibilidade de
encaminhamento por meio de texto livre. A taxa de adesdo a nova ficha foi de 45%,
ou seja, quase metade das notificagbes, realizadas em 2011, utilizou o instrumento
de coleta de dados padronizado. Na comparacdo de 2011 em relacdo a 2010, nove
itens preconizados pela ANVISA tiveram aumento de apresentacdo nas notificacdes

e dois tiveram reducgao.

Quanto a seriedade, 30,91% das notificacbes ndo incluiam erros de
medicacdo, mas sim situacdes potenciais para a ocorréncia de erro (categoria A).
Em relacdo aos erros propriamente ditos, 60,00% das notificagdes ndo atingiram o
paciente (categoria B) ou o atingiram, mas ndo causaram dano (categorias C e D).
Nas demais notificagcbes o dano associado foi temporario (categorias E e F), sendo
que as medidas necessarias para a sua corre¢do incluiram a intervencdo médica
(7,88%) ou o prolongamento da hospitalizacdo (1,21%). N&o foram feitas
notificacbes de situacbes envolvendo danos permanentes ou morte associada

(categorias G, H e ).
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Quanto a classificacdo de atos inseguros, Uutilizando-se apenas as
comunicacdes realizadas por meio das fichas padronizadas, foi possivel caracterizar
que a categoria mais frequente (63,33%) foi a possivel violacdo por imprudéncia. O
incremento na qualidade, no tipo e na coeréncia das informagdes contidas nas
notificagbes poderd permitir uma melhor caracterizacdo dos atos inseguros,

diferenciando adequadamente os atribuiveis aos fatores individuais ou sistémicos.

Associando as categorias de seriedade com a classificacdo de atos
inseguros, € possivel verificar que a maior ocorréncia foi verificada nos erros
induzidos pelo sistema que ndo atingiram o paciente (20%). Agregando as
categorias de seriedade quanto a causar dano (E+F) ou ndo (B+C+D) ao paciente e
0s atos inseguros que podem ser atribuidos aos profissionais (erro inocente, por
negligéncia e por imprudéncia) ou ao sistema (violagdo ou erro induzido), ndo foi

verificada uma associacdo estatisticamente significativa (Teste exato de Fisher

p=0,15).

A reflexdo sobre os erros de medicacdo e a possibilidade de danos
decorrentes dos mesmos, assim como dos métodos para a sua identificacdo e
avaliacdo, deve incluir uma ampla perspectiva dos aspectos envolvidos na sua
ocorréncia. A seguranca dos pacientes depende deste processo de comunicacéo, do
registro adequado das informacdes e do monitoramento propriamente dito. Todas
estas etapas dependem da compreensédo adequada de sua importancia e da adeséao
de todos os profissionais da equipe assistencial. A discussdo deste problema, em
suas multiplas e complexas interfaces, deve incluir o conjunto dos profissionais que

atuam nas diferentes etapas do sistema de medicagéo.
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A implantacdo da ficha padronizada proporcionou um aumento na qualidade
das informacdes contidas nas notificacdes de erros de medicagcdo no HCPA,

permitindo caracterizar os diferentes tipos de atos inseguros ocorridos.

Os erros de medicacdo ndao devem ser banalizados, nem magnificados,
devem ser adequadamente abordados em todas as suas repercussfes pessoais,
profissionais e institucionais. O reconhecimento da possibilidade real de sua
ocorréncia, a avaliagdo dos riscos, a revisdo das etapas do sistema de medicacao, a
implementacdo de politicas institucionais para notificacdo, capacitacdo e revelacéo

de erros de medicagdo € o caminho a seguir.

A constatacdo de que 0s erros podem ocorrer implica no reconhecimento de
gue medidas devem ser tomadas. O comprometimento de toda equipe de
profissionais de salude e da propria instituicio sera decisivo, ndo para negar a

existéncia de erros, mas para lidar de forma adequada, quando eles ocorrerem.



