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RESUMO

Os eventos adversos relacionados a medicamentos constituem um problema de satde publica em
todo o mundo, podendo resultar em importantes agravos a saide dos pacientes, com relevante
repercussao econdmica, devido a prolongada permanéncia hospitalar, e repercussdes sociais. Os
erros podem estar relacionados a muitos fatores, entre eles as falhas de comunicacdo, embalagens
e nomenclatura. Eventos envolvendo falhas de embalagem, rotulagem e nomenclatura
representam cerca de 30% dos erros de medicagdo. No contexto da comunicagdo em saude,
simbolos, figuras ou pictogramas podem ser usados como forma de linguagem util na
identificagdo de adverténcias através de seu poder de captar a atengdo do usudrio. Os
pictogramas, simbolos que ilustram e descrevem uma informacdo, sdo de grande utilidade na
orientacdo farmacéutica, uma vez que trazem beneficios ao influenciar positivamente a atencao, a
compreensao, a recordacdo e a adesdao ao tratamento. Pacientes com menos conhecimento sobre a
doenca que os acomete e seu tratamento podem apresentar pior desfecho de saude e aumento de
custos. Particularmente para usuarios, pacientes ou profissionais da saude, com baixa
competéncia linguistica, rétulos com pictogramas poderiam servir como ajuda no processo de
comunicacio.

Esta pesquisa tem por objetivo avaliar pictogramas como forma de comunicacdo e alerta em
embalagens de medicamentos.

No primeiro artigo apresentamos uma revisao sistematica que teve por objetivo identificar os
efeitos da utilizacdo de pictogramas em embalagens de medicamentos. Foram acessadas as
seguintes bases de dados até julho de 2019: PubMed, EMBASE, CINAHL, PsycINFO, Lilacs,
Scielo e Scopus. A literatura cinzenta foi acessada através do OpenGrey e ProQuest. Os termos

de pesquisa foram: pictogram, pictorial representation, pharmaceutical pictograms, pictographic



instructions, medical Illustration, icon, symbol, drug packaging, drug containers and closures,
drug labeling e drug package inserts. Foram selecionados, de forma independente por dois
autores, estudos publicados em qualquer idioma, comparando embalagens com pictogramas e
embalagens sem pictogramas os desfechos compreensdo, adesdo e acuracia de dose. Foram
incluidos dez estudos, sendo nove ensaios clinicos randomizados e um transversal, totalizando
3390 participantes, com idade variando de 18 a 84 anos ¢ nivel de escolaridade de ensino
fundamental a superior. Quanto aos tipos de pictogramas utilizados, 7 estudos utilizaram
pictogramas desenvolvidos pelos autores e 3 utilizaram pictogramas de repertorios internacionais
pré-existentes. Em 3 estudos, a implantagdo do pictograma era aliada a estratégias como
instrugdes verbais e/ou material educativo. O impacto dos pictogramas foi avaliado por
entrevistas, questiondrios e observagdo. Nos dois estudos que avaliaram acuracia de dose e no
estudo que avaliou adesdo, as embalagens contendo pictogramas apresentaram resultados
superiores as embalagens sem pictogramas, bem como a maioria dos estudos que avaliaram a
compreensdo. Os estudos foram heterogéneos em termos de metodologia, tipos de pictogramas e
medidas de desfecho, mas em sua maioria demonstraram resultados favoraveis na acuracia da
dose, compreensdo e adesdo da terapia. Os resultados sugerem associacdo positiva entre uso de
pictogramas em embalagens de medicamentos e compreensdo ou acuracia de dose; no entanto,
sd0 necessarios mais estudos para avaliar se ha beneficio a longo prazo no uso de pictogramas
como parte de estratégias de seguranca do paciente, pois tais estratégias sao em geral complexas
e multifacetadas.

No segundo artigo, identificamos a compreensao e preferéncia de dois pictogramas utilizados no
Brasil para identificar medicamentos de alta vigilancia (MAVs), entre profissionais de
enfermagem. Este estudo foi baseado em padrdes internacionais para avaliagdo de simbolos, da

National Standards Institute (ANSI) e da Organizagdo Internacional para Padronizagdo (ISO),



que definem, respectivamente, 85% no teste de preferéncia e 67% no teste de compreensdo.
Fizeram parte da amostra 100 profissionais de enfermagem da unidade de terapia intensiva adulta
de um hospital geral de grande porte do sul do Brasil, os quais avaliaram pictogramas utilizados
pelo Hospital Sirio Libanés (HSL) e pelo Instituto para Praticas Seguras com Medicamentos
(ISMP) Brasil para identificacio de MAVs, além de questiondrio sociodemografico e
questionario de avalia¢do de conhecimento sobre MAVs. A pesquisa foi aprovada pelo Comité de
Etica em Pesquisa do Grupo Hospitalar Conceig¢do sob o CAE 3.127.530. A idade média dos
profissionais foi 36,8 anos, 74% eram do sexo feminino, 37% com formacdo superior em
enfermagem, destes 32% trabalhando como enfermeiros. O tempo médio aproximado de trabalho
na instituicao foi de 10 anos e 18% profissionais trabalham em outra institui¢dao. Os resultados de
compreensao foram de 17% e 34% para os pictogramas do HSL e ISMP, respectivamente. Para o
teste de preferéncia os resultados foram de 62,75% e 54,52% para os pictogramas do HSL e
ISMP, respectivamente. Em termos de compreensao e preferéncia nenhum dos dois pictogramas
obteve os resultados minimos para serem considerados aceitaveis ou legiveis, mas cabe salientar
que nao foram aplicadas estratégias associadas de orientagdo para a equipe e hospitais sdo
unidades onde varios tipos e padrdes de simbolos estdo presentes. A compreensdo do pictograma
do ISMP pode ter sido levemente superior devido a presenca de imagens que representam
medicamentos, enquanto para o pictograma do HSL observamos diversas respostas associadas a
lavagem de maos ou a indicagdo de parada ou atencdo. Tendo em vista o uso ndo validado de
cores para a identificacdo de MAVs por diversas institui¢des, os testes da ISO e da ANSI podem
ser alternativas para definicdo de pictograma que comunique o variante medicamento de alta
vigilancia como alerta para que as equipes fiquem atentas a sua correta utilizagao.

A identificacdo de medicamentos de alta vigilancia ¢ orientagdo corrente pelas instituigdes que

trabalham com a tematica da seguranca do paciente. Dentro deste contexto, a utilizacdo de



pictogramas e dos testes de compreensdo para estes preconizados, parecem ser alternativas
aplicaveis para a interpretacdo dos efeitos de uma intervengdo contida em uma estratégia

multifacetada como o uso seguro de medicamentos.



ABSTRACT

Adverse events related to medications constitute a public health problem worldwide, which can
result in important health problems for patients, with relevant economic repercussions, due to the
prolonged hospital stay, and social repercussions. Errors can be related to many factors, including
communication, packaging and nomenclature failures. Events involving packaging, labeling and
nomenclature failures represent about 30% of medication errors. In the context of health
communication, symbols, figures or pictograms can be used as a form of language useful in
identifying warnings through their power to capture the user's attention. Pictograms, symbols that
illustrate and describe information, are of great use in pharmaceutical guidance, since they bring
benefits by positively influencing attention, understanding, remembering and adherence to
treatment. Patients with less knowledge about the disease that affects them and their treatment
may have a worse health outcome and increased costs. Particularly for users, patients or health
professionals, with low linguistic competence, labels with pictograms could serve as an aid in the
communication process.

This research aims to evaluate pictograms as a form of communication and alert on medication
packaging.

In the first article, we present a systematic review that aimed to identify the effects of using
pictograms on drug packaging. The following databases were accessed until July 2019: PubMed,
EMBASE, CINAHL, PsycINFO, Lilacs, Scielo and Scopus. Gray literature was accessed through
OpenGrey and ProQuest. The search terms were: pictogram, pictorial representation,
pharmaceutical pictograms, pictographic instructions, medical Illustration, icon, symbol, drug
packaging, drug containers and closures, drug labeling and drug package inserts. Studies

published in any language were independently selected by two authors, comparing packaging



with pictograms and packaging without pictograms, the outcomes of understanding, adherence
and dose accuracy. Ten studies were included, nine of which were randomized clinical trials and
one transversal, totaling 3390 participants, with ages varying from 18 to 84 years old and level of
education from elementary to higher education. As for the types of pictograms used, 7 studies
used pictograms developed by the authors and 3 used pictograms from pre-existing international
repertoires. In 3 studies, the implementation of the pictogram was combined with strategies such
as verbal instructions and / or educational material. The impact of the pictograms was assessed by
interviews, questionnaires and observation. In the two studies that assessed dose accuracy and in
the study that assessed adherence, packages containing pictograms showed results superior to
packages without pictograms, as well as most studies that assessed comprehension. The studies
were heterogeneous in terms of methodology, types of pictograms and outcome measures, but
most of them demonstrated favorable results in dose accuracy, understanding and adherence to
therapy. The results suggest a positive association between the use of pictograms in drug
packaging and dose comprehension or accuracy; however, further studies are needed to assess
whether there is a long-term benefit in using pictograms as part of patient safety strategies, as
such strategies are generally complex and multifaceted.

In the second article, we identified the understanding and preference of two pictograms used in
Brazil to identify highly surveillance drugs (AVMs), among nursing professionals. This study
was based on international standards for symbol assessment, from the National Standards
Institute (ANSI) and the International Organization for Standardization (ISO), which define 85%
in the preference test and 67% in the comprehension test, respectively. The sample comprised
100 nursing professionals from the adult intensive care unit of a large general hospital in southern
Brazil, who evaluated pictograms used by the Hospital Sirio Libanés (HSL) and the Institute for

Safe Practices with Medicines (ISMP) Brazil for identifying AVMs, in addition to a



sociodemographic questionnaire and questionnaire for assessing knowledge about AVMs. The
research was approved by the Research Ethics Committee of Grupo Hospitalar Concei¢ao under
CAE 3,127,530. The average age of the professionals was 36.8 years, 74% were female, 37%
with higher education in nursing, of these 32% working as nurses. The approximate average
working time at the institution was 10 years and 18% professionals work at another institution.
The comprehension results were 17% and 34% for the HSL and ISMP pictograms, respectively.
For the preference test the results were 62.75% and 54.52% for the HSL and ISMP pictograms,
respectively. In terms of understanding and preference, neither pictogram obtained the minimum
results to be considered acceptable or legible, but it should be noted that associated guidance
strategies were not applied to the team and hospitals are units where various types and patterns of
symbols are present. The understanding of the ISMP pictogram may have been slightly higher
due to the presence of images that represent drugs, while for the HSL pictogram we observed
several responses associated with hand washing or the indication of stop or attention. In view of
the non-validated use of colors for the identification of AVMs by several institutions, the ISO and
ANSI tests can be alternatives for defining a pictogram that communicates the variant of high
surveillance medicine as an alert so that the teams are attentive to its correct use.

The identification of highly vigilant drugs is a current guideline by institutions that work with the
subject of patient safety. Within this context, the use of pictograms and comprehension tests for
these advocated, seem to be applicable alternatives for the interpretation of the effects of an

intervention contained in a multifaceted strategy such as the safe use of medicines.
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1. APRESENTACAO

Este trabalho consiste na tese de doutorado intitulada “Pictogramas em embalagens de
medicamentos — estratégia para seguranca do paciente”, apresentada ao Programa de Pos-
Graduagdo em Epidemiologia da Universidade Federal do Rio Grande do Sul, em 17 de
dezembro de 2019. O trabalho ¢ apresentado em trés partes, na ordem que segue:

1. Introducdo, Revisdo da Literatura e Objetivos;
2. Artigo(s);
3. Conclusodes ¢ Consideragoes Finais.

Documentos de apoio estdo apresentados nos anexos.
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2. INTRODUCAO

Conforme Chantler (1999), o cuidado a saude, que antes era simples, menos efetivo e
compreendido como seguro, passou a ser mais complexo, mais efetivo, porém potencialmente
perigos. O Institute of Medicine (IOM) define qualidade do cuidado como o grau com que os
servicos de saude, voltados para cuidar de pacientes individuais ou de populagdes, aumentam a
chance de produzir os resultados desejados e sdo consistentes com o conhecimento profissional
atual (CHASSIN; GALVIN, 1998; INSTITUTE OF MEDICINE, 2007). Este mesmo instituto
passou a incorporar “seguranca do paciente” como um dos seis atributos da qualidade, com a
efetividade, a centralidade no paciente, a oportunidade do cuidado, a eficiéncia e a equidade
(WEINBERG et al., 2013)

A partir da divulgagdo do relatério do IOM, To Err is Human, o tema seguranca do
paciente ganhou relevancia. Esse se baseou em duas pesquisas de avaliacdo da incidéncia de
eventos adversos (EAs) em revisdes retrospectivas de prontudrios, realizadas em hospitais de
Nova York, Utah e Colorado (BRENNAN et al., 1991; GAWANDE et al., 1999; LEAPE et al.,
1999). Nessas pesquisas, o termo evento adverso foi definido como dano causado pelo cuidado a
saude e ndo pela doenga de base, que prolongou o tempo de permanéncia do paciente ou resultou
em uma incapacidade presente no momento da alta. O relatorio apontou que cerca de 100 mil
pessoas morrem em hospitais a cada ano vitimas de EAs nos Estados Unidos da América (EUA).
Essa alta incidéncia resultou em uma taxa de mortalidade maior do que as atribuidas aos
pacientes com virus da imunodeficiéncia adquirida, cancer de mama ou atropelamentos
(INSTITUTE OF MEDICINE (US) COMMITTEE ON QUALITY OF HEALTH CARE IN

AMERICA et al., 2000).
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Os eventos adversos relacionados a medicamentos constituem um importante problema de
saude publica em todo o mundo, podendo resultar em importantes agravos a saude dos pacientes,
com relevante repercussdo econOmica, devido a prolongada permanéncia hospitalar, e
repercussoes sociais (LISBY, 2012; WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2017)

O uso de medicamentos em instituicdes hospitalares ¢ um processo complexo e
multidisciplinar, que envolve cerca de 60 etapas diferentes (CARVALHO; CASSIANI, 2002),
implicando na atuagdo de diversos profissionais, transmissdo de ordens ou materiais entre
pessoas, contendo, a cada etapa, potencial ocorréncia de erros (ROSA; PERINI, 2003). Os erros
podem estar relacionados a pratica profissional, aos produtos de atengdo a saude, aos
procedimentos realizados, falhas de comunicacdo e em qualquer etapa do medicamento,
incluindo prescricdo, aquisi¢do, embalagens, nomenclatura, composicdo, dispensacao,
distribui¢do, monitorizagdo, educacdo e utilizagdo de medicamentos (NATIONAL
COORDINATING COUNCIL FOR MEDICATION ERROR REPORTING AND
PREVENTION, 2004).

Simbolos, figuras ou pictogramas constituem uma forma de linguagem (DOWSE;
EHLERS, 2005) que pode ser util na identificacdo de adverténcias em relagdo a medicamentos,
por exemplo, através de seu poder de captar a atengdo do usudrio (HOUTS, 2006). Este
conhecimento gerou alguns repertorios de pictogramas na area farmacéutica (UNITED STATES
PHARMACOPEIA; INTERNATIONAL PHARMACEUTICAL FEDERATION, 2019; RISK-
BENEFIT ASSESSMENT OF DRUGS) e disseminou a utilizacdo dos mesmos para orientagdes
e alertas dentro da cadeia medicamentosa. No entanto, a norma que rege as embalagens de
medicamentos no Brasil (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2009)
estabelece que simbolos e representacdes graficas, entre outros, ndo devem constar em rétulos

quando possibilitem interpretagdo falsa, equivoco, erro e confusdo em relacdo a verdadeira
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natureza, composicdo, procedéncia, qualidade, forma de uso, finalidade e caracteristicas do
medicamento.

Estudos envolvendo pictogramas na area da saude parecem ser bastante diversos quanto ao
local de sua utilizacdo, ¢ na forma de obtencao de seus resultados, ainda que os efeitos paregam
ser positivos. O mesmo ocorre com a forma de segregagdo e alertas em relagdo a medicamentos
de alta vigilancia, que hoje se apresenta de diversas formas, sem que elas passassem por testes de
avaliacdo de compreensao.

Esta pesquisa tem por objetivo avaliar pictogramas como forma de comunicagdo e alerta

em embalagens de medicamentos, avaliando seus efeitos sobre a seguranca do paciente.
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3. REVISAO DA LITERATURA

3.1 Conceitos

Neste trabalho os seguintes conceitos foram adotados, apresentados em ordem alfabética.
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa): Criada pela Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro
1999, ¢ uma autarquia sob regime especial que estd presente em todo o territorio nacional por
meio das coordenagdes de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados. Tem por
finalidade institucional promover a prote¢do da saude da populagdo, por intermédio do controle
sanitario da producdo e consumo de produtos (medicamentos, alimentos, equipamentos e
produtos para a saude, por exemplo) e servigos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos
ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados (BRASIL, 1999).

Embalagem: De acordo com a RDC n° 71, que estabelece regras para a rotulagem de
medicamentos, embalagem ¢ o involucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento
removivel, ou nao, destinado a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter, especificamente
ou ndo, medicamentos (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2009).

Embalagem primaria: De acordo com a RDC n° 71, ¢ a embalagem que mantém contato
direto com o medicamento (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2009).

Embalagem secundaria: De acordo com a RDC n°® 71, ¢ a embalagem externa do produto,
que estd em contato com a embalagem primaria ou envoltério intermediario, podendo conter uma
ou mais embalagens primarias (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2009).

Erro de medicagdo: € qualquer evento evitavel que, de fato ou potencialmente, possa levar

ao uso inadequado de medicamento quando este se encontra sob o controle de profissionais de
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saude, de paciente ou do consumidor, podendo ou ndo provocar danos ao paciente (WORLD
HEALTH ORGANIZATION, 2009).

Evento adverso: definido como dano causado pelo cuidado a saude e ndo pela doenga de
base, que prolongou o tempo de permanéncia do paciente ou resultou em uma incapacidade
presente no momento da alta (INSTITUTE OF MEDICINE (US) COMMITTEE ON QUALITY
OF HEALTH CARE IN AMERICA et al., 2000).

Gerenciamento de risco: ¢ um processo inter e transdisciplinar que associa o conhecimento
da administra¢do, enfermagem, medicina, farmacia, direito e engenharia clinica entre outros. Tem
como objetivo perceber, notificar, tratar ¢ monitorar os fatores de risco, para prevenir eventos
adversos, que podem causar danos as pessoas e ao hospital (FELDMAN, 2009).

Medicamentos de alta vigilancia: também citados como medicamentos de alto risco ou
potencialmente perigosos, sdo medicamentos que possuem maior potencial de provocar danos no
paciente quando existe erro na sua utilizagdo. Erros envolvendo esses medicamentos t€ém maior
gravidade, sendo necessaria a ado¢do de protocolos especificos para prevengao (COHEN, 2006).

Pictograma: Também chamado de signo, icone, sinal e simbolo, ¢ a forma pelo que se pode
exprimir, representar ¢ comunicar com outros aquilo que precisamos (FORMIGA, 2011). Sao
figuras e elementos graficos que constituem uma forma de linguagem universal (DOWSE;
EHLERS, 2005).

Rétulo: De acordo com a RDC n° 71, € a identificagdo impressa ou litogratada, bem como
dizeres pintados ou gravados a fogo, pressdao ou decalco, aplicados diretamente sobre recipientes,
vasilhames, invélucros, envoltorios ou qualquer outro protetor de embalagem (AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2009).

Seguranga do paciente: reducdo a um minimo aceitdvel do risco de dano desnecessario

associado ao cuidado em saude (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2009).
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3.2 Seguranca do paciente

Nos ultimos anos, o compromisso com a seguranca do paciente tem se intensificado em
todo o mundo. No final dos anos 1990, com a publicacdo do relatério “Errar ¢ Humano”, do
Instituto de Medicina (IOM), foi apontada a gravidade do problema com dados, por exemplo, de
7000 mortes por erro de medicagdo a cada ano nos Estados Unidos (ROONEY, 1998), o qual
também foi introduzido na pauta da Organizagdo Mundial de Saude (OMS) e das politicas de
saude de diversos paises (RISK-BENEFIT ASSESSMENT OF DRUGS; AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2009).

Em 2007, a OMS ja alertava para medidas que deveriam ser estimuladas como: evitar erros
com medicamentos que tenham nomes e embalagens semelhantes; evitar troca de pacientes, ao
prestar qualquer cuidado, garantir uma correta comunicacao durante a transmissao do caso, retirar
os concentrados eletroliticos concentradas das areas de internacdo e controlar a sua utilizagao,
garantir a medicacdo correta em transi¢cdes dos cuidados (conciliagdo medicamentosa) e evitar a
ma conexao de tubos, cateteres e seringas (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2007). E em
2017, foi lancado o Desafio Global para Seguranga do Paciente: “Medication Without Harm”,
ressaltando os danos causados por erros de medicacdo e a necessidade de prevenir esses
incidentes (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2019).

No Brasil, o desenvolvimento de estratégias para a seguranca do paciente depende do
conhecimento ¢ do cumprimento do conjunto de normas e regulamentos que regem o
funcionamento dos estabelecimentos de saude. Além disso, é requisito para que estes possam dar
novos passos, a elaboragdo de planos locais de qualidade e seguranca do paciente, com agdes
monitoradas por indicadores, gerido por uma instancia (nucleo) responsavel e de uma politica de

estimulo a utilizagao rotineira de protocolos e diretrizes clinicas (BRASIL, 2014).



25

Uma das primeiras estratégias nacionais de seguranca do paciente foi a criacdo da Rede
Sentinela, composta por instituigdes que, desde 2002, trabalham com gerenciamento de risco
sobre trés pilares: busca ativa de eventos adversos, notificacdo de eventos adversos e uso racional
das tecnologias em saude. O projeto foi inicialmente voltado para os hospitais publicos,
filantrépicos ou privados de média e alta complexidade, que pudessem desenvolver um conjunto
de atividades no sentido de fortalecer a cultura da vigilancia pos-uso/pds-comercializagdo de
produtos sob vigilancia sanitaria, funcionando como observatério do uso de tecnologias para o
gerenciamento de riscos a saude. Os hospitais aderiram voluntariamente e criaram uma estrutura
responsavel por fazer a busca, a identificacdo e a notificagdo dos eventos adversos ¢ das queixas
técnicas (“desvios de qualidade”), ligadas aos produtos sob vigilancia sanitaria. Posteriormente os
hospitais da rede desenvolveram trabalhos nos seguintes eixos: 1) gerenciamento de risco em trés
areas — medicamentos, sangue e produtos para a saiade, desenvolvendo agdes de
farmacovigilancia, de hemovigilancia e de tecnovigilancia; 2) uso racional de medicamentos; 3)
uso racional de outras tecnologias em satde; 4) qualidade em servicos sentinela (BRASIL, 2014).

Em 2013, foi instituido o Programa Nacional de Seguranc¢a do Paciente (PNSP) (BRASIL,
2013a) e publicados seis protocolos basicos de seguranca do paciente, com temas escolhidos
devido ao pouco investimento necessario para a sua implantacdo e a magnitude dos erros e
eventos adversos decorrentes da falta deles. Os protocolos versam sobre: identificagio do
paciente, cirurgia segura, prevencao de quedas e Ulceras por pressdo, higiene de maos e
medicamentos (BRASIL, 2014).

O Protocolo de Seguranga na Prescricdo, Uso ¢ Administragdo de Medicamentos ressalta
que rétulos e embalagens de medicamentos podem ser fonte importante de erros de medicagao

bem como orienta medidas para minimizacao de riscos (BRASIL, 2013b).
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3.3 Erros de medicacio

Os erros de medicacdo sdo multifatoriais e, acima de tudo, preveniveis (COHEN, 2006). As
principais causas de erros de medicacdo, de acordo com Instituto para Praticas Seguras no Uso de
Medicamento (ISMP) Brasil, s3o: ambiente de trabalho desorganizado, falta de
atencdo/concentragdo,  distracdo, processos inseguros, falhas na comunicagdo, falta de
informacao sobre o paciente e os medicamentos, e embalagens semelhantes (ANACLETO et al.,
2005; INSTITUTO PARA PRATICAS SEGURAS NO USO DE MEDICAMENTOS, 2019). Os
erros podem acontecer em diversos niveis de atengdo a satde, e com o envolvimento ou nao de
profissionais da satde.

Os erros de medicagdo causam pelo menos uma morte todos os dias e prejudicam
aproximadamente 1,3 milhdes de pessoas anualmente, apenas nos Estados Unidos.
Mundialmente, o custo associado aos erros de medicagdo foi estimado em US$ 42 bilhdes por
ano ou quase 1% do total das despesas de satide globais (WORLD HEALTH ORGANIZATION,

2017).
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3.4 [Eventos adversos envolvendo embalagens

Em um contexto que aponta para baixa adesdo dos pacientes ao tratamento medicamentoso
e utilizagdo da automedicagdo como alternativa as dificuldades de acesso ao sistema de saude, a
informacao fornecida ao usuario toma um papel cada vez mais importante no uso racional e
seguro de medicamentos (KESSLER, 1991; MORRIS, 1978). No Brasil, a bula tem representado
o principal material informativo fornecido aos usuarios de medicamentos (SILVA et al., 2000).
Entretanto, nem sempre a bula ¢ solicitada pelo usudrio ou ¢ utilizada com a finalidade de
material informativo, reduzindo a informacdo aquela presente no rétulo ou embalagem do
mesmo. Esta condi¢do ocorre tanto para usudrios finais, em relagdo a medicamentos de venda
livre, quanto em relagdo aos profissionais de saide que recebem medicamentos ja fracionados
para administracdo aos pacientes.

De acordo com o Institute for Safe Medication Practices (ISMP) EUA, a rotulagem, as
embalagens e a nomenclatura de medicamentos estdo entre os dez elementos-chave com grande
influéncia no processo de utilizagdo de medicamentos € que podem provocar erros de medicacao
(COHEN, 2006).

As embalagens e os rotulos dos medicamentos podem ser parecidos de variadas maneiras:
cores, nomes parecidos na grafia e/ou na sonoridade da nomenclatura do medicamento,
embalagem igual (ampola, frasco-ampola, comprimido, caixa externa, frasco, bolsas), grafia e
tipo de rétulo (letras do mesmo tamanho, tipo e cor) (COHEN, 2006). Com frequéncia pode-se
identificar em uma s6 embalagem a combinacdo de todos esses fatores, criando semelhangas nas
apresentagoes de medicamentos distintos e, consequentemente, aumentando o risco de troca pelos

usuarios e profissionais de saude.
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Estudos que avaliam fatores envolvidos nos erros humanos descrevem uma série de
circunstancias com potencial de desviar a aten¢do, aumentando o numero de erros cometidos na
atividade que esta sendo executada. Entre os principais fatores causadores de erros de medicacao
envolvendo embalagem e rotulagem estdo: medicamento com nome comercial ou genérico
parecidos na grafia (Look-Alike); parecidos na sonoridade da palavra (Sound-Alike); embalagens
parecidas e informagdes incoerentes, ambiguas ou incompletas presentes no rétulo (LEAPE,
1999; INSTITUTE OF MEDICINE (US) COMMITTEE ON QUALITY OF HEALTH CARE IN
AMERICA, 2000; INTERNATIONAL MEDICATION SAFETY NETWORK, 2013).

Estudo realizado nos EUA mostrou que um em cada quatro erros de medicacao relatados ¢
um erro de confusdo de nomes (LAMBERT et al., 1999). Ogboli-Nwasor (2013), descreveu dois
casos de erros envolvendo semelhanca de embalagens. No primeiro caso, um adulto submetido a
cirurgia apds inducdo anestésica com propofol 1mg/kg por via intravenosa, recebeu injecao de
brometo de pancurdnio 4 mg via intravenosa, no lugar da injecdo de cloreto de suxametonio,
conforme figura 1. No segundo caso, administrou-se 100 mg de tiopental sédico em vez de 25 mg
do mesmo farmaco em uma menina de 2 anos, para indugdo da anestesia, porque o frasco de
tiopental 1 g foi confundido com frasco 500 mg (figura 2). Em ambos os casos, os erros foram

detectados precocemente e nao houve sequelas adversas (OGBOLI-NWASOR, 2013).



Figura 1- Semelhanga entre ampolas de suxametonio e
pancurdnio.
Fonte: OGBOLI-NWASOR, 2013.
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Figura 2 - Semelhanga entre ampolas de tionembulta.
Fonte: OGBOLI-NWASOR, 2013.
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A problematica envolvendo erros de medicacdo, em que embalagens semelhantes podem
ter uma influéncia importante no processo de erro, ¢ sistematicamente noticia na midia brasileira.
Em S3o Paulo, em 2010, frascos de vaselina ¢ de soro idénticos ¢ com 0 nome dos medicamentos
em etiquetas de mesma cor, ¢ semelhantes quanto a tamanho, formato e cor da tampa flip top,
causaram a morte de uma crianga. A auxiliar de enfermagem relatou a policia que foi induzida ao
erro porque os frascos estavam no mesmo armario. Apds o incidente, o hospital responsavel pela
ocorréncia alterou a etiquetagem dos produtos (O GLOBO, 2010).

Eventos como esse também sdo relatados em outros paises, como o Obito de quinze
criangas, na Siria, apos administragdo da vacina contra o sarampo, a qual foi reconstituida em
atracurio no lugar de diluente proprio (REUTERS, 2014), ou outras situacdes envolvendo a troca
de vacina da gripe (influenza) por insulina, gerando internacdes e obito (INSTITUTO PARA
PRATICAS SEGURAS NO USO DE MEDICAMENTOS).

Mesmo diante dos relatos de problemas associados a semelhanca de nomes e embalagens,
estudos que avaliem sua extensdo sdo incipientes. Em estudo desenvolvido na farmécia de um
hospital universitario brasileiro, Lopes et al. (2012) identificaram que do total de medicamentos
avaliados (150), cerca de 43% daqueles classificados como "possivelmente semelhantes" estavam
na farmadcia central e pertenciam a solugdes parenterais de pequeno volume.

Nos EUA, estudos testando a qualidade e similaridade de embalagens obtiveram resultados
semelhantes (YIN et al., 2012; SANSGIRY; SHRINGARPURE, 2003). Em teste envolvendo 200
medicamentos liquidos orais pediatricos foi identificado que praticamente 1 em cada 5 (18,5%)
ndo listava os ingredientes ativos. Quando presente, o tamanho médio da fonte para ingredientes
ativos era menor que o nome da marca do produto e sabor, além de poucos produtos expressarem

instrug¢des de dosagem em forma pictografica (YIN et al., 2012).
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Também em 2007, Stevens et al. avaliaram as instru¢des de “como usar” apresentagdes de
nicotina de venda livre. O nivel de letramento médio foi 10,5 anos de estudo, o tamanho médio
de fonte de texto foi 9,2, ¢ dois produtos forneceram ilustragdes (STEVENS et al., 2007).

Em outro estudo, foi realizada uma avaliacdo de 100 rotulos de medicamentos de venda
livre (20 analgésicos e 80 produtos para resfriado/tosse), baseada em certos aspectos do design do
rotulo, como tamanho da embalagem, tamanho da fonte, formato das informagdes sobre
adverténcias e indicagdes, uso de imagens e uso de declaragdes publicitarias nos rétulos dos
produtos. Mesmo quando o tamanho da fonte do nome do produto aumentou com o aumento no
tamanho da embalagem, o tamanho da fonte nos avisos e indicagdes permaneceu constante, com
tamanho de letra de 6 pontos. Foi verificado falta de negrito na maioria dos rotulos (63%), uso de
todas as letras maiusculas (30%), uso de hifenizagdo (49%), falta de quebras de paragrafo (19%)
e tamanho de letra de 6 pontos ou menos (98%), fatores que reduziram a legibilidade.
Embalagens contendo imagens eram significativamente maiores que as sem fotos. Varias
embalagens (30%) continham fotos na secao de indicagdes, e algumas podendo ser dificeis para
os pacientes interpretarem (SANSGIRY et al., 1997).

Na Inglaterra, estudo com objetivo de analisar os fatores de design que contribuem para a
facilidade de leitura e compreensdo da informacdo identificou o design de embalagens de
medicamentos como um processo complexo, em que a participagdo do consumidor € essencial € o

aconselhamento de um designer profissional ¢ altamente desejavel (TWOMEY, 2001).

3.5 Pictogramas

Os pictogramas sao sinais que, através de uma figura ou de um simbolo, permitem

desenvolver a representacdo de algo. Certos alfabetos antigos foram criados em torno de
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pictogramas. Na pré-historia, o homem registrava diversos acontecimentos através de
pictogramas e as figuras que aparecem nas pinturas rupestres, por exemplo, podem ser
consideradas pictogramas. No desenvolvimento da escrita, por conseguinte, os pictogramas foram
essenciais (CONCEITO DE., 2015).

Pictogramas podem ser considerados um instrumento de comunicagdo de utilidade publica
que associa figuras e conceitos de forma concisa e esquematizada, com o intuito de transmitir de
forma clara, 4gil e simples, informagdes, adverténcias e instru¢des (MEDEIROS et al., 2011). Os
simbolos podem expressar uma mensagem em um formato compacto, podem ser mais visiveis
em um ambiente movimentado do que uma mensagem escrita, € podem ter mais impacto do que
as palavras, talvez sendo compreendidos mais rapidamente do que as mensagens escritas.

Os pictogramas ajudam a eliminar as barreiras dos idiomas, uma vez que podem ser
compreensiveis a nivel universal. Por isso, costumam ser usados para dar informacao de utilidade
publica ou fazer adverténcias. A imagem de uma faca e de um garfo, ou de um garfo e de uma
colher, ¢ um pictograma que faz referéncia a um restaurante. Trata-se de pictogramas cujas
mensagens podem ser entendidas por pessoas de praticamente qualquer pais, independentemente
do idioma (CONCEITO DE., 2015).

Outro exemplo de utilizacdo de pictogramas vem da area do vestudrio. Em 2008, foi
lancado pela Associagdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) novas regras para as
simbologias de lavagem, para que todas as confecgdes regularizassem a situacdo dos produtos
comercializados com foco no esclarecimento ao consumidor. A figura 3 apresenta os simbolos da
ABNT para lavagem de roupas (CONSELHO NACIONAL DE METROLOGIA,

NORMALIZACAO E QUALIDADE INDUSTRIAL, 2005).
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Figura 3 - Simbolos de lavagem de roupas da
Associagdo Brasileira de Normas Técnicas.
Fonte: DR. LAVA TUDO, 2019.

Na area da educacdo em saude, uma das contribui¢des dos pictogramas esta relacionada
com seu poder de atrair a atencdo dos pacientes e familiares para a utilizacdo correta dos
medicamentos, além de estimula-los a permanecerem atentos a informag¢ao (HOUTS et al., 2006).
Na area farmaceéutica, a exploragdo dos pictogramas se deu a partir de alguns repertdrios, como o
da United States Pharmacopeia (UNITED STATES PHARMACOPEIA), publicada em 1997, e
que apresenta 81 pictogramas, o da [International Pharmaceutical Federation (FIP)
(INTERNATIONAL PHARMACEUTICAL FEDERATION, 2019), publicada em 2005, e o do
Risk-Benefit Assesment of Drugs (RAD-AR), publicada no Japao em 2006 (RISK-BENEFIT
ASSESSMENT OF DRUGS), composto por 52 pictogramas, envolvendo mensagens relativas a

administragdo segura de medicamentos.
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A USP define seus pictogramas como imagens que representam formas adequadas de tomar
ou armazenar medicamentos, precaucdes ou outras informagdes importantes sobre um
medicamento, que um profissional da saude deve fornecer ao paciente (UNITED STATES

PHARMACOPEIA). Exemplos de pictogramas da USP sdo apresentados na figura 4.

© 19971
Take 4 times a day, with meals and att

Figura 4 — Exemplo de pictogramas United States
Pharmocopheia

Fonte: (UNITED STATES PHARMACOPEIA)
Empresas farmacéuticas do Japao formaram uma associacdo que elaborou ilustracdes com
legendas em cinco idiomas para ensinar a forma correta de tomar os medicamentos. A versao
japonesa de pictogramas atualmente ¢ fornecida em inglés, espanhol, portugués, coreano e chinés

(MEDEIROS et al., 2011). Exemplos de pictogramas do RAD-AR sao apresentados na Figura 5.
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Figura 5 — Exemplo de Pictogramas da Risk-Benefit Assessment of Drugs
(RAD-AR) (MEDEIROS et al., 2011).
Fonte: RAD-AR (RISK-BENEFIT ASSESSMENT OF DRUGS)

Considerando que os problemas associados a compreensdo de instrugdes médicas sao
agravados quando os prestadores de cuidados de saude sao confrontados com o analfabetismo ou
a diferengas no idioma, o Military and Emergency Pharmacy Section (MEPS) da FIP elaborou
pictogramas com o objetivo de proporcionar aos profissionais de saude um meio de comunicacao
com pessoas que falam idiomas diferentes ou que tenham baixo letramento em salde
(INTERNATIONAL PHARMACEUTICAL FEDERATION, 2019). Exemplos de pictogramas

da FIP estdo apresentados na Figura 6.
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Figura 6 — Exemplo de Pictogramas da International Pharmaceutical Federation (FIP)
Fonte: INTERNATIONAL PHARMACEUTICAL FEDERATION, 2019.

Ainda que existam repertorios internacionais de pictogramas como os supracitados, eles
podem ndo ser uteis para uma populacdo com caracteristicas e cultura diferentes daquelas onde
foram desenvolvidos. Essa afirmagdo ¢ corroborada por Mansoor € Dowse (2003) que apontam a
existéncia de variagdo na interpretacdo dos pictogramas por povos de culturas diferentes
(MANSOOR, 2003). Dessa forma, a utilizagdo de pictogramas deve ser precedida pela valida¢ao
dos mesmos, considerando as questdes culturais (MEDEIROS et al., 2011).

Ao decidir sobre a aceitabilidade, ou seja, a capacidade de compreender o pictograma, os
investigadores devem avalid-los por meio de testes, tais como aqueles definidos pela American
National Standard’s Institute (ANSI), que estabelece um percentual de 85% de acerto na
compreensdao do pictograma (ANSI NEWS AND PUBLICATIONS, 2010) para aprovagdo de
uso, e a International Standards Organizations (ISO), que adota 67% de acerto para validacao de

um pictograma (MEDEIROS et al., 2011).
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No Canada, a legislacao de rotulagem de medicamentos limita o uso de simbolos aos avisos
exigidos pelo orgdo responsavel pela saide em ambito nacional e aqueles que demonstraram
eficicia no aprimoramento da compreensdo do usudrio. Para isso, simbolos novos ou
desconhecidos devem ser testados com os usudrios, especialmente se o rotulo e embalagem do
produto for direcionado para algum grupo cultural especifico (GOVERNMENT OF CANADA,
2014). Nos Estados Unidos também ha liberagao para o uso de simbolos, sendo que este deve ser
acompanhado de texto explicativo (UNITED STATES CODE, 2006).

Na Unido Eropeia, geralmente sdo encontradas ilustragdes sobre o uso ou a reconstituicao
do produto antes do uso, na embalagem ou em material de apoio, devendo se considerar, caso a
caso, se ¢ mais claro o uso de fotografias ou pictogramas para tal representagdo. Todas as
descri¢cdes que acompanham as imagens devem descrever claramente apenas o que ¢ mostrado na
figura. Também o teste com usudrio € citado como possibilidade muito 1til para demonstrar que
as instrucdes de uso podem ser entendidas e seguidas sem erros (EUROPEAN MEDICINES
AGENCY, 2019).

Na Australia, a legislacdo determina que imagens devem ser significativas, apropriadas e
representar o0 uso de um medicamento, ¢ ndo sugerir um uso ndo aprovado (AUSTRALIAN
GOVERNMENT, 2016a; AUSTRALIAN GOVERNMENT, 2016b).

No que diz respeito a pictogramas em embalagens de medicamentos no Brasil, a RDC n° 71
refere a proibicdo de constar nos rotulos dos medicamentos, designagdes, simbolos, figuras,
representagoes graficas ou quaisquer indicacdes que possam tornar a informagao falsa e incorreta,
que possibilitem interpretacdo falsa, equivoco, erro e confusdo. No entanto, permite utilizar
figuras anatomicas, a fim de orientar o profissional de saude ou o paciente sobre a correta

utilizagdo do produto (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2009).
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3.6 Estudos sobre pictogramas com foco em seguranca do paciente

Nesta se¢do, serdo apresentados exemplos de estudos envolvendo pictogramas vinculados
com as pecgas que compde a dispensacdo de medicamentos (prescri¢do, bula, folheto, embalagem,
cartaz) com suas principais medidas de desfecho (adesdo, compreensao).

No Reino Unido, foi realizado estudo com objetivo de comparar dois conjuntos de
pictogramas para instrugdes ou adverténcias (dos EUA e da Africa do Sul) quanto a capacidade
de compreensdo por adultos e examinar os efeitos do tamanho dos pictogramas e a
compreensibilidade entre os idosos. Os pictogramas para 10 diferentes instru¢des e avisos
mostraram grande variagdo nas taxas de interpretagdo, com poucas diferencas significativas entre
as versoes americana e sul-africana, 3 foram entendidos por 85% ou mais dos respondentes, com
influéncia do tamanho do pictograma e ressaltando a importancia do teste antes de sua
implementagao (KNAPP et al., 2005).

Em 2018, Beusekom et al. publicaram revisdo sistematica envolvendo 73 artigos
publicados entre 1993 e 2018 baseada na investigacdo da participacdo do usuario final na
concepgao e avaliacdo de pictogramas farmacéuticos presentes em rotulos e bulas. A maioria dos
estudos foi realizada nos EUA e Africa do Sul (17 e 13 estudos, respectivamente), seguida pelo
Canada e India (oito e cinco estudos, respectivamente). Quase 40% dos estudos disponiveis
avaliaram seus pictogramas em pacientes com baixo letramento em satde, um quarto dos estudos
avaliou pacientes em geral e cerca de um em cada dez artigos teve pictogramas desenvolvidos
para uma faixa etaria especifica. Os pictogramas avaliados foram os da Convencao da
Farmacopeia dos EUA (USP), os pictogramas da USP adaptados para publico sul-africano,
desenvolvidos pela Federacdo Farmacéutica Internacional (FIP) ou pelos proprios autores. Esta

revisdo mostrou que os participantes ndo-pacientes estdo frequentemente envolvidos no
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desenvolvimento de pictogramas farmacéuticos € demonstrou que envolver usudrios finais leigos
ajuda a aumentar a probabilidade de que os pictogramas resultantes sejam bem compreendidos e
aceitos. Mostrou também a importancia de envolver os participantes que sejam provaveis usuario
daquela informacao, porque foi visto que diferentes publicos podem variar consideravelmente em
como percebem e respondem a pictogramas (VAN BEUSEKOM, 2018).

Em estudo realizado por Barros e colaboradores em 2013, buscou-se avaliar a literatura
sobre o uso de pictogramas para profissionais de satde e seu impacto em ajudar os pacientes a
aumentar a compreensdo e a conformidade com as instru¢cdes médicas. Foram selecionados 24
artigos, desses, 50% foram realizados na Africa e foram utilizados em ambientes hospitalar,
ambulatorial e unidades de saude. 51,4% foram considerados eficazes, estimulando a recordacao
de informacdes fornecidas anteriormente, e aumentando a compreensdao ou adesdo da
farmacoterapia prescrita. Esta revisdo considerou que o uso de pictogramas nos cuidados de
saude pode ser visto em dois contextos: o contexto profissional, em que os pictogramas servem
para sinalizar o equipamento usado em diferentes praticas em sinais ambientais em hospitais e
clinicas; e a comunicacao de informagdes nos materiais para promog¢ao da saude, por exemplo,
panfletos, rotulos e folhetos sobre medicamentos uso (BARROS et al., 2014).

Em trabalho realizado em Santa Catarina com objetivo de desenvolver pictogramas com
informagdes sobre utilizagdo de medicamentos e submeter a teste de legibilidade, dos 6
pictogramas selecionados, 4 foram considerados legiveis (> que 67 % de compreensdo) adotando
os critérios da ISO; além disso, foi observado que a informacdo repassada aos pacientes foi
melhor compreendida quando o pictograma foi acompanhado de comunicacao oral (GALATO et

al., 2006).
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Albuquerque et al., em artigo que partiu da identificacdo do analfabetismo como importante
causa de nao adesdo ao tratamento medicamentoso para diabéticos e hipertensos no Parand,
avaliou o impacto do uso de pictogramas em prescrigdes na adesdo ao tratamento.

Como resultado, entre os analfabetos, observou-se aumento da adesdo de 60% para 93,3%
em relacdo ao tratamento medicamentoso, enquanto no grupo de alfabetizados ndo houve
mudancga. Conclui-se que a utilizacdo do pictograma apresenta-se como um importante recurso
para o tratamento de hipertensdo arterial e diabetes no grupo de analfabetos (ALBUQUERQUE

etal., 2016).

3.7 Medicamentos de alta vigilincia

Sao também denominados medicamentos de alto risco ou medicamentos potencialmente
perigosos. Os erros que ocorrem com esses medicamentos ndo sdo os mais frequentes, porém
suas consequéncias tendem a ser mais graves, podendo ocasionar lesdes permanentes ou a morte
(COHEN, 2006; ENGELS; CIARKOWSKI, 2015; LU M-C et al., 2013).

Entre as medidas para minimizar a ocorréncia de erros envolvendo MAVs, organizacdes
como a ISMP Brasil recomendam a padronizagdo dos procedimentos para a prescricao,
armazenamento, preparo € administracdo destes medicamentos; restricdo ao acesso; melhorias na
qualidade e na acessibilidade a informagao sobre esses medicamentos; além de uso de roétulos
auxiliares, pictogramas e alertas. A adog¢do de dupla checagem independente, manual ou
automatizada, também deve ser utilizada sempre que possivel (INSTITUTO PARA PRATICAS

SEGURAS NO USO DE MEDICAMENTOS, 2019).
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Para elaborar a lista de medicamentos de alta vigilancia, identificando os medicamentos
mais envolvidos em erros com danos ao paciente, o ISMP EUA realiza, periodicamente, consulta
aos principais bancos de dados americanos de notificagdo de erros de medicagao.

Além disso, o ISMP avalia relatos na literatura de erros de medicacdo com dano ao
paciente, estudos que identificam os medicamentos mais frequentemente envolvidos e
informagdes fornecidas por profissionais e especialistas em seguranca. Finalmente, a equipe
clinica, profissionais do conselho consultivo do ISMP e especialistas em seguranga sao
convidados a rever a lista original de medicamentos, consolidando as listas de referéncia de
medicamentos de alta vigildncia de uso hospitalar e ambulatorial utilizadas no mundo todo

(INSTITUTE FOR SAFE MEDICATION PRACTICES, 2018). A lista ¢ apresentada na figura 7.

QUADRO 1 - LISTA DE MEDICAMENTOS POTENCIALME
DE USO HOSPITALAR®

Agonistas adrenérgicos endovenosos (ex.: EPINEFrina, FENILEFrina, NOREPi

Agua estéril para injecdo, inalacdo e irrigagdo em embalagens de 100 mL o1

Analgésicos opioides endovenosos, transdérmicos e de uso oral (incluindo
mulagdes de liberagdo imediata ou prolongada)

Anestésicos gerais, inalatorios e endovenosos (ex.: propofol, cetamina)

Antagonistas adrenérgicos endovenosos (ex.: propranolol, metroprolol)
Antiarritmicos endovenosos (ex: lidocaina, amioDARONA)
Antineoplasicos de uso oral e parenteral

Antitrombdticos
* Anticoagulantes (ex.: varfarina, heparina ndo fracionadas e heparinas (
« Anticoagulantes orais diretos e inibidores do fator Xa (ex: dabigatral
edoxabana, fondaparinux)
* Inibidores diretos da trombina (ex.: bivalirrudina, dabigatrana)
* Inibidores da glicoproteina lb/llla (ex.: abciximabe, tirofibana)
- Tramboliticos {ex.: alteplase, tenecteplase, estreptoquinase)

Blogueadores neuromusculares (ex.: suxametdnio, rocurdnio, pancurdnio, \

L1 [ [ CON LI B i - = E e ' . - = o
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Figura 7a — Medicamentos Potencialmente Perigosos Utilizados em Hospitais.
Fonte: INSTITUTO PARA PRATICAS SEGURAS NO USO DE MEDICAMENTOS, 2019.

QUADRO 1 - LISTA DE MEDICAMENTOS POTENCIALMI
DE USO HOSPITALAR®

Classes Terapéuticas

Medicamentos na forma lipossomal (ex: anfotericina B lipossomal, doxo
correspondentes medicamentos na forma convencional (ex: anfotericina
doxorrubicina)

Sedativos de uso oral de agdo minima ou moderada, para criangas (ex.:
cetamina - forma parenteral)

Sedativos endovenosos de agdo moderada (ex.: dexmedetomidina, midazol

Solugdes cardioplégicas

Solugdes para dialise peritoneal e hemodialise

Solugdes de nutricdo parenteral

Sulfonilureias de uso oral (ex.: clorproPAMIDA, ¢liIMEPIRida, glibenclamida

Medicamentos Especificos
Cloreto de potassio concentrado injetavel

EPINEFrina subcutanea

Fosfato de potassio injetavel

Metotrexato de uso oral (uso ndo oncoldgico)
NitroPRUSSIATO de sodio injetavel

Ocitocina endovenosa

Figura 7b — Medicamentos Potencialmente Perigosos Utilizados em Hospitais.
Fonte: INSTITUTO PARA PRATICAS SEGURAS NO USO DE MEDICAMENTOS, 2019.

Segundo o Institute of Health Care Improvement (IHI), uma instituicdo lider mundial na
busca por melhores cuidados a satde, cerca de 58% dos danos causados pelos medicamentos em
hospitais sdo causados pelos medicamentos de alta vigilancia (MAV)(MEISEL M; MEISEL S,

2007; INSTITUTE FOR HEALTHCARE IMPROVEMENT). Uma pesquisa realizada no Brasil
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observou a ocorréncia de 12,1% de erros de medicagcdo (EM) envolvendo os MAV, relacionados
principalmente ao uso de anestésico venoso (fentanila, propofol e midazolan), anticoagulante
(heparina), anestésico narcotico (morfina, tramadol), antidiabético (insulina) e anti-hipertensivo
(propanolol) (BOHOMOL, 2014).

Considerando a seguranca no sistema de medicagdo, com foco especial nos MAV, existem
recomendagdes que podem e devem ser adotadas nos servigos de saude para a prevengao dos EM
com tais medicamentos, como implantar protocolos para a prescri¢ao, dispensacao, preparacao,
administragdo e armazenamento dos MAV; identificar os mesmos com mensagens em cores ou
sinais de alertas na embalagem; adotar a dupla checagem na dispensagdo, no preparo e na
administra¢do; eliminar as solu¢des concentradas de eletrolitos das unidades de internagao,
especificamente o cloreto de potdssio de uso injetavel e prover um programa de educacao
continuada a respeito dos MAYV para os profissionais (WINTERSTEIN et al., 2004).

Nos ambientes hospitalares, o papel dos pictogramas para identificagio de MAVs ¢
bastante importante, tendo em vista este ser um ambiente “estranho” para pacientes e familiares,
e com grande numero de orientacdes, restrigdes onde as cores também sdo utilizadas com
objetivo de informacdo. Os pictogramas podem ser utilizados nas embalagens de medicamentos,

nas suas areas de armazenamento para restringir o acesso ou a administragao inadvertida.
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4. OBJETIVOS

4.1 Objetivos

Objetivo Geral

Avaliar pictogramas como forma de comunicagdo e alerta em embalagens de

medicamentos.

4.2 Objetivos Especificos

4.2.1 Caracterizar os efeitos da utilizagdo de pictogramas em embalagens de medicamentos.

4.2.2 Identificar a compreensdo e a preferéncia de profissionais de enfermagem quanto a

pictogramas utilizados para medicamentos de alta vigilancia.
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Resumo

Introducio: O efeito da utilizacdo de pictogramas em embalagens de medicamentos nio esta
claramente estabelecido, este estudo tem o objetivo de estimar este efeito. Métodos: Foram
acessadas desde o inicio da base até julho de 2019, PubMed, EMBASE, CINAHL, PsycINFO,
Lilacs, Scielo, Scopus e literatura cinzenta através do OpenGrey e ProQuest. Termos de pesquisa
incluiram: pictogram, pictorial representation, pharmaceutical pictograms, pictographic
instructions, medical Illustration, icon, symbol, drug packaging, drug containers and closures,
drug labeling e drug package inserts. Foram selecionados, de forma independente por dois
autores, estudos em qualquer idioma, comparando embalagens com e sem pictogramas para
desfechos como compreensdo, adesdo e acuracia de dose. Extragdo independente por dois
autores, incluindo avaliagdo de risco de viés, através da ferramenta da Cochrane. Resultados:
Nove ensaios clinicos randomizados € um estudo transversal, totalizando 3390 participantes, com
idade variando de 18 a 84 anos e nivel de escolaridade de ensino fundamental a superior. Sete
estudos utilizaram pictogramas desenvolvidos pelos autores e 3 de repertorios internacionais pré-
existentes. Em 3 estudos a implantag@o do pictograma era aliada a estratégias de comunicacdo. O
impacto foi avaliado por entrevistas, questiondrios e observagdo. Discussdo: As embalagens
contendo pictogramas apresentaram resultados superiores as embalagens sem pictogramas. Os
resultados sugerem associacdo positiva entre uso de pictogramas em embalagens de
medicamentos e compreensdao ou acurdcia de dose. Sao necessarios mais estudos com
metodologia capaz de avaliar intervengdes complexas e multifacetadas para mensurar se ha
beneficio a longo prazo no uso de pictogramas, como parte de estratégias de seguranca do
paciente.

Nimero de registo de revisao sistematica: PROSPERO - CRD42019121223.

Palavras-chave: pictograma, embalagem de medicamento, seguranca do paciente.



53

Abstract

Introduction: The effect of using pictograms in drug packaging is not clearly established, this
study aims to estimate this effect. Methods: They were accessed from the beginning of the base
until July 2019, PubMed, EMBASE, CINAHL, PsycINFO, Lilacs, Scielo, Scopus and gray
literature through OpenGrey and ProQuest. Research terms included: pictogram, pictorial
representation, pharmaceutical pictograms, pictographic instructions, medical Illustration, icon,
symbol, drug packaging, drug containers and closures, drug labeling and drug package inserts.
Independently, two authors, studies in any language were selected, comparing packages with and
without pictograms for outcomes such as understanding, adherence and dose accuracy.
Independent extraction by two authors, including bias risk assessment, through Cochrane's tool.
Results: Nine randomized clinical trials and a cross-sectional study, totaling 3,390 participants,
ranging from 18 to 84 years and elementary to higher education level. Seven studies used
pictograms developed by the authors and 3 of pre-existing international repertoires. In 3 studies,
the implementation of pictogram was combined with communication strategies. The impact was
evaluated by interviews, questionnaires and observation. Discussion: Pictogram-containing
packaging showed results higher than pictogram-free packaging. The results suggest a positive
association between the use of pictograms in drug packaging and dose understanding or accuracy.
Further studies with methodology capable of evaluating complex and multifaceted interventions
are needed to measure whether there is long-term benefit in the use of pictograms as part of
patient safety strategies. Systematic review registration number: PROSPERO-
CRD42019121223.

Keywords: pictograms, drug packaging, patient safety.
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Introducao

A Organizagdo Mundial da Saude (OMS), em 2017, lancou o Desafio Global para
Seguranca do Paciente: “Medication Without Harm”, ressaltando os danos causados por erros de
medicacdo, que resultam em cerca de 7.000 mortes por ano nos Estados Unidos (1), e a
necessidade de prevenir esses incidentes (2). De acordo com o National Coordinating Council for
Medication Error Reporting and Prevention (NCC-MERP) os erros de medicagdo sdo eventos
evitaveis com potencial de levar ao uso inapropriado de medicamentos, e, consequentemente,
causar dano ao paciente. Destes eventos, um terco estdo relacionados com nomes de produtos e
embalagens (3).

As embalagens e os rotulos dos medicamentos sdo fatores criticos no processo medicacao,
uma vez que as semelhancas nas apresentacdes de medicamentos distintos aumenta o risco de
troca e uso inadequado pelos usudrios e profissionais de saude (4). Cores, grafia e sonoridades
similares entre nomes de medicamentos, assim como tipo dos rotulos sdo as caracteristicas
presentes nas embalagens de medicamentos relacionados a erros de medicacao (5).

Os requisitos para embalagens de medicamentos estdo descritos na literatura, destacando-
se a legibilidade, que se refere ao desenho das letras; a leiturabilidade, que aborda a compreensao
de texto e linguagem e a visibilidade, sobre a identificacdo do texto tomado a uma certa distancia
(6). Além destes, figuras e elementos graficos constituem uma forma de linguagem universal (4)
e também tem sido descritos como alternativas para facilitar a comunicagdo em saude (7).
Estudos que evidenciem a eficacia destas estratégias na reducdo de eventos adversos com
medicamentos ainda sdo limitados. Nesse sentido, pictogramas (7), tem demonstrado atrair a
atencdo dos individuos para a utilizagdo correta dos medicamentos, além de estimula-los a

permanecerem atentos a informagao especifica a ser transmitida (8).
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Na area farmacéutica, a exploracdo dos pictogramas ¢ composta por alguns repertorios,
como o da United States Pharmacopeia (USP) (9), o da International Pharmaceutical Federation
(FIP) (10), e o do Risk-Benefit Assesment of Drugs (RAD-AR) (11). Para obter melhores
resultados com o uso dos pictogramas, tem sido recomendado envolver os usuarios na sua
elaboracdo, com adaptacdo para as diferentes culturas (12).

Para orientacdo sobre desenho e avaliagcao de simbolos, entre os quais estdo os pictogramas,
existe regramento internacionalmente aceito por instituicdes como a Organizagcdo Internacional
para Padronizagdo (ISO) (13) e a National Standards Institute (ANSI) (14). Estas institui¢des
orientam que, para que um pictograma seja considerado aceito/legivel, ele deve alcangar
arbitrariamente percentuais de 67 no teste de compreensao e 85 no teste de preferéncia.

Em revisdo realizada em 2013 por Barros e colaboradores(15), foi avaliado o uso de
pictogramas veiculados em diferentes materiais educativos para profissionais da satde e seu
impacto em ajudar os pacientes a aumentar a compreensao e a conformidade com as instrugoes
médicas. Esta revisdo incluiu 24 artigos e considerou o uso de pictogramas em dois contextos: o
profissional, em que os pictogramas servem para sinalizar, em hospitais por exemplo; e a
comunica¢do de informagdes nos materiais , como rotulos e folhetos sobre medicamentos (15).
De modo geral, os pictogramas estimularam a recordacdo de informacdes fornecidas
anteriormente, aumentaram a compreensao ou a adesdo de farmacoterapia prescrita.

Tendo em vista o movimento em prol da seguranca do paciente € o foco em erros de
medicag¢do, esta revisdo tem como objetivo identificar os efeitos da utilizagdo de pictogramas nas
embalagens de medicamentos, independentemente do publico a que se destina, usudrio final ou

profissional da satde.
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Metodologia

Protocolo e registro

Esta revisdo tem protocolo de registro no PROSPERO - CRD42019121223 e as seguintes
etapas foram realizadas: (1) formulagdo da questdo de pesquisa; (2) localizagdo ¢ selecdo de
estudos; (3) coleta de dados; (4) avaliagao critica dos estudos; (5) analise e apresentacdo de
dados; (6) interpretacdo dos resultados. Neste artigo, adotou-se a recomendagdo PRISMA para

relato dos resultados (16).

Critérios de elegibilidade

A questdo de pesquisa desta revisao foi: “Pictogramas em embalagens de medicamentos
tornam seu uso mais seguro?”’. Foram elegiveis os estudos que, independentemente do
delineamento, havia comparagdo entre embalagens de medicamentos com pictogramas e
embalagens sem pictogramas, para desfechos como compreensdo de informagdes, acuricia de
medida de dose e adesdo ao tratamento.

Para esta revisdo, a interven¢do compreendia pictogramas impressos ou colados (por meio
de etiqueta, por exemplo) nas embalagens, definidas como envoltério ou prote¢do da forma
farmacéutica, e trazem informagdes essenciais para sua identificagdo e uso, originais ou derivadas
em fracionamento. Pictogramas presentes em bulas ou folhetos em material adicional a
embalagem, foram excluidos. Com relagdo aos usuarios, foram considerados usudrios diretos de
medicamentos os pacientes, e indiretos os familiares e cuidadores, profissionais de saude que

prescrevem, dispensam, manipulam, administram.
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Fontes de informacio e busca

Foram acessadas as seguintes bases de dados (desde o inicio da base até julho de 2019):
PubMed, EMBASE, CINAHL (ebsco), PsycINFO, Lilacs, Scielo e Scopus. A literatura cinzenta
foi acessada através do OpenGrey e ProQuest. As principais palavras-chave utilizadas nas bases
foram: “pictogram”, “pictorial representation”, “pharmaceutical pictograms”, “pictographic
instructions”, “medical Illustration”, “icon”, “symbol”, “drug packaging”, “drug containers
and closures”, “drug labeling” e “drug package inserts”. A estratégia completa de busca no
Pubmed foi: (((((((((pictogram [tw]) OR pictorial representation [tw]) OR pharmaceutical
pictograms [tw]) OR pictographic instructions[tw]) OR medical Illustration [mh]) OR medical
Hllustration [tw]) OR icon*[tw]) OR symbol*[tw])) AND ((((((Drug Packaging [mh]) OR Drug
Packaging* [tw]) OR (Drug Containers and Closures [tw])) OR Drug Container*® [tw]) OR
Drug labeling [mh]) OR Drug package inserts [mh]).

Demais estratégias de busca estao disponiveis em material suplementar.

Sele¢ao dos estudos

Os resultados da pesquisa foram importados para o Zotero (17), onde as duplicatas foram
removidas. Todos os resultados da pesquisa foram analisados quanto a elegibilidade, pela leitura
do titulo e resumo. Dois revisores independentes (LFL e SC) analisaram os titulos e resumos de
todos os estudos. Apos selecdo, as discrepancias resolvidas por consenso para os elegiveis € os

textos completos identificados.

Processo de extracao de dados
Foi desenvolvida uma planilha de extragdo de dados e realizado teste-piloto em dois

estudos incluidos aleatoriamente. Dois autores da revisdo (LFL e SC) extrairam os mesmos dados
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para alimentacdo da planilha de forma independente. Os desacordos foram resolvidos por

discussdo entre os revisores.

Lista dos dados

Os artigos foram examinados, conforme planilha de extragdo, de acordo com as seguintes
varidveis: local, objetivo, nivel de atencdo, desenho do estudo, participantes, utilizacdo do teste
de compreensdo (ISO e/ou ANSI), forma de avaliacdo do resultado (compreensao, acuracia ou
adesdo), instrumento utilizado para verificagdo do resultado (questionario, entrevista, teste),

resultado encontrado, tipo de pictograma e presenca e tipo de estratégia associada.

Risco de viés em cada estudo

Para avaliagdo da qualidade foi utilizada a ferramenta de avaliagdo de risco de viés
Cochrane Risk of Bias Tool, da Cochrane (18) nos dominios: geracdo da sequéncia de
randomizacao, sigilo da alocacgdo, cegamento de participantes € equipe, cegamento na avaliagao

de desfecho, dados incompletos de desfechos, e relato seletivo de desfechos.

Medidas de sumarizacio
As principais medidas dos desfechos avaliados nos estudos foram a diferenca média de

compreensao e escore de adesdo, odds ratio (OR) de compreensdo e acurdcia em medida de dose.

Sintese de resultados
Devido a diversidade de avaliacdes e apresentacdo dos desfechos nos artigos nao foi

possivel realizar meta-analise dos dados, sendo realizada analise descritiva.
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Resultados

A busca das bases de dados forneceu um total de 518 citagcdes e apds o ajuste para
duplicatas 347 permaneceram. Destes, 325 estudos foram descartados apoés leitura de titulo e
resumo por nao atenderam aos critérios de inclusdo. O texto completo das 22 cita¢des restantes
foi examinado, 12 estudos ndo atenderam aos critérios de inclusdo descritos. Dez estudos
preencheram os critérios de inclusdo e foram incluidos na revisao sistematica. (Figura 1)

A Tabela 1 descreve as caracteristicas gerais dos estudos selecionados. No total, foram
3390 participantes, com idade variando de 18 a 84 anos ¢ nivel de alfabetizagdo de ensino
fundamental a superior. De acordo com a localizagdo geografica, 50% foram realizados na
América do Norte e os demais na Africa do Sul, Qatar, Malésia e Singapura, tendo como
principal nivel de aten¢do a satide o primario. Quanto ao desenho metodologico, nove estudos
eram ensaios clinicos randomizados, sendo apenas o estudo de Wolf (19) que embora tenha sido
descrito transversal, considerou-se como experimental uma vez que apresentou uma etapa de
intervencao.

Quanto ao tipo de pictograma utilizado, 7 estudos utilizaram pictogramas desenvolvidos
pelos autores (19-25); 1 utilizou pictogramas USP-DI (26); 1 utilizou pictogramas FIP (27) e 1
utilizou pictograma do FDA (Food and Drug Administration). A Tabela 2 fornece informagdes
detalhadas dos pictogramas avaliados. As principais informagdes associadas aos pictogramas
estavam relacionadas a posologia, horario, dose, via e forma de administragdo, além de instrugdes
de estocagem e medida de dose. Em 3 dos estudos (20,24,28) a utilizacdo do pictograma esteve
aliada a outras estratégias como instrugdes verbais ou material educativo.

Nao foram encontrados estudos com amostra envolvendo profissionais da satde, em todos
os estudos incluidos a amostra foi constituida de pacientes. Os desfechos avaliados incluiram

compreensao, adesdo e acuracia na medida de dose através de entrevistas, questiondrios e
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observacao, nenhum dos estudos utilizou teste de compreensdo (ISO ou ANSI) para avaliacao de
compreensao.

A acuracia na medida de dose foi avaliada em dois estudos (22,23), a adesdo em um
estudo (21) que também avaliou compreensdo de informagdes sobre horario de administracao e
forma de armazenamento de medicamentos. A compreensdo de informagdes como horario de
administragdo, reagdes adversas, identificacdo do farmaco ou forma de apresentagdo esteve
presente nos demais estudos (19,20,24-28)

Os estudos de Chan, 2017 (22) e Yin, 2017 (23) avaliaram a acuracia na medida de dose,
em amostras de 63 e¢ 491 pais ou cuidadores, respectivamente, na utilizagdo de formulagdes
liquidas para criangas. Os pictogramas utilizados nos dois estudos sdo muito semelhantes e
representam o volume a ser preenchido no dosador oral (tabela 2). A principal diferenca € que no
segundo estudo (24), além do pictograma ¢ avaliado também a representacdo da unidade sob a
forma de mililitros ou mililitros e colher de cha (teaspoon - tsp). Nos dois estudos, os resultados
expressos em odds ratio em relacao a erros de medida de dose foi favoravel para os grupos com
pictograma.

Leong, 2017 (25) e Kheir, 2014 (20) avaliaram instru¢cdes sobre o horario da
administragdo do medicamento; Kheir também avaliou instru¢des sobre preparo e administracao.
No estudo de Leong, 2017 (25) foi utilizado o teste do Pillbox para 30 pacientes adultos, que
consiste em tarefa simulada de organizar cinco medicamentos em uma caixa de comprimidos
semanal com pictogramas. Ja Kheir, 2014 (20) avaliou o impacto dos pictogramas sobre horario
de administragdo, preparo e administragio em 123 trabalhadores estrangeiros no Qatar, com
poucas habilidades de linguagem em inglés e drabe, além de baixo letramento em saude. O
instrumento utilizado para mensurar os desfechos foi entrevista com intérprete. No estudo de

Leong (25), ndo foram encontradas diferencas estatisticamente significativas entre os grupos o
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que também ocorreu no estudo de Kheir (20) para 1 das 11 instrugdes que se referia a “tomar um
comprimido de manha e um a noite”, enquanto para as demais instru¢des o grupo pictograma e
instrucdo verbal obteve compreensdo total em 6 de 11 rétulos, e mais proxima da completa para
10 de 11 instru¢des comparado com os outros dois grupos (p < 0,05).

Os estudos de Chan, 2014 (21) e Mansoor, 2003 (26) encontraram resultados positivos nas
orientagdes sobre momento, preparo ¢ administragdo dos medicamentos. No estudo malaio (21),
foram testados pictogramas associados a fonte de letra aumentada em 63 pacientes portadores de
doengas cronicas atendidas em nivel ambulatorial. O desfecho foi medido através de escala
especifica para avaliar adesdo a medicamentos (Morisky) com resultado de incremento de adesdao
de 0,67(IC 95% 0,17-1,18), e questionario para avaliar a compreensdo, com resultados de
favoravel de 0,37(IC 95% 0,09-0,65) (21). No estudo realizado na Africa do Sul em 2003,
Mansoor e colaboradores avaliaram a utilizagdo dos pictogramas para horario e forma da
administragdo de medicamentos em 60 participantes com baixo letramento em satde com medida
de 100% de compreensdo do rétulo para o grupo que recebeu pictograma e 40% para o grupo
controle (p =0,001).

Instrugdes de como tomar e alertas para possiveis reagdes adversas estavam veiculados
nos pictogramas dos estudos de Wilby, 2011 (24) e Wolf, 2010 (19) realizados no Canada e
EUA, respectivamente. No primeiro (22), envolvendo 82 pacientes HIV positivos, 88%
identificaram corretamente a informacgao alvo de como tomar o medicamento e possiveis reagoes
adversas no grupo intervengao, contra 2% no grupo controle (p <0,0001). No segundo (19), com
500 pacientes adultos, a chance de compreensdo correta da embalagem com pictograma foi
aproximadamente 3 vezes a chance da interpretagao correta, (OR= 3,26; IC 95% 2,46-4,32).

Malhotra e colaboradores, 2017 (27) realizaram estudo em Singapura envolvendo 1414

idosos, dos quais cerca de 70% eram chineses, e avaliaram pictogramas associados a texto em
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inglés e/ou texto bilingue, formando 4 grupos de comparagdo com instrugdes que se referiam a
momento e forma de administragdo, além de possiveis reagdes adversas. Na comparacdo com
texto em inglés, obtida a partir de questionario, o resultado para qualquer compreensdo foi em
média de 2,51; e para compreensao completa média de 1,96; quando 3 era o escore maximo, em
relagdo a texto inglés com pictograma, texto bilingue e texto bilingue com pictograma,
respectivamente.

Shiffman, 2016 (28) avaliou icone preconizado pelo FDA para identificagdo da presenca
de paracetamol em diferentes embalagens de medicamentos, no intuito de evitar o seu uso
concomitante. Os resultados mostraram redu¢ao de 53% (IC 95% 31%-68%) no erro de decisao
(ndo identificagdo de presenca de paracetamol) no grupo intervencao>Pacientes com > 65 anos
cometeram mais erros do que o grupo mais jovem (OR 2,36, IC 95% 1,38-4,05); e paciente com
menor letramento em saude também cometeram mais erros. (OR 1,88, IC 95% 1,27-2,78) em
comparacao com pacientes com maior letramento.

Resultados da avaliagdo da qualidade metodologica dos ensaios clinicos randomizados
demostraram risco de viés em diversos dominios, conforme apresentado na figura 2. Dos dez
artigos, sete apresentaram baixo risco de viés para randomizag¢do; no entanto, nove apresentaram
alto risco de viés para ocultamento da alocagdo e cegamento de participantes e pesquisadores.
Discussiao

Esta ¢ uma revisdo sistemdtica que avaliou de forma inédita o efeito de pictogramas em
embalagens de medicamentos. A revisdo foi conduzida seguindo as recomendacdes da
Colaboracao Cochrane, especialmente no que diz respeito a inclusdo de diversas bases de dados,
com etapas realizadas com dupla revisao, sem restri¢do de idioma e com avaliagdo da qualidade
metodologica dos estudos. Apesar de ampla revisdo em diversas bases de dados e literatura

cinzenta, a inclusdo de apenas dez artigos pode demonstrar tanto a escassez de dados sobre a
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utilizagdo de pictogramas em embalagens de medicamentos quanto um viés de publicacdo em
relacdo a estudos com resultados negativos. Utilizamos para fins desta pesquisa apenas
pictogramas impressos ou colados em embalagens de medicamentos, excluindo estudos avaliando
pictogramas vinculados em folhetos ou bulas. Essa restri¢do justifica-se pelo fato de que as bulas
nem sempre sdao requeridas pelo usuario ou utilizadas com fim informativo, reduzindo a
informacao disponivel e utilizada aquela presente no rétulo ou embalagem. Tal situagdo ¢ comum
tanto em medicamentos de venda livre quanto em medicamentos dispensados de forma
fracionada.

Pictogramas representando periodos do dia: manha, almocgo e noite, ou agdes: levantar-se
ou ir dormir sdo citados para diferenciar medicamentos com embalagens semelhantes e para
pacientes com necessidades de orientagdo especial (29); tais pictogramas foram utilizados em 3
dos 10 estudos avaliados. Além disso, em revisdo sistematica sobre a legibilidade de bulas foi
encontrada entre as limitacdes a reduzida utilizagdo de pictogramas ainda que estes parecam ser
de grande interesse, em especial para os pacientes com baixo letramento em saude (30). Em sete
estudos os pictogramas apresentaram resultados favoraveis em relagdo a compreensao, através do
estimulo a recordacdo de informacgdes fornecidas anteriormente, expressas através de diferenga
percentual ou odds ratio. Com relagcdo a magnitude das diferencas encontradas entre os grupos
controle e intervengdo, os pictogramas demonstraram auxiliar de forma importante a
compreensao das informacdes testadas nos estudos, com diferengas variando entre cerca de 30 a
90%. Identificamos também que as observacdes foram realizadas principalmente em populagdes
com caracteristicas de certa vulnerabilidade, doen¢as cronicas, idosos, criangas, baixa
escolaridade, letramento e compreensdo da lingua; o que pode ter relagdo com resultados
positivos tendo em vista a provavel maior dificuldade destas populagdes em relacdo a

legibilidade, a leiturabilidade e a visibilidade das embalagens (5).
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Quanto a qualidade metodoldgica dos artigos, nossa andlise revela baixa qualidade
metodologica dos artigos incluidos nesta revisao. A maioria dos ensaios clinicos apresentou alto
risco de viés para ocultamento da alocagdo e cegamento de avaliadores de desfecho; tal situacao
pode estar valorizando resultados positivos em relagdo ao desfecho. Outro aspecto a ser
destacado € o tamanho amostral dos estudos: 4 estudos apresentaram amostra total menor de 100,
e amostras pequenas apresentam pouca possibilidade de mostrar resultados significativos,
portanto temos resultados podemos ter dificuldade para afirmar a superioridade das embalagens
com pictogramas.

As ferramentas internacionalmente validadas, como da ISO (13) ou da ANSI (14),
admitem que o pictograma seja aceito a partir de 67% e 85% de acerto, respectivamente para a
compreensao (15) ndo foram citadas em nenhum dos artigos como objetivo fim.

Nos estudos relacionados a acuracia na medida de dose, observamos que os pais ou
cuidadores obtiveram medidas mais precisas quando a dose além de escrita nas unidades usuais
estava representada em um dosador oral. O ajuste de dose, especialmente em pediatria, ¢ um
importante fator para o sucesso do tratamento; entretanto, ndo ha defini¢ao legal da representagao
da concentracdo de medicamentos liquidos. Por vezes os usuarios se deparam tanto com a
dificuldade de compressdao da unidade prescrita (copo, colher de cha, de café, de sopa), quanto
com a necessidade de calculos para conversao da dose (31).

Entre as medidas de desfecho, observamos diferentes formas de avaliacdo e de
mensuragdo. Podemos observar que as principais estdo relacionadas a compreensao de instru¢ao
de uso, e este tema tem sido mencionado em diversas publicacdes (15,25,33) como fator
contribuinte para a seguranca na utilizagdo de medicamentos. Dentre varios fatores que podem
levar ao uso inseguro de medicamentos, a ndo-adesdo ao tratamento tem como componente a

compreensao insuficiente sobre o uso dos medicamentos, bem como a falta de informacao sobre
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os riscos advindos da ndo-adesdo (32). Esta importancia ¢ percebida nos oito estudos que
avaliaram o efeito dos pictogramas sobre a compreensao de informacdes alvo para tratamentos.
Independentemente da informagdo (horario da administracdo ou possiveis reagdes adversas),
estas foram mais corretamente recordadas pelos usuarios que as receberam associado a
pictogramas.

Em sete dos estudos, os grupos intervengdo com pictograma tinham a informacao escrita
associada, o que corrobora a afirmagdo de que o simbolo relacionado com a escrita traduz a
mensagem de maneira mais eficaz, pois a escrita refor¢a o sentido do simbolo ou dissipa a divida
que o sujeito possa ter em relagdo ao mesmo (33).

Dentre os estudos incluidos ndo encontramos nenhum artigo de cultura latina, o que
dificulta a extrapolagdao dos resultados para populagdo com caracteristicas e cultura diferentes
daquelas para a qual foram desenvolvidos, tendo em vista a existéncia de variacdo na
interpretacdo dos pictogramas por povos de culturas diferentes (25). Além disso a literatura
orienta que embalagens e rotulos devam ser desenvolvidos com foco na utilizagdo pelos usuarios
e considerando o ambiente em que o produto serd utilizado (35) além de orientarem a
participacdo dos mesmos no processo de desenvolvimento de pictogramas(12).

Cabe também considerar que os estudos encontrados avaliaram os desfechos em atengao
primaria, talvez porque seja onde as interagdes entre paciente e profissional seguem estruturas
menos complexas que as da atencdo tercidria e o nivel de tecnologia envolvida geralmente ¢
menor. Dentro deste contexto talvez possa se pensar na utilizagdo de estratégias aparentemente
simples para populacdes e estruturas de saude de forma mais abrangente.

Conclusoes
Os resultados sugerem que o uso de pictogramas em embalagens de medicamentos

melhora a compreensao e acuracia de dose, ainda que os estudos apresentem diferencas entre
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tipos de pictogramas, métodos de avaliagdo e formas de mensuragdo dos resultados. Entre as

diversas estratégias de seguranga no uso de medicamentos atualmente discutidas pode ser dificil

além de encontrar um unico desenho de estudo, encontrar padronizacao da intervencdo e de sua

forma de mensuracdo que seja capaz de identificar a contribui¢do isolada atribuida aos

pictogramas, ou sua contribuicao para uma amostra mais abrangente da populagdo. As formas de

avaliacdo preconizadas pela ISO e pela ANSI parecem ser boas oportunidade de comegar a gerar

tais resultados. O processo de seguranca do paciente requer estratégias complexas e

multifacetadas que tampouco sao facilmente mensuraveis.
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Titulos e resumo:
Registros excluidos, sem crite
(n=347)

Artigos completos excluidos:
n= 3 comparavam pictogramas
n=5 ndo tinham o pictograma |
embalagem;

n=1 era a analise secundaria d
incluido;

n=1 analisava os resultados de
de intervencdes;

n=1 ndo tivemos acesso ao art
n= 1 simbolo ndo foi considera

Figura 1. Fluxograma da reviso sistematica de acordo com PRISMA (16).



Tabela 1 - Caracteristicas gerais dos estudos incluidos na revisao sistematica (n = 10).

Investigar o efeito de
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Chan (22) pictogramas sobre 63 Embalagem Embalagem Acurdcia de Grupo interveng¢ao cometeu
2017 > doses utilizadas em cuidadores €M com medida da Observacio menos erros que o controle
Malé’sia embalagens de de criancas pictograma pictograma dose ¢ OR =0,192 (IC 95%: 0,037,
’ medicamentos ¢ (n=31) (n=32) 0,990), P =0,043.
pediatricos.
Grupos com pictograma
Embalagem ](:Z;Irlrll)alagem cometeram menos erros de
Avaliar formas de sem ctograma Qi & dose OR erro de dose >20%
. melhorar . pictograma, pictog Acuréacia de ~ desvio: TPM: 1,0
Yin (23), b Juzi 491 pais ou unidade: ml - da d observagao - ferénci
2017 EUA. M alagens e reduzir cuidadores Texto ml — TPM (n=126) medida da medida de (referéncia)
’ > erros de dose de ™ (n=122); unidade ml/ts > dose dose TPMT: 1,4 (IC 95% 1,07-
medicamentos. Texto ml/tsp — TPMT P 1,9); T™M: 1,3 (IC 95% 0,95-
TMT (n=116) (n=127) 1,8); TMT: 1,6 (IC 95%
1,1-2,1)
Determinar se o uso 30
de pictogramas acientes
melhora os escores g dultos Embalagem Embalagem Sem diferencas
Leong (25),  no teste do internados o com Compreensdo Pillboxtest estatisticar(ilente
2017, EUA, Pillbox*** (PT) e se pictograma pictograma p onificati 0083
0s pacientes 3?111 dades (n=30) (n=30) significativas (p = 0,283)
preferem a adicdo de , .
clinicas

pictogramas
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Kheir (20), 2013, Qatar,

Chan (21), 2014,
Malasia,

Mansoor(26),2003,Africa

do Sul,

Avaliar a
compreensao de

pictogramas para

trabalhadores com

baixo letramento

em saude.

Avaliar o impacto
da fonte aumentada
e a incorporagao de

pictogramas na

embalagem de
medicamentos de

uso cronico.

Avaliar o efeito da
incorporagao de

pictogramas no

entendimento do
rotulo de
medicamentos.

123
estrangeiros
com poucas
habilidades
em inglés e
arabe

110
pacientes

ambulatoriais

adultos

60
participantes
com baixo
letramento
em saude

Embalagem
sem
pictogramas
(n=40)

Embalagem
sem
pictograma
(n=35)

Embalagem
sem
pictogramas
(n=30)

Pictogramas
sem texto ou
instrugoes
verbais
(n=47) e

pictogramas e

instrugoes
verbais
(n=36)

Fonte
aumentada
com
pictograma
(n=35)

Embalagem
com
pictogramas
(n=30)

Compreensao

Adesdo e

compreensao e Morinsky**

Entrevista

com intérprete

Questionario

Entrevista e

Compreensdo aplicagdo de

questionario

Emo6dell

rétulos grupo
pictograma e
instrugdo verbal
acertou: 2,6 — 2.9,
comparado com
os outros dois
grupos: <2,5(p <
0.05), sendo 3:
compreensao total
Diferenca do
escore de adesdo:
pictograma:
0,67(I1C 95%
0,17-1,18);
Incremento no
escore de
compreensao:
pictograma:
0,37(I1C 95%
0,09-0,65).

Grupo
intervengao:
100% de
compreensao do
rétulo

Controle: 40%
(p=0,001)
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Wilby (24),
2011, Canada,

Wolf (19),
2010, EUA,

kokokk

Malhotra (27),
2017,
Singapura,

Avaliar a capacidade
de interpretagdo do
significado de
pictogramas sem
conhecimento prévio e
se estes aumentam a
recordacao sobre
informagdes associadas
a medicamentos.
Avaliar o uso de
alertas de
medicamentos na
compreensao dos
pacientes.

Investigar se
pictogramas e texto
bilingue podem ajudar
a compreender
instrugdes de
administra¢do nos
rétulos de
medicamentos sob
prescrigao.

82 pacientes
HIV
positivos

500
pacientes
adultos

1414 idosos,
cerca de
70%
chineses

Informacgao alvo

Embalagem corretamente
Embalagem S )
. com ~ . identificada:
sem pictograma . Compreensdo Entrevista . . 380
(n=39) pictograma pictograma: 88%
(n=33) controle: 2% (p
<0,0001)
Embalagem icioTemate Entrevistas
a1ag texto i v OR=3,26 (IC 95%
padrao (EP) T Compreensdo cognitivas
(n=500) simplificado estonturadas 2,46-4,2)
(TSP) (n=500)
Comparagdo ET:
Embalagens qualquer ~
sem FTe compreensao: OR
pictogramas pictogramas :01,15 lré:enséo
com textoem  (ETP, n=356), ~ s P _
R Compreensao Questiondrio completa: OR =
inglés (ET, BLTe )

- . 1,96; ETP,BLT e
n=357) ou texto pictogramas BLTP. BLTP:
bilingue (BLT, (BLTP, n=349) ' )

_ 76,5% qualquer
n=352) ~

compreensao,

40,1% completa.
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Testar se o pictograma
poderia ajudar a evitar

. adultos,
uso concomitante de ;.
. voluntérios ~
. medicamentos Embalagem Breve educacao
Shiffman . de .
diferentes contendo . sem sobre pictograma ~
(28),2016, pesquisa, . s . Compreensao
paracetamol e o o pictograma para identificar
EUA, . . . 30% com - _
impacto diferencial (n=254) paracetamol(n=263)
e letramento
sobre individuos com ,
, em saude
letramento em satide .
limitado

ou educacdo limitada.

Escolha de
embalagem e

e "Nao OK"
para presenca
de
paracetamol.

Grupo
intervencao:
OR 0,47(1C
95% 0,32-0,69)
reducgdo de 53%
decisdes "OK" no erro de

decisdo; > 65
anos: OR 2,36
(IC 95% 1,38-
4,05);
REALM*<60:
OR 1,88 (IC
95% 1,27-2,78).

Abreviaturas: OR: Odds Ratio

*REALM - (Rapid Estimate of Adult Literacy in Medicine) — estimativa de letramento em saude, a pontuagdo REALM é calculada atribuindo-
se um para cada palavra corretamente pronunciada e zero para cada palavra pronunciada errada ou omitida. Leva de 2 a 3 minutos para ser
concluido. Um escore de 59 ou menos é definido como indicando baixo letramento em saude, enquanto um escore de 60 ou mais indica

letramento adequado.

**Morinsky — escala de adesdo ao tratamento medicamentoso, avalia o comportamento de adesdo por meio de questdes com respostas

dicotomicas.

***Pillboxtest - medida breve baseada no desempenho do manejo de medicamentos, a tarefa de gerenciamento de medicagdo simulada

requer a classificagao de cinco "medicamentos" em uma caixa de comprimidos semanal.
**** Estudo transversal (definicdo
autores)
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Tabela 2 - Caracteristicas dos pictogramas nos estudos incluidos na revisao sistematica e resultados (n=10)

Grupo intervengao

ASissaser - 01/01/2015
Chan, 2017 Desenvolvido pelos (lsigi?lagl:ierrr?asrzz ;op(liceto grama T z?lzngtzg If?rzrll:so eiirgs
T....f....?....‘a....?....?...lf"""hm’h"';"iii; | | -
@2) autores volume) f_h — zemeseeer | 0,192 (IC 95% 0,037,
e e, 0,990), P =0,043.
. s W (GTUPOS COM
st S piotograma
o nn s cometeram menos
Embalagem sem o pictograma hatill b = erros de dose OR erro
Yin, 2017 (23) Desenvolvido pelos (serin ai marca ﬁop de & de dose >20% desvio:
’ autores volu rr%e) ¢ TPM: 1,0 (referéncia)
TPMT: 1,4 (IC 95%
1,07-1,9); T™M: 1,3 (IC
0 . .
P s 95% 0,95-1,8); TMT:
1,6 (IC 95% 1,1-2,1)
PILL A
TAKE 1 TABLET TWICE A
DAY WITH BREAKFAST .
AND DINNER Sem diferencas
Leong, 2017 Desenvolvido pelo estatisticamente
(25) grupo. Text label significativas (p =

0,283)
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Autor/Ano Tipo de pictograma Comparacio Intervencao Resultados
Em 6 de 11 rotulos
2 . grupo pictograma e
2 @ / + instrugao verbal
Kheir, 2013 Desenvolvidos através Embalagem ndo acrescida de ~acertou: 2,6 — 2,9,
(20) de grupos focais nenhum destes pictogramas comparado com 0s
: 4 outros dois grupos: <
+ ‘ @ 2,5 (p £0,05), sendo
3: compreensao total
Diferenga do escore
p— de adesao:
, (M), 62 . )
AS00012345 Date: 01/01/2013 pictograma: 0,67(IC
. ~ . - 95% 0,17-1,18);
Chan, 2014 Desenvolvido pelos Embalagem nao acrescida de  gliCLAzide 80 mg Tab
. ~ Incremento no
(21) autores nenhum destes pictogramas s PAL |
ﬁ {@, A escore de
e - — compreensao:
e - pictograma: 0,37(IC
CONTROLLED MEDICINE 959%, 0,09_0,65)_
NYSTATIN SUSPENSION
TAKE MEDICINE DROPPERTIMESADAY GI'U.pO intervenc;ﬁo:
USP - Unlted States Swirl medicine around in the mouth before swallowing 100% de
Mansoor, 2003 Pharmacopeia — Domplete the caas NYSTATIN SUSPENSION compreensao do
(26) Dispensing BB oepaL o e e | rotulo
Information . Controle: 40%

wiell |BEO0)

(p=10,001)

\ SETTLERS HOSPITAL J
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o,
& “‘ ‘ Informagdo alvo
) Embalagem nao acrescida /? goneFamente
Wilby, 2011 Pharmaglyph de nenhum destes identificada:
(24) http://www.pharmaglyph.com/ . pictograma: 88%
plctogramas Taksetz; :;:pty o :Z:::. : controle: 2% (p
<0,0001)
[A] standard Simplified text Simplified text+icon

e N [ Concee
| i ——

!@ssss"

L it o 8l i B

OR=3,26 (IC 95%

Desenvolvido pelos autores 2,46-4,2)

(19)
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Malhotra,
2017(27)

Shiffman, 2016
(20)

FIP 2015 —
International
Pharmaceutical
Federation

fcone preconizado
pelo FDA para
identificagdo de
produtos de venda
livre

English-text Label English-text-and-pictograms (ETP) Label

LABEL | [interviews:: Show the medication label]

KEEP AWAY FROM CHILDREN

10 TABLETS

TARE 1 TABLET 7 TIES A DAY

TAKE 1 TABLET 2 TIMES A DAY

Take with of aftee food. —b
mm-mmé—o

[Ty ea—

ke i o e oo

Comau Gocton 8 rashes Grveicp

|
;

F o

Comparagao ET:
qualquer compreensao:
OR =2,51;
compreensao completa:
OR =1,96; ETP, BLT
e BLTP. BLTP: 76,5%
qualquer compreensao,
40,1% completa.

Grupo intervengao:

OR 0,47(0,32-0,69)
reducdo de 53% no erro
de decisdo; > 65 anos:
OR 2,36 (IC 95% 1,38-
4,05); REALM*<60:
OR 1,88 (IC 95% 1,27-
2,78).
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Figura 2. Representagdo risco de viés dos artigos incluidos segundo Cochrane Risk bias

tool (18).
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APENDICE I

Material Suplementar

Pictogramas em embalagens de medicamentos como estratégia de comunicagio e alerta

— Uma revisao sistematica

Estratégia de busca completa:

PubMed

(((((((((pictogram [tw]) OR pictorial representation [tw]) OR pharmaceutical pictograms [tw])
OR pictographic instructions[tw]) OR medical Illustration [mh]) OR medical Illustration [tw])
OR icon*[tw]) OR symbol*[tw]))

AND

((((((Drug Packaging [mh]) OR Drug Packaging* [tw]) OR (Drug Containers and Closures
[tw])) OR Drug Container* [tw]) OR Drug labeling [mh]) OR Drug package inserts [mh])

Embase

('drug containers and closures' OR 'drug container' OR 'drug labeling'/exp OR 'drug labelling'
OR 'labeling, drug' OR 'drug labeling' OR 'drug package inserts' OR 'drug packaging'/exp OR
'drug package' OR 'drug packaging' OR 'packaging, drug') AND ('pictogram'/exp OR 'pictorial
representation' OR 'pharmaceutical pictograms' OR 'pictographic instructions' OR 'medical
illustration'/exp OR 'illustration, medical' OR 'medical illustration' OR icon OR symbol) AND
[embase]/lim

PsycINFO (APA)

Results for Any Field: pictogram OR Any Field: pictorial representation OR Any Field:
pharmaceutical pictograms OR Any Field: pictographic instructions OR Any Field: medical
[llustration OR Any Field: icon* OR Any Field: symbol* AND Any Field: drug packaging
OR Any Field: drug packaging® OR Any Field: drug containers AND Any Field: closures OR
Any Field: drug container®* OR Any Field: drug labeling OR Any Field: drug package inserts

CINAHL

((TX pictogram OR TX pictorial representation OR TX pharmaceutical pictograms OR TX
pictographic instructions OR TX medical illustration OR TX icon OR TX symbols) AND
(TX drug packaging OR drug labeling))

LILACS - Literatura Latino-americana e do Caribe em Ciéncias da Saude — periddicos capes
drug packaging [Palavras] or Drug Labeling [Palavras]

embalaje de medicamentos [Palavras] ou etiquetado de medicamentos [Palavras]

embalagem de medicamentos [Palavras] ou rotulagem de medicamentos [Palavras]

SciELO.org

"drug packaging" OR "drug labeling" >>>>>

“embalaje de medicamentos” ou “etiquetado de medicamentos”
“embalagem de medicamentos” ou “rotulagem de medicamentos”

Scopus (Elsevier) — periodicos capes



( (ALL ( pictogram ) OR ( "pharmaceutical pictograms " ) ) AND ( ( "drug labeling" ) OR (
"drug packaging" ) ))

OpenGrey
drug packaging or drug labeling
pictogram

Oasis br
Pictogram (todos os campos) + medicamento (todos os campos)

Openaire eu
Pictogram + drug packaging
Drug packaging + drug labeling

Pictogramas — imagens:

Shiffman, 2016
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Acetaminophen

Orientation.

Why do you need to know which
medicines have Acetaminophen?

Taking too much acetaminophen can cause liver damage

What you need to know to take acetaminophen safely:

* Be sure not to take two medicines that contain acetaminophen
at the same time

* Take acetaminophen only as the label tells you to

How do you know which medicines
have Acetaminophen in them?

* You look for this symbol @ on the label.

= The "Acm" has to be inside the symbol @. So look for the symbol.

* When you see this symbol @, it means the medicine
has Acetaminophen in it If you don't see this symbol, the medicine
does not have Acetaminophen in it.
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How do you know which
over-the-counter medicines
have Acetaminophen?

Here's an example of what you might see on the label of
an over-the-counter medicine:

Look for the symbol @ and the word *Acetaminophen® on the
label of the package or bottle where it says “Active Ingredient.”
This will be on the back, top or sides.

83

How do you know which
prescription medicines
have Acetaminophen?

Here's an example of what you might see on the label of
a prescription medicine:

Look for the symbol & on the label. When you see this
symbol on the label it means the medicine has
Acetaminophen in it

If you don't see B, the medicine does not have
acetaminophen in it.

You might also see the letters “APAP" or the word
*ACETAMINOPHEN" on the label.




Acetaminophen

Orientation.

Why do you need to know which
medicines have Acetaminophen?

Taking too much acetaminophen can cause liver damage

What you need to know to take acetaminophen safely:

» Be sure not to take two medicines that contain acetaminophen
at the same time

= Take acetaminophen only as the label tells you to
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How do you know which
over-the-counter medicines
have Acetaminophen?

Here's an example of what you might see on the label of
an over-the-counter medicine:

Look for the word “Acetaminophen” on the label of the

85

How do you know which
prescription medicines
have Acetaminophen?

Here's an example of what you might see on the label of
a prescription medicine:

Look for the letters "APAP" or the word *ACETAMINOPHEN"

package or bottle where it says “Active Ingredient.” on the labal,
This will be on the back, top or sides
- - e
---------- - . IS pie B () messeemsme
-------- =/ i JOHN DOE 8 0 SUSSS .
LS == E i i e masier By B uEs i
umhmlﬁnudbw Pupuo = 1 Mo m"""s el =
Acetaminophen 325mg.......Pain relevertever reducer  Rifnis, S5 I; IN 24 HRS I S
—_— ' = W sy
1 s N i -
Ei-’&::':‘.‘“"u-:_'_:m : m wyn 3 YeERGENvORE
""r""\:""" L v 3 s S !
- e — B T VR A -

Malhotra, 2017

APPENDICES

Appendix Al

Prototype prescription medication labels for AUGMENTIN

English-text Label

Show the lobel]

lAMLL
Please read the content of the medication lebel.
KEEP AWAY FROM CHILDREN
10 TABLETS
CLAVY 17%mg. amon $mg TAB (AUGMENTIN)

TAXE 1 TABLET 2 TIMES A DAY

ke with of after food.

Contutt doctor f rashes Orvelp

Y — J

English-text-and-pictograms (ETP) Label

AABELL [ Show label]

: KEEP AWAY FROM CHILDREN N\

TAKE 1 TABLET 2 TIMES A DAY

Take with or after food. .-0
Cmummm A—b. /

7 . S




Bilingual-text (BLT) Label Bilingual-text-and-pictograms (BLTP) Label

(in English and in Chinese or Malay or Tamil) (in English and in Chinese or Malay or Tamil)

LABLL | [Interviewer Show the medication lobel] LABL § [interviewer: Show the medicotion lobe!]
Please resd Plesre read through the content of the medication label
KEEP AWAY FROM CHLDREN A GMN. &L / KEEP AWAY FROM CHILDREN HOME. SLRLREE \
WOTABLETS 10R WTABLETS 10 W
CLAYV 125mg amon $00mg TAB (AUGMENTIN)
TAKE 1 TABLET 2 TIMES A DAY TAKE 1 TABLET 2 TIMES A DAY
SH2Xx SR NH2X NXIR -

Take with or after food.
RN, m-—-_um _,
EMRENEH.

Comaut doctor f rashes develop Connult doctor 1 rashes deveicp
Qﬂﬁ!hmlﬂ'. LTS, / {lﬁﬁ!umt&i. hl&%ln /

[Ty e— 177 e S

KEEP AWAY FROM CHILDREN  Jauhkan dan kanak-kansk KE(PAIAYIIJCHWN Jauhaan dar banak banak \
10 TABLETS 10 b 4 10 TABLETS 1009
CLAVY 125mg amox 500mg TAB (AUGMENTIN) CLAVU 126mg amox $00mg TAB (AUGMENTIN)

2 [
TAKE 1 TABLET 2 TIMES A DAY TAKE 1 TABLET 2 TIMES A DAY . .
AMBLL 1 BUI 2 KALI SEHAR AMBIL 1 BLN 2 KALI SEHARI

Take with or after food.
Take with or after food
Consult doctor if rashes develop.
Dapatian nashat doktor pha terdapat ruam Consut doctor  rashes deveiop fi_..

Y — P -

KEEP AWAY FROM CHILDREN KEEP AWAY FROM CHILDREN

10 TABLETS 10 wagSamgsdt WTABLETS 10 wagBengach

CLAVY 125mg amon $00mg TAB LAUGMENTIN)

TAKE 1 TABLET 2 TMES A DAY TAKE 1 TABLET 2 TIMES A DAY

S8 JIMmAE | LIgH@jou 2 56 pramig | Lrgfmyau

wop aBssaw 2 (peop afésamd

Take with or after food. Take with or after food.

LA Sg LAy LAMULE S0 L awey .-’.

vam. Jary aésan el ey aBasamd _3

Consut doctor 4 rashes deveico Comsult doctor i aahes duvelos.

Cpreied ahiny GPuLred Caneded iy mwu _,.
S e & O )
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Appendix Bl

Prototype prescription medication labels for METFORMIN

English-text (ET) Label

LABIL 2 [interviewer Show the medicotion lobel]
Pleare read the content of the medication label
KEEP AWAY FROM CHILDREN
T2 TABLETS
METFORMEN HCL 500G TAB
TAKE 2 TABLETS ) TIMES DALY

Taka after food

Avond picohoic drinks

N _— /

Bilingual-text (BLT) Label

(in English and in Chinese or Malay or Tamil)

LABIL 2 [Interviewer Show the medication lobel]
Plaase read through the content of the medication label

KEEP AWAY FROM CHLDREN A CMN, DlRLREM \
CTITABLETS 6T2RM
METFORMIN HCL 300MG TAB

TAKE 2 TABLETS ) TIMES DALY
SHIX NX2R

Taka after food
WAEN.

(l.ﬁ“. EenENTE

— W

/ KEEP AWAY FROM CHILDREN  Jaubkan dari kanak-kanak
Gl

ABLETS 67209
T

TAKE 2 TABLETS 3 TIMES DALY
AMBIL 2 BLA 3 KALI SEHARI

Take after food.
Ambal seiepas makan

Avosd picoholc drnky

A

| - J

English-text-and-pictograms (ETP) Label

LABLL ] [Interviewss Show the medicotion lobel]

Please read The (ontent of the medication Ladel
KEEP AWAY FROM CHILDREN
672 TABLETS
METFORMIN HCL, S00MG TAB
-] o
TAKE 2 TABLETS 3 TIMES DALY
) (2]

Bilingual-text-and-pictograms (BLTP) Label

(in English and in Chinese or Malay or Tamil)

LABEL 2 [Interviewer Show the mediotion lobel]
Please read though the content of the medkation label

/ KEEP AWAY FROM CHLOREN  AGMNL. GLSLREN \
CITABLETS 6120
METFORMIN HCL $00MG TAR

TAKE 2 TABLETS 3 TIMES DALY ﬁ‘

HHIK BK2R
)

Take after food

WEES. "

Avoid akcoholic drieks

CRARN. BLUANDN.
\ WL e S /

KEEP AWAY FROM CHILDREN  Jawhian dari hanak hanai
672 TABLETS WH

TAKE 2 TABLETS 3 TIAES DALY .
AMBIL 2 BUI 3 KALI SEHARS . .

Take alter food
u-un—-nnn

S ‘«"»” Y,

WY Oma Sagupen




KEEP AWAY FROM CHILDREN

(

KEEP AWAY FROM CHILDREN

/

Agaueci SEngy FHeL massaw Anasefie B@ng GHel maussqn
ET2TABLETS &1 w-?ﬂ-wi CR2TABLETS &n2 wapPmgadt
METFORMIN HCL S00MG TAS METFORMIN HCL S00MG TAB
TAKE 2 TABLETS 3 TIMES DALY TAXE 2 TABLETS 3 TIMES DALY 1‘3 ?53
P BIEEAS 7 T HmIsmT 96 BIDTAS 2 DIEHIEDE oo ==
) oy chssamd 3 o a@ésapd lﬂg |
Take ater food a—
Lawe Law Say a@asan e SR RO -»‘3;
Aved alcoholic drinks. Aveid ahis.
(’ UTETLSMT B0 8S0M0 / (’ uraiama galifdaaud %
— . 17 . g
Appendix C1

Prototype prescription medication labels labels for PHENYTOIN

English-text Label
LAMLY Jabed]
Pawre resd the (ontent of the meds ston label
KEEP AWAY FROM O DREN

1BOTTLE

PHENYTON 125 S0P 207,

TAKE § ML EVERY NGNT

SAaie the bofme before use

Take after food

Inform doctor f pregrant
L9 -

N

English-text-and-pictograms

LAML ) [Interviewsr Show the medication labe!]

TP) Label

Paure rend. the content of the medcaton lebel
KEEP AWAY FROM CHILDREN
1 BOTTLE

S
ke B et b . []-.
Toke #fer food -; H
\mumam o

171 e g

N

2
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Bilingual-text (BLT) Label Bilingual-text-and-pictograms (BLTP) Label
(in English and in Chinese or Malay or Tamil) | (in English and in Chinese or Malay or Tamil)
LABIL ) e - Show the iobel] VABEL ) [interviewsr: Show the lobe!]
Paare (ead th our® the ortent of The med<at on isbel Please read the content of the medication label
KEEP AWAY FROM CRLOREN CHE. USRS 'wmulu»'aammcmmu MR URLREE \
18OTILE | M PHENYTON 12500/SMN, SUSP 23T,
PMENTTON 1230G30, SUSP DTV,
TAKE § ML EVERY NGHT
TAKE § ML EVERY NGHT WAEN AR
LLLLET 4
Shase the boe befors use "
:::.':::.:; AN, AEANES. "
Takn st food
- wan (==
Inform doctor f pregrant
i ) S )
e o L
KEEP AWAY FROM CHILDREN  Jauhiuan dan kanak-kanak KEEP AWAY FROM CHILDREN  Jouhhan dar hanai-banah
ﬂm prla 1BOTTLE 1 botel \
PHENYTON 125MGSM, SUSP 23TM,
TAKE 9 ML EVERY NIGHT
TAKE § ML EVERY NIGHT AMBL SML SETIAP MALAN
AMBAL SL SETIAP MALAM
Shake the bote bfors use S -b '
Goncang botol sabelm digunaikan Oemompben sshim dymain. [, P -
Take afer food. ::iw-n- 0 =p
Ambd velepas makan
inform dockor if regaant Inform doctor f pregaant. @
W] e Snpgue AL .
KEEP AWAY FROM CHLDREN KEEP AWAY FROM CHILOREN
Apansci Basy PHsL massaw Aparadi BBy FHs0 maussau
1BOTTLE 1 ULy 180TIE 1 UL iged
PHENYTON 1250C 50, SUSP 13TWR, 1
TAKE 9 ML EVERY NIGHT TAXE 9 ML EVERY MIGHT
o gaQane Graw alssas il gaQang Goard aBiac N
Shaks the botte befors use Shake e bote before Lse (
Take ater food ’
Toke st food
Lowey Law. Oy afeaamh e Laln. O 00 _.@
Inform doctor f pregrant. Iinform doctor f pregant
anmamwm Qwsomaw.
e s 7 e S

*Note: The actual size of the labels in the survey questionnaires were 9x14 cm; Arial Narrow 12

Kheir, 2013



Table 3

Comprehension of labels instructions in the three groups
Label number and Deesigned picto pram
inSLrUClions

I. Mav cause drowsiness
dizriness. Do not operate
machinery or drive

o

2. Take with a full glass

of water

et

. Do not take with dairy
products

4. Take on full stomach,
at least 2 h after meal

L]

. Take 2 tablets 3 times I |
a day ] "

6. Take | tablet weekly

7. Take | tablet in the I
morning and 1 tablet ¥
al might

8. Instll one drop in the eve

90
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Table 3 (Continwed)

Label number and Desipned pictogram

i lructions

9, Instill one drop in the ear

10. Do not use by mouth

11. Take on an empty
stormach, at least 2 h
before meal

* Povalues were calculated using one-way ANOVA test

Mansoor, 2003
'S
- S NYSTATIN SUSPENSION
NYSTATI N S U S PE N S I ON TAKE MEDICINE DROPPER TIMES A DAY
Swirl medicine around in the mouth before swallowing. Complete the course
TAKE MEDICINE DROPPER | 4 | TIMES A DAY

Swirl medicine around in the mouth before swallowing
Complete the course

SETTLERS HOSPITAL
GRAHAMSTOWN

il

\______ SETTLERSHOSPITAL ___________J
GRAHAMSTOWN
Figure 1. Nystatin suspension medicine labels (actual size of labels used 4.70 x 7.85 cm).

o

J

Wolf, 2010



Label Standard Simplified Text +Icon
. %
1 _ Shake well before stirring. 6
=
2 _ Use only on your skin. A
3 - Do not stop taking unless >
directed by your doctor.
4 m JOD (38 MILS Take with food or milk. %D
0 NOT YAKE Tves DROD Do not use if you are pregnant,
5 o wyousecewe £ | think you are pregnant, or 1
breast feeding. 4
May cause drowsiness. Be pr—
6 - careful when driving a car or W0
using machinery. ol
7 _ Do not drink alcohol. E
Tou SeCRAD AVOND PeoLORGED
8 e e e | Limit your time in the sun.
e ELE TAERD TH BB TN
9 DUTAIN MEDICAL ADWICE | Ta|k to your doctor before using ‘w
G SR AT AP T

any over-the-counter drugs.

Figure 1. Warning labels by type.
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' CRUTIONS ' CAUTIONS

Dia et ik slechal
L it s Liere | U min

Il Tali W pmr dochn bafom
1§ umiegg WYY oo oo e

!

Standard Simplified text Simplified text+icon

l CAUTIONS

@-mﬁ»m

Figure 2. Sample of warning label assignment by label type.

Chan, 2017

Xxx, (M), 4 years
AS1234567 Date: 01/01/2015

Cefuroxime axetil 125 mg/5 ml suspension

12345678910
|I|II|IIII|IIIIlIIIIIIIII|IIIl|I|I|||“||I|"||” |

6.6 ml

2 times a day

Take this medication after meal.

CONTROLLED MEDICINE

HOSPITAL SULTANAH BAHIYAH  Tel :04-xxXxxXxxX

Figure 1
into the original text-only label.

Chan, 2014
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Sample of the pictogram-plus-text label (intervention), with an image of measuring scale of a syringe incorporated



ABC, (M), 62Y
AS00012345

Date: 01/01/2013

gliCLAzide 80OMG TAB

Oral

1 TAB

2 Times a Day

Disp. Qty: 30 TABS

Expiry Date: 31/12/2013

To be taken without meal.
To be kept under room temperature.

CONTROLLED MEDICINE

OP Counter, HOSPITAL SULTANAH BAHIYAH  Tel :04-7406233

Fig. 1 Sample of an original label (English version)
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ABC, (M), 62Y
AS00012345 Date: 01/01/2013

gliCLAzide 80 mg Tab

PNt O;

1 tab
CONTROLLED MEDICINE
Disp. Qty: 30 TABS Expiry Date :31/12/2013

OP Counter, HOSPITAL SULTANAH BAHIYAH Tel :04-7406233

Fig. 2 Sample of a pictogram-incorporated label
Yin, 2017
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Medication Bottle | Unit(s) Used Unit(s) Used Example of Way
Group Label Dosing on Medication on 5 mL or 1 tsp Amount
Instruction Type | Bottle Label Dosing Tool Displayed on Label
1 text and pictogram i 11184 “mL” 5mL
and pictogram
2 text and pictogram | “mL"/ “tsp” “mL” / “tsp” 5SmL (1 tsp)
and pictogram
3 text only “mL” “mL” 5mL
no pictogram
4 text only “mL”/ “tsp” “mL”/ “tsp” 5 mL (1 tsp)
no pictogram

( Take 7.5 mL (1% tsp):

1
2
3
4
5
6
Tl<75mL
9| (17%1sp)
2410
‘he M‘L

FIGURE 1
Medication labels and units tested. A, comparison of randomization group characteristics. B, example
of Group 2 medication label (English). Note: Group 4 labels were the same as Group 2 labels except
for the inclusion of the pictogram “flap.”

Wilby, 2011

): CARLOS HERNANDEZ
| 444 Main St., Chicago, IL 60611

IMPORTANT: Finish

11/15 | all of this medicine

|Amoxicillin 250 mg /5 mL
| Take 7.5 mL (1% tsp) by mouth

in the morning and at night

for 10 days.

Take for ear infection.

(unless your doctor
tells you to stop).

Pink liquid

'Rx: 0664978-5527 Do not use after: 4/15/15
: Amount: 150 mL
: Provider: Shonna Yin, MD

No refills

CITY PHARMACY*
10 E. Wabash

Chicago, IL 60601

(312) 555-5555
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Table 1. Selected Examples of
Targeted Information for HIV Medications

Abacavir
Abacavir/lamivudine
Atazanavir
Darunavir
Didanosine
Efavirenz

Efavirenz/tenofovir/
emtricitabine

Etravirine

Lamivudine
Lamivudine/zidovudine
Lopinavir/ritonavir
Nelfinavir

Nevirapine

Raltegravir

Ritonavir

Stavudine

Tenofovir
Tenofovir/emtricitabine
Zidovudine

Zidovudine/lamivudine/
abacavir

Avoid alcohol

May cause rash

Take with meals

May cause headache

Take on an empty stomach

May cause confusion

May cause confusion; take with water

May cause rash

Caution driving

Caution driving

May cause changes in fat composition
May cause liver toxicity

Follow special dosing instructions
May cause diarrhea

May cause nausea/vomiting

May cause peripheral neuropathy
Take with water

May cause diarrhea

May cause nausea/vomiting

May cause rash; avoid alcohol




Take on Empty Nausea &
Stomach Diarrhea Vomiting
- bl 1
v
Leong, 2017
PILL A {} (&
TAKE 1 TABLET TWICE A ad
DAY WITH BREAKFAST
AND DINNER l 1 1 1 |
Text label Pictogram label
A

FIGURE 2. Text and pictogram labels.
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7. ARTIGO 2

Compreensao e preferéncia de profissionais de enfermagem sobre pictogramas

utilizados no Brasil para identificacio de medicamentos de alta vigilincia

Understanding and preference of nursing professionals on pictograms used in Brazil to

identify high-surveillance drugs

2. [Suhélen Caon], Doutorando(a) em Epidemiologia pela UFRGS;

UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO GRANDE DO SUL (UFRGS)

A ser enviado a Revista Brasileira de Farmacia Hospitalar
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Titulo: Compreensio e preferéncia de profissionais de enfermagem sobre pictogramas

utilizados no Brasil para identificacio de medicamentos de alta vigilincia

Suhélen Caon, Lisiane Pereira, Lisiane Freitas Leal, Mario Borges Rosa, Tatiane da
Silva Dal Pizzol

Resumo

Introducio: No contexto seguranca do paciente, erros que ocorrem com medicamentos de
alta vigilancia (MAVs) ndo sdo mais frequentes, mas suas consequéncias sao mais graves,
podendo ocasionar lesdes permanentes ou morte. Entre as estratégias, com objetivo de gerar
maior aten¢do na utilizacdo de MAVs, estdo a utilizagdo de cores e etiquetas, mas nao ha
certeza do beneficio trazido por estas. Pictogramas, simbolos que representam informagao,
tem demonstrado resultados favordveis na compreensdo e recordacdo de usuarios de
medicamentos. Objetivo: Identificar compreensdo e preferéncia de profissionais de
enfermagem sobre pictogramas utilizados no Brasil para identificacio de MAVs.
Metodologia: Estudo de avaliagdo de pictogramas utilizados pelo Hospital Sirio Libanés
(HSL) e Instituto de Praticas Seguras com Medicamentos (ISMP) para identificagdo de
MAVs, baseado nos padrdes do teste de compreensdo da Organizagdo Internacional para
Padronizagdo (ISO), que preconiza 67% de compreensdo, e teste de preferéncia da National
Standards Institute (ANSI), que preconiza 85% de preferéncia. Participaram da pesquisa 100
profissionais de enfermagem de uma unidade de tratamento intensivo adulto de um hospital
terciario do sul do Brasil, que trabalham nos turnos da manha, tarde e noite e que
responderam questionarios de autopreenchimento. Resultados: Para teste de compreensao da
ISO, os pictogramas do HSL e do ISMP atingiram 17% e 34%, respectivamente. J& no teste
de preferéncia da ANSI, resultados foram de 62,75% para o pictograma HSL e 54,52% para
ISMP. Discussao e conclusdo: Resultados insatisfatorios nos testes de compreensdo e
preferéncia dos pictogramas de MAVs sugerem que, entre dificuldades possivelmente

encontradas pelos profissionais ao responder o significado dos pictogramas propostos, estao
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auséncia de escrita como reforco do sentido do pictograma e falta de orientacdo prévia. A
utilizagdo dos pictogramas como estratégia de seguranga pode ser promissora na identificacao
dos riscos associados ao uso de MAVs por profissionais de satde.

Palavras-chave: medicamentos de alta vigilancia, pictogramas, seguranca do paciente
Abstract

Introduction: In the context of patient safety, errors that occur with high-surveillance drugs
(MAVs) are not the most frequent, but their consequences tend to be more severe and may
cause permanent injuries or death. Among the strategies to generate more considerable
attention in the use of MAVs, are the use of colors and labels, but there is no certainty of the
benefit brought by them. Pictograms, symbols that represent information, have demonstrated
favorable results in the understanding and recall of drug users. Objective: To identify the
understanding and preference of nursing professionals about pictograms used in Brazil to
identify MAVs. Methodology: This is a pictogram evaluation study used by the Lebanese
Syrian Hospital (HSL) and the Institute of Safe Drug Practices (ISMP) for the identification
of MAVs. The method was based on the standards of the Organization's comprehension test
International Standardization (ISO), which advocates 67% understanding, and in the
preference test of the National Standards Institute (ANSI), which advocates 85% preference.
The study included 100 nursing professionals from an adult intensive care unit of a tertiary
hospital in southern Brazil, who work in the morning shifts, afternoon and night and who
answered self-completion questionnaires. Results: For the ISO comprehension test, HSL and
ISMP pictograms reached 17% and 34%, respectively. For the ANSI preference test, and the
results were 62.75% for the HSL pictogram and 54.52% for ISMP. Discussion and
conclusion: The unsatisfactory results in the tests of understanding and preference of
pictograms of MAVs suggest that, among the difficulties possibly encountered by
professionals when responding to the meaning of the proposed pictograms, are the absence of
writing as reinforcement of the pictogram direction and lack of prior guidance. The use of
pictograms as a safety strategy can be promising in identifying the risks associated with the
use of high-surveillance drugs by health professionals.

Keywords: high alert medications, pictograms, patient safety

Introducio
No ambito dos medicamentos, existe um marco com o lancamento pela OMS do Terceiro

Desafio Global: “Medication Without Harm”, que abordou desfechos oriundos de erros de
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medicagdo, representando cerca de 7000 mortes/ano nos Estados Unidos (1), e a necessidade
de agdes no sentido de reduzir os danos causados por estes eventos (2). Erros de medicacao
sdao eventos com potencial de causar dano a um paciente, enquanto a medicacao estd sob o
controle de quaisquer dos envolvidos no processo, sendo estes eventos evitaveis. O processo
medicagdo ¢ complexo, (3) com diversos contribuintes, desde a pratica profissional, as
embalagens e até os nomes dos produtos (4).

Medicamentos de alta vigilancia (MAVs)(5), também denominados de medicamentos de alto
risco ou medicamentos potencialmente perigosos, sdo aqueles que apresentam risco
aumentado de provocar danos significativos aos pacientes em decorréncia de falha no
processo de utilizagdo. Os erros que ocorrem com esses medicamentos ndo sao 0s mais
frequentes, porém suas consequéncias tendem a ser mais graves, podendo ocasionar lesdes
permanentes ou morte (5-8).Entre as estratégias, com objetivo de gerar maior atengdo na
utilizagdo de MAVs, comumente utilizadas em unidades de saude estd sua identificacdo
através de etiquetas, segregacao e identificacdo da area de armazenamento(5). Entretanto, ndo
sabemos se tal estratégia contribui ou gera duvidas, pois pode tornar as embalagens de MAVs
parecidas entre si (9). No contexto de educagdo em saude, os pictogramas podem contribuir
através do seu poder de atrair a atencdo dos atores do processo para a correta utilizagdo dos
medicamentos, a partir do estimulo a atengdo a informacgdo (10). Dentre estes atores, os
profissionais de enfermagem sdo, entre os profissionais das unidades de saude, aqueles que
manuseiam MAVs com mais frequéncia e, portanto, aqueles que mais sdo tocados por estas
estratégias.

As embalagens de medicamentos sdo originadas de design ergondmico (11) combinado com a
legislagdo vigente (12), da qual podem fazer parte, como forma de linguagem, pictogramas
(13).Com vistas a facilitar a comunicacao em saude, propostas como o uso destes simbolos
que ilustram e descrevem a informacao, podem ser validas (14).

Ainda que a informes e outros materiais técnicos demonstre grande utilizacdo de pictogramas
para alertar sobre MAVs, buscas em literatura cientifica ndo retornaram estudos avaliando a
eficacia desse recurso. No entanto, varios estudos t€m demonstrado associagdo positiva entre
pictogramas e melhora na compreensao e recordagao de informagdes pelos pacientes (13,15).
Na Espanha, estudo relacionando pictograma em embalagem de medicamentos e o ato de
dirigir, 85,7% dos usudrios relacionou corretamente o simbolo com os possiveis efeitos do
medicamento na condug¢do e 83,9% dos condutores afirmaram que reduziriam a frequéncia
com que conduzem quando estivessem utilizando medicamento com o pictograma em

questao. (16)
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Nesse contexto, o presente estudo tem como objetivo identificar a compreensdo e a
preferéncia de profissionais de enfermagem sobre pictogramas utilizados no Brasil para

identificacdo de MAVs.

Metodologia

Trata-se de um estudo transversal, descritivo e quantitativo, cuja unidade amostral ¢ o
profissional da enfermagem. A metodologia para avaliacdo foi baseada nos padrdes existentes
da National Standards Institute (ANSI) (10) e da Organizagdo Internacional para
Padronizacao (ISO) (17) que preconiza 50 respondedores para avaliagdo de cada simbolo, sem

que especifique critério ou poder da amostra..

Populacio em estudo

Este estudo foi realizado na Unidade de Terapia Intensiva (UTI) de um hospital de nivel
terciario no sul do Brasil com 59 pertencentes a UTI adulto de um total de 848 leitos. Foram
convidados a participar da pesquisa técnicos de enfermagem e enfermeiros da UTI dos trés
turnos de trabalho (manha, tarde e noite) no periodo de 11 a 28 de fevereiro de 2019. A

amostragem foi por conveniéncia.

Instrumentos e coleta de dados

Com base em pictogramas atualmente utilizados para identificar MAVs, dois simbolos foram
selecionados para avaliacao. Estes simbolos sdo utilizados pelo Hospital Sirio Libanés (HSL)
e pelo Instituto para Praticas Seguras com Medicamentos (ISMP) Brasil (Figura 1), para a
identificagdo de MAVs, em etiquetas e em materiais associados ao processo de orientagdes
quanto a sua utilizagdo (cartazes, treinamentos, listas). A utilizacao para fins desta pesquisa

foi autorizada por escrito aos pesquisadores deste projeto, e esta disponivel com os autores.
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A

Hospital Sirio Libanés (HSL) Instituto de Praticas Seguras com

Medicamentos (ISMP)

Figura 1 — Pictogramas utilizados como identificagdo de MAVs pelo Hospital Sirio Libanés e
pelo Instituto para Praticas Seguras com Medicamentos Brasil

Os pictogramas foram avaliados por profissionais de enfermagem por meio de questionario de
autopreenchimento, em seu ambiente de trabalho. Os participantes responderam a dois testes:
o teste de interpretacdo de simbolos e o teste de preferéncia de simbolos. O teste de
interpretagdo de simbolos ¢ um teste de compreensdo, que avalia o grau de entendimento
correto de cada simbolo e € o procedimento mais importante no desenvolvimento de simbolos
para informacao publica. O pictograma impresso era apresentado a cada participante, seguido
das questdes: “O que esse simbolo significa para vocé?” e “Quais agdes vocé poderia executar
em resposta a este simbolo?”. As perguntas e o teste se baseiam em procedimentos de
compreensdo existentes na ISO 9186-1 que consideram o simbolo publico aceitavel quando
arbitrariamente atinge o percentual de 67% (17).

O teste de preferéncia de simbolo ¢ baseado em estimar a percentagem da populacao que ira
compreender um simbolo de informacdo publica. Esta estimativa ¢ dada por cada sujeito
numa escala de 0 a 100%. Ao participante foram mostrados os dois simbolos, de acordo com
as diretrizes ANSI para o Procedimento de Estimativa de Compreensdo que isenta a
necessidade de testes complementares para uma preferéncia igual ou superior a 85% de forma
fixa (10). O participante deveria escolher qual dos simbolos ¢ "mais eficaz em ser notado e
compreendido” e a justificar essa escolha.

A caracterizacdo dos profissionais foi feita por meio das seguintes questdes: idade (anos),

sexo (masculino e feminino), escolaridade (ensino médio, superior incompleto, superior
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completo e pds graduagdo), profissdo (técnico de enfermagem e enfermeiro), funcdo (técnico
de enfermagem e enfermeiro), turno (manha, tarde, noite e integral), anos de profissdo e
trabalhar em outra institui¢ao (sim ou nao).

Analise dos Dados

Para o teste de interpretacdo dos simbolos, dois pesquisadores classificaram as respostas dos
participantes, de forma independente, em uma das cinco categorias-padrao (1, 2a, 2b, 3 ou 4),
preconizadas pela ISO 9186-1 e mostradas no Quadro 1. Discrepancias nas avaliagdes dos
dois pesquisadores foram avaliadas por um terceiro pesquisador. Respostas classificadas em

categorias 2a e 2b foram categorizadas como ‘errado’ (categoria 2).

Categoria Significado

1 Correto

2a Errado

2b Errado e a resposta dada ¢ oposta ao significado pretendido
3 A resposta dada ¢ “Nao sei”

4 Nenhuma resposta foi dada

Quadro 1: Categorizagdo das respostas dadas para o teste de interpretagdo de cada simbolo
avaliado. (O que esse simbolo significa para vocé?” e “Quais a¢des vocé poderia executar em
resposta a este simbolo?”)

Para o teste de preferéncia do simbolo, os pontos foram computados de 0 a 100, tendo sido o
respondente orientado a olhar os dois pictogramas atribuir nimeros para ambos, sendo o
maior para o melhor simbolo. A ANSI considera o pictograma aceitavel quando atinge 85%
no teste de preferéncia.

As respostas foram digitadas em um banco de dados elaborado no software Microsoft Excel,
por dupla entrada, e analisadas no software Statistical Package for the Social Sciences
(SPSS), versao 22. Foi realizada andlise descritiva dos dados e realizado Teste Qui-quadrado
e Teste de Correlacdo de Pearson, conforme tipo de variavel, a fim de verificar associagao
entre as variaveis. Avaliagdo qualitativa das respostas foi realizada e agrupada também no
software Microsoft Excel.

Aspectos Eticos

A pesquisa foi aprovada sob parecer nimero 3.12.7.530 conforme Comité de Etica e Pesquisa
do Hospital. Para cada profissional que participou da pesquisa foi entregue Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) em duas vias, sendo que uma via foi arquivada
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pelas pesquisadoras. Nos questiondrios ndo havia informacdo do nome dos participantes,
impossibilitando sua identificacao.

Resultados

Os profissionais respondentes (n=100) representam 36% dos profissionais de enfermagem
atuando da unidade a época do estudo (n=275). Dos 124 profissionais abordados no seu local
de trabalho, 100 devolveram o questionario preenchido, 22 nao devolveram e 2 se recusaram
a participar (taxa de resposta de 80,6%). Os participantes apresentaram idade média de 36,8
anos, sendo 74% mulheres. O tempo médio de trabalho na instituicao foi 10 anos, 18% dos
profissionais informaram trabalhar em outra institui¢do e 32 dos 37 enfermeiros de formacao
informaram trabalhar como enfermeiros na unidade. As caracteristicas de idade, sexo,
escolaridade, profissdo, funcdo, turno, anos de profissao e trabalhar em outra institui¢ao sao

apresentadas na tabela 1.

Tabela 1 — Caracterizacdo dos profissionais de enfermagem participantes da pesquisa

(n=100)

. . Superior
Até superior
Variaveis T_otal incompleto comple.t oou
N=100 N=49 mais
N=51

Idade, média (DP) 36,8 (7,3) 37,7 (7,9) 35,9 (6,2)
Sexo, n (%)*

Masculino 25(25,3) 17 (34,7) 8 (16,0)

Feminino 74 (74,7) 32 (65,3) 42 (84,0)
Escolaridade, n (%)

Ensino médio 33 (33,0) - -

Ensino superior incompleto 16 (16,0) - -

Ensino superior completo 26 (26,0) - -

Pos-graduagao 25 (25,0) - -
Profissao, n (%)*

Técnico Enfermagem 62 (62,0) 49 (98.0) 13 (25,5)

Enfermeiro 37 (37,0) - 38 (74,5)
Funcio, n (%)

Técnico Enfermagem 68 (68,0) 49 (98,0) 19 (38,0)

Enfermeiro 32 (32,0) 1(2,0) 31(62,0)
Turno, n (%)

Manha 33(33,0) 19 (38,0) 14 (28,0)

Tarde 36 (36,0) 19 (38,0) 17 (34,0)

Noite 28 (28,0) 12 (24,0) 16 (32,0)

Integral 3(3,0) -- 3(6,0)
Anos de profissao, média (DP) 6,88(5,5) 5,86(4,7) 11,5(6,2)

Tempo de trabalho no HNSC, 6,88(5,5) 5,86(4,7) 7,9 (6,1)
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média (DP)

Trabalha em outra institui¢ao, n

(%)
Sim 18 (18,0) 10 (20,0) 8 (16,0)
Nao 82 (82,0) 40 (80,0) 42 (84,0)

Abreviaturas: HNSC, Hospital Nossa Senhora da Conceic¢ao; DP, Desvio Padrao

*para essas duas variaveis, a informacio estava ausente para um caso

Teste de Compreensdo

| 67%

Superior completo ou mais 38%

| 67%

Até superior incompleto 30%

| 67%

Total 34%

17%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80%

OMeta BISMP BEHSL

B Teste de Preferéncia

| 85%

Superior completo ou mais

63%

| 85%

Até superior incompleto

= 62%

| 85%

Total

63%

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90

E Meta AISMP  BAHSL

Figura 2 — (A) Testes de Compreensio e (B) Teste de Preferéncia para os pictogramas do
Hospital Sirio Libanés (HSL) e do Instituto para Pratica Seguras com Medicamentos
(ISMP) Brasil.

Nota: Estes percentuais sdo referentes a avaliagdo de Pictogramas que tem a compreensao

correta.
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Ambos os pictogramas ndo atingiram o percentual minimo para aceitagdo sem necessidade de
novos testes, de acordo com os dois testes utilizados (Figura 2). Nao foi verificado diferenga
entre os participantes, de acordo com a formagao.

Em resposta a pergunta: Quais a¢des voce poderia executar em resposta a este simbolo?”, foi
identificado, para o pictograma utilizado no HSL, 79% de correspondéncias para indicagdes
de alerta (pare, cuidado, aten¢do) e 6% relacionando também alerta relacionado ao processo
de lavagem de mados. J4 para o pictograma do ISMP, foram identificadas 49% de
correspondéncias de farmécia (4rea de armazenamento, preparo ou descarte de

medicamentos).

Discussao

Este ¢ um estudo inédito sobre compreensdao de pictogramas para a identificagdo de MAVs
utilizados em ambiente hospitalar no Brasil, com o emprego de ferramentas
internacionalmente validadas para testar a aceitabilidade de um pictograma, com interpretagao
dos resultados realizada por dois avaliadores independentes.

A realizagdo de testes com a utilizacdo de pictogramas pode subsidiar agdes no sentido de
implantar estratégias que sejam cientificamente validadas, padronizadas e focadas na
seguranca do paciente e substituir o uso de cores. A codificagdo atraves de cores tem sido
uma pratica habitual nas institui¢des de satde para identificacio de MAVs, e, apesar de ser
controversa no ambito da seguranca do paciente devido a evidéncias insuficientes que
demonstrem sua eficicia na reducdo de erros de medicagdo (18), vem sendo amplamente
utilizada ao longo dos anos.

Os resultados dos testes de compreensdo e preferéncia dos pictogramas de MAVs nao
obtiveram os percentuais minimos propostos pela ISO e pela ANSI para que fossem aceitos
sem a necessidade de realizacdo de novos testes. Estes resultados sugerem que, entre as
dificuldades possivelmente encontradas pelos profissionais ao responder o significado dos
pictogramas propostos, podem estar a auséncia de escrita como refor¢o do sentido do
pictograma e a falta de estratégia de capacitacdo prévia.

Entretanto, uma das dificuldade possivelmente encontradas pelos profissionais ao responder o
significado do simbolo pode ter sido a auséncia de escrita como reforco do sentido do
pictograma (20). O uso de imagens isoladas para substituir o texto nao ¢ recomendado devido
a alta possibilidade de ma interpretacdo. Na verdade, a compreensdo das instrugdes

farmacéuticas complexas pode ser melhorada simplificando o texto e fortalecendo a
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correspondéncia entre pictograma e texto (19,21). Os estudos de Chan, 2017 e de Yin, 2017
demonstram este fortalecimento no sentido de medidas de dose, por exemplo (22,23),
enquanto outros autores utilizam essa associacdo para instrucdes de forma de administragdo
ou reacoes adversas (24-26).

No que diz respeito as cores do pictograma, a ISO 9186-1 sugere que o design de um
pictograma seja apresentado na cor preta sobre fundo branco e que a cor seja utilizada
somente se for parte integrante da codificacao da informacao, como em simbolos graficos de
seguranca, por exemplo. Simbolos sobre um fundo amarelo representam adverténcia,
enquanto aqueles dentro de um anel vermelho e barra diagonal indicam agdes proibitivas (17).
Nos pictogramas analisados neste estudo temos a apresentacdo da forma tridngulo nas cores
vermelha e amarela, e podemos observar consonancia com respostas que nao corresponderam
a MAVs mas reportavam alerta ou medicamentos. Para o pictograma utilizado no HSL
encontramos respostas com indicagdes de alerta (pare, cuidado, aten¢do) além do processo de
lavagem de maos, o que pode estar relacionado a cor e a presenca da imagem em forma de
mao. Ja o pictograma do ISMP registrou compreensdes associadas a farmacia (area de
armazenamento, preparo ou descarte de medicamentos), observamos que houve vinculo com a
imagem de frasco-ampola e comprimidos, por exemplo. Além disso, ndo houve resposta de
interpretacao oposta ao pretendido, o que ¢ um fator importante quando testamos pictogramas
com alerta de seguranga.

No ambito da rotulagem de medicamentos, em 2019 a ANVISA criou um GT com objetivo
de revisar as resolugdes referentes a rotulagem (12,28,29) com a participagdo de diversos
setores da sociedade com foco na seguranca do paciente que possibilitara a elaboragdo de
consulta publica abordando também design e pictogramas neste contexto.

Entendemos como possiveis limitagdes do nosso estudo, a avaliagdo realizada em apenas dois
pictogramas, tendo em vista termos encontrado pictogramas utilizados no pais com variagdes
pequenas destas imagens, € o nimero limitado de profissionais para coleta. Ainda, a leitura
prévia do tema em estudo no termo de consentimento induzia as respostas, a ordem de
resposta dos dois pictogramas pode ter levado a uma percepcao de diferenciar os pictogramas
€ uma possivel contaminagdo sobre o tema entre os participantes. Além disso, o estudo foi
realizado em uma unidade fechada com pacientes criticos, onde o volume de medicamentos
considerado de alta vigilancia ¢ grande, o que de certa forma pode ter influenciado os
resultados dos testes através de um nivel mais especifico de conhecimento e convivio com
MAVs e seus alertas. Por fim, o fato de termos diferengas culturais pelas distancias fisicas do

pais pode requerer a avaliagdo futura dos pictogramas com amostras de diferentes locais.
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Conclusoes

Apesar dos resultados insatisfatorios nos testes de compreensdo e preferéncia dos pictogramas
de MAVs avaliados neste estudo, a utilizagdo dos mesmos como estratégia de seguranca pode
ser uma estratégia promissora na identificacdo dos riscos associados ao uso de medicamentos
de alta vigilancia por profissionais de saude. Mais testes sdo necessarios com a reformulagdo
dos pictogramas testados, ajustando por exemplo, itens identificados na analise qualitativa das
respostas, como a inclusdao do texto “Medicamento de alta vigilancia” e adequagdo de cores
para que se possa propor a padronizagao da recomendacdo de identificagdo de forma nacional,

associada a capacitacdo para reforgo da compreensao.
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8. CONCLUSOES E CONSIDERACOES FINAIS

Nao ¢ incomum nos depararmos com imagens, simbolos ou pictogramas ao longo de
nosso dia a dia, eles estdo na identificacdo do transito, nas embalagens de alimentos, nas
indicacdes intra-hospitalares e em mais inimeros produtos com que interagimos todos os dias.
Entdo ndo pareceria estranho pensar neles como uma estratégia de comunicagdo e alerta no
ambito dos medicamentos. Entdo, baseado nesta duvida resolvemos nos perguntar, os
pictogramas em embalagens de medicamentos poderiam compor estratégias de seguranga do
paciente, qualificando o uso de medicamentos?

Esta tese investigou a utilizagdo de pictogramas em embalagens de medicamentos,
como elemento de composicao de estratégias de uso seguro de medicamentos, incluindo uma
avaliacdo com os usudrios profissionais de satde, por serem estes os agentes que sofrem a
intervengao ainda que o desfecho desejado seja a seguranca do paciente.

O ineditismo dos artigos da tese envolveu diferentes objetos de pesquisa, como a
revisdo sistematica sobre os efeitos dos pictogramas em embalagens de medicamentos que
reportou apenas registros de intervengdes com os pacientes, € os testes de pictogramas para
identificacao de medicamentos de alta vigilancia com usuarios profissionais de saude, ambas
areas ainda pouco pesquisados no pais, justificando a relevancia da producdo do
conhecimento e no aperfeicoamento de praticas que assegurem a seguranga do paciente no
pais.

Outros pontos fortes sdao: a) auséncia de estudos avaliando efeitos de pictogramas em
embalagens de medicamentos em populagdes de cultura latina; e b) auséncia de previsao e de
estudos de usabilidade com foco em farmacovigilancia para embalagens de medicamentos no

pais.
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Baseado nos achados dos artigos desta tese, cabe destacar as seguintes conclusdes e

recomendagoes:

1)

2)

3)

Ainda que um terco dos erros de medicacdo tenham relagdo com rétulos e embalagens,
publica¢des com foco em embalagens de medicamentos e seus efeitos na seguranga do
paciente nao sao abundantes e aquelas com foco na estratégia pictogramas em
embalagens, tem desenhos heterogéneos que dificultam a extrapolagdo destes dados.
Neste contexto, as estratégias com foco em seguranga do paciente ainda carecem de
medidas de validagcdo internacional que permitam a observagdo cientifica de seus
impactos.

Atravessamos a era da revolugdo digital, em que o papel tanto por questdes de
sustentabilidade ambiental, quanto por sua substitui¢do por links e paginas tem sido
cada vez mais deixado de lado. Neste sentido, os rétulos tendem a gradativamente
substituir bulas e folhetos informativos como fonte de informagdo no uso de
medicamentos, sdo necessarios mais estudos com este foco, em que o acesso a
informacao complementar se dé de formas diferentes do que a entrega de material
suplementar.

A realidade nacional difere de outros sistemas de saude pesquisados em varios
aspectos, mas cabe ressaltar que dentro deste contexto, a avaliacdo de compreensao dos
profissionais de enfermagem (enfermeiros e técnicos de enfermagem) se faz
extremamente relevante pois no pais ndo ha uma figura comum em outros sistemas “o
infusionista” e a responsabilidade da administragio dos medicamentos, em geral ¢
delegada ao elo menos qualificado da cadeia. Tendo em vista o aparente beneficio da
estratégia de pictogramas para populagdes com baixo letramento em saude, faz-se

necessario avaliar a capacidade e o impacto desta estratégia nesta populagao especifica.
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S)

6)
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Com o advento dos processos de acreditagdo em saude, diversas instituigdes foram
motivadas e auditadas a demonstrar medidas de mitigacdo de riscos associadas a
medicamentos, principalmente aos medicamentos de alta vigilancia. E a maioria das
institui¢des acabou por identifica-los com cores ou simbolos escolhidos aleatoriamente.
As cores sao amplamente ja utilizadas na area da saude, temos a classificagdo de
Manchester, as pulseiras de risco coloridas (queda, lesdao por pressao, alergia), temos as
cores da ISO de anestesia, entre outras. Um profissional, em geral, trabalha em mais de
uma institui¢do e ele precisa guardar esses codigos de correspondéncia. A utilizacao de
cores traz resultados divergentes quanto a seus beneficios, sendo necessario testar
outras estratégias de design para identificagao de riscos associados a medicamentos.
Assumindo que os simbolos podem refor¢ar o poder de uma informagdo, parece
adequado testar pictogramas para identificacdo desta caracteristica “Medicamento de
alta vigilancia” com a equipe a que se destina, o profissional de enfermagem, através
de testes de usabilidade internacionalmente conhecidos como a ISO e a ANSI. Os
resultados do estudo trouxeram informagdo qualitativa para que os pictogramas sejam
alterados e novamente propostos, mostrando um caminho viavel para desenho de uma
estratégia que pode, em aprovada, ser usada de forma padronizada, por todas as
instituicdes de satde. Corroborando com a literatura que orienta o desenvolvimento de
embalagens e rotulos devem com foco na utilizacdo pelos usudrios e considerando o
ambiente em que o produto sera utilizado: armazenado, prescrito e administrado.

Em relacdo ao uso de pictogramas para identificacio de medicamentos de alta
vigilancia, a utiliza¢do das ferramentas propostas pela ISO e pela ANSI demonstra facil
aplicagdo e riqueza na geracao de informagdes qualitativas. O pictograma desenvolvido
pelo Comité de Farmacia do Sindicato dos Hospitais Privados de Porto Alegre

(SINDIHOSPA) em parceria com a Luzz Design merece ser testado pois parece
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atender aos critérios propostos, quanto a cor, a presenga de texto e a simbologia
utilizada, indicando assim expectativas favoraveis no resultado com a aplicacdo de
estratégia educacional adequada. Além disso une caracteristicas corretamente

identificadas por ambos os pictogramas testados, o alerta e os medicamentos.

7) Cabe-se destacar também que diversas organizacdes no mundo tém manifestado
preocupacgdo sobre a disponibilizacdo de informacdes adequadas nas embalagens e
rotulos dos medicamentos, reconhecendo que este ¢ um passo fundamental para
promover o uso seguro e reduzir eventos adversos. Neste momento a Anvisa trabalha
na elabora¢do da minuta da revisdo das RDCs 71, 121 e 137 com objetivo de tornar a
embalagem mais segura, desta GT fazem parte atores como a industria, as instituigdes
de seguranga e a academia. A produgao de estudos com este foco pode ser subsidio da
revisdao do regramento nacional.

O desenvolvimento das estratégias de seguranga carece do apoio cientifico e
metodoldgico da academia unido a necessidade e a realidade das instituigdes de saude para
que consigamos orientar a estratégias que possam realmente mudar os desfechos e reduzir as

mortes evitavelis.
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9. ANEXOS

ANEXO I - Aprovagio pelo Comité da Etica e Pesquisa
ANEXO II - Questionarios / Formularios

ANEXO III - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
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ANEXO I - Aprovacio pelo Comité da Etica e Pesquisa

————— ——y S -

HOSPITAL NOSSA SEN
DA CONCEICAQ - GRI
HOSPITALAR CONCEI

PARECER CONSUBSTANCIAD
Elaborado pela Inethulcio Copar
DADDS D PROJETD DE PE G 54

Tiulo da Paaquisa: Avalagho de medicameantos de alla siglincs
samefarngs enlre ambalagans, efsilo de pich
compreansio de profissonss da enlemagan

Peequizador: Talians da Sika Dal Fizzol

Arsa Tematica:

WerslAo: 2

CAAE: O20H3018.3.3001 6530

Ingthulcio Proponente: HOSPITAL MOSSA SENHORA DA COMC
Patrocinador Princlpal: inanciamenio Friprio

DaDDs D PARECER

Muimeno do Parecar: 3 127 530

Apresantagio do Projeto:

O agludo le=m como abjalivos avaliar medicamenlos de alls «igi
mrckirin, am ralagia A samalhanga anire embalagans de May
ambalagans de MAYS no processo de uso & compreensio de p
calegars de madicamsanlos. Ele conlriui em evilsr ares de adimin
viilancia (MA&YE) 880 equales que BOrasaniam nsco pumaniad
pacientas em decoméncia de falha no procasso de tilizacia. Tra
como objsbiva avaliar os FAYVE am um hospitlal de nivel leass
ambalagans, e'eild da piciogramas da MANs no procagso de
anfermagem sobre essa categoria de medicamenios. Matodo: |
sarelhangas enilre embatagens dog PAYS injetdyveis com yolume
do HNEL, iotelizando 22 medicamsantos, Serfo aplcados dols
[iecnico de anfermagam, anfermeiro, auxiliar de farmaca = f
ambalsgens primarias de MaYs, bassada aim lesle de datnbuigh
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HOSPITALAR CONCEI

Crmira s oo Parscsr: 30T 230

possiveis combinagias deniro de uma prescrida para um pac
Avalinda a compresnsio sobre dol piclogramas presenies em eml
axintentes da Mation &l Standards Instiluta @ da Organizacin Ints
arianiacio sobne dessnho & avalagda de simboles. Serdo aplicado
de compresnsio, de acordo com nocma 1S5 D186, Ha [ercsira &
anfermainng a Eomicos de enfarmagam sobre MAaVs, por maic
armbienie de rabalho dos profissionas, caom guesticrsno o sar jes
ierceira alapas serio recnilados, par amosiagem por conyveniing
UTI adulin do HMSE,

qua aceitarem paricipar da pasquisa. Resultados esperados: Essa
ienliicagio de semelhangas rmlatvas 4 molulagam de MAWSs oo
armazenamento 8 sdminisiragio desses medicamantos, Alm do e
mformagdas para implementar agdas looais para prevengio de e
respailn & sarshang ane ambalagens, Tamisam lomecerd dado
Bcnicos da enfermagam sobee 08 MAVE 8 qual & 8 confribusgio d
dr arms oa madcagin

Mo frmibile da regulagio sanildria federsl Tomecsnd dados gue sub

na alaboracan de noves direirizes sobre robulagem de medicam
Consulta Piblica para o primern samasie de 301%. Esba GT asid
warss gobre 8 apressnlscho vaual dog medicamsanlos com deslin
Farticipam desta GT represantanias dos laboratrios produbonss e
do [SMF Brasil. Mo Ambio da pesquisa, abordara um bama pouwo
aphicachn de malodokbgias inésdilss.

AR pesquisas sarfo reslizedas na UITI do HNSG através da antre
AplcAGAD dos insimimantos s a empn aslimada da 20 minutas |
alapas 2 & 3 (gue sardo aplicadss umlas). Os guesiiondrios s
axigianian na UTI, com hordrios pré egendpdos plrayes de reserva
SAMCE & O WMMpD NRCASSAN para rmspondar aos quaslionanios
5.2 Elapa 1: Andliza da ssrsFancs anire ambaksgens de M&YE
2.1 Tigo B8 aatudn
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e s da Parscer: 3027 200

unidade amosiral & a embalagem de MAY injetivel.

Paricipanies Nesia slapa serfic convidados a paricipar 1 [Benic
de termaia e 1 fSrmaculics com axpenifinciss no serdgo de an’y
quais parlicipario coma observadones na andlse da semelhanga
5.3 Elapa 2 Comprasnsho gobre piclogramas presenias &m emba
O sstiedy serd haseadn nos pedndas exislentas da Mational Stands
Omganizagio Intemational para Padronizacio (S0, 2017) para o
slmbolos, anlre ol guais asl&o o8 piclogramas,

Com hasa em piciogrames ahualmsanta ulilzedos para identilicar
por cormeenidncia parn avaliagio. Estas simbolos sio utilizadas
Brasil [Fig. 1). A viikzagio para fins desla pesguisa ol aulorizs
projein

0= piclogramas serdo avalados por profissionais de enfermagem |
replizads mo armbieants de irabalho dos profesicras.

5.4 Elspa 3 Conhecimsanio de enfenmsiros e lecnicos ds entarmag
Fartidparan desia etapa os mesmos profssionaks que paricpam
5.4.2 Inslrummenios & cobkala de dados Serd aplcado quashiordro
conhacimenta, sxperiEncia @ aulp avalisfio relacionado ans
anfarmagam. & quashanano (APENDIGE 5 cansisia am ks pi
#valischo & axparnidncia, & segunda com B quasides sabee 8 adn
¢ 6 questiies sabra procedimanios clinicos. & caradianzac
profiss®o @ iempo de aluagio na profissan

sarho coleados na elapa 2.

Objativo da Pesguies:
OBJETHO GERAL
Ente esluda tem como ohjgfhos avaliar medicamenias de aita i

tmrsidgrin amm rminefe A rammibamen anfrn ambBnlsnane As bl A9

120



HOSPITAL NOSSA SEN
DA CONCEICAD - GR
HOSPITALAR CONCE
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Analizar as embalagans e rotulos de medicamenios injetieeis de
BITE OF [TEErnos gue possam condusir a ermas de medescho por |
- [entiicar ¢ grau da anfendimento corrato de piclogrameas an
wigildncia & a preferéncia entre diferenies modeios
- Ayahar o conhecimanio de anfermairg & [Schicos da anlen
vigildncia,

AvallagA0 dos Rlecos @ Bansficlos:

Esla pesguisa ervalve & rasposta de gueslicndros gioss rdo apras
a eponfmicos aos participanies. Sampra hd & possibiiidade &
raspondar guesties sdcip-demograficas & o bempo gasio para e
descanforio aos mesmas.

05 hanaficios asperados na realzagio do Ashudo propos o 550 vol
prevengio de ermos de medicagio ® formecer dados que subsidie
mjulager da madicamenios, o dmbilo da regulacio sanitirs =
{1 pesquinador se comproeneta ao fingl da malizagho da psEequisas
alguma forma, o produto alcangada sas parlidpantes. Copias dar
da lubsra pesguiss serdo emnegues i Gedncs de Seryvigo Auslia
qual o sardcn da Temasicie asla inseride natifucionalmsanta e 8 G4
ooordanagho de enfamagem. Sard eniregue tambem um axemgl
Documenlacis do GHE para consulla de inlsressados.

s resuRados da pasquise serfd divulgedos de forma axpositiva

Comentarios & Conelderagles s0bre 3 Peequlsa;
(s métodos apresentados s5o desoiios de forma clara @ odos os

S80 apreseniadas Benicas qua conlarplam ados abjelives proga
Oy abjefivios & 08 malodos devam asiar em clams para & Sdmings
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Corrirncin oo Parscsr LI0T 23D

Adeqquadas.

Recomendaghas:

Lanskderar no projaio, comda Sardo 2onduz ikdos os avantuais casos d
no discamimento dos guastos avalados,

Conclusdes cu Pandénclas & Lisfa de Inadequacdes:
Autorizacho do se8i0r eslpva sahvd coma “decleraiio & inlra-esmn
para raalizacan do ashudo. Masse CASD 587A CONGECMrASD, ponsm o

devida local da ansso dos documenios na Flajalforma Brasil,

Conalderagies Finale a critério do CEP:

Eafe parecer fol slaborado baseado nos documentos abalao reds

Tipo DacurmsEnio Arquiva P
Infamagbes Bascas PE_WWE
o Propsiao ROJETO 1276673 pdf 1
Hescurso Anessdo Carta_resposta 2601, pdi 25
| pelo Pasguisackic ]
Clulrgs Alaaanien Munes Fink, pdl 18

- e lﬂ

Clijtros Suhalan_Caon_f018 pdf 14

i

Lhilros Lisana_ Famra_Zr18, pd 14

il

Clutros Tatane Przol 2018, pof 18

i

Olilros relcnn inbsgranbes gl 18

| i

Daskarean s TC_RELATORID_AT1E padf 14

(KL il

TLLE J Tarmos da TECGLE 172 it 14

ARERNHmAnta ! d
Justiticativa da

| Alis B0

Uutros APENMHNCES pro) 1211 _altersdo CEP | A

TSP 3511 pdf i

TCLE [/ Tarmos da | TECLE 2611 =l 28

LA T T P | 1
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ALGENCE TECLE_ 2611, pet i
[Propic Ossahada | [Projis MAYS, 2610 pdl p
Hmchura
nyesticados
Clutros Progato_36124_spronvacan_ COMPESOF] 3
AR pdf
Stuacio oo Parecar;
Aprovado
Mecassita Apreciacio da COMEP:
Mo

FORTO ALEGRE, 31 da Janain .

Apsinado por:
Daniel Demétrio Fausting da
[Coordenador(a))
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ID Title Status |

Autorizacio de utilizacio e pictograma para pesquisa

De: Debora Cecilia Mantovani Faustino de Carvalho <debora.carvalho@hsl.org.br>
Enviado: Tuesday, August 14, 2018 6:00:42 PM

Para: Suhélen Caon

Cc: Tatiane UFRGS

Assunto: RES: Pictograma Alta Vigilancia

Oi Suhélen, tudo bem?2

Sim claro! Seria 6timo participar e saber sobre o impacto de ter uma imagem dedicada e
gue dé personalidade Unica aos meds de alta vigilancia.

Me oriente em como participar.
Abracos,

Débora de Carvalho

Gerente de Farmacia

Hospital Sirio Libanés

Tel: 55(11) 3394-4966 ou 4675
debora.carvalho@hsl.org.br
www.hospitalsiriolibanes.com.br

@ HOSPITAL SIRID-LIBANES
5

De: Suhélen Caon [mailto:suhelen.caon@hotmail.com]
Enviada em: terga-feira, 14 de agosto de 2018 15:57
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Para: Debora Cecilia Mantovani Faustino de Carvalho <debora.carvalho@hsl.org.br>
Cc: Tatiane UFRGS <tatiane.silva@ufrgs.br>
Assunto: Pictograma Alta Vigilancia

Ola Débora, tudo bem?!

Na apresentacdo do farmacéutico Henrique no Férum da ISMP observei que vocés etdo
utilizando um pictograma para identificar medicamentos de alta vigilancia.

Eu estou trabalhando com a compreenséao e usabilidade destes pictogramas em um dos
meus artigos do doutorado, entdo gostaria de saber se poderia e vocés teriam interesse de
incluir o pictograma de vocés na avaliacao.

Obrigada,

Suhélen Caon
Farmacéutica
Doutoranda Programa de P6s-Graduacao em Epidemiologia - UFRGS

Contato: +55 (51) 999412157
suhelen.caon@hotmail.com
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ANEXO II - Questionarios / Formularios

Bloco 1 - Avalia¢do dos Pictogramas

Instrucdes: Gostaria que vocé me ajudasse a avaliar alguns simbolos propostos
(pictogramas). Quero verificar se esses simbolos sdo bem compreendidos. Voc€ me ajudaré a
fazer isso escrevendo o que acha que cada simbolo significa.

Eu mostrarei um simbolo que vocé poderia encontrar no ambiente hospitalar.

E muito importante que vocé anote o que o simbolo significa, de acordo com sua opinido.

- H4 um espaco em branco para que vocé escreva o que acha que o simbolo significa.

- Ha um outro espaco em branco onde convém que vocé escreva a acao a ser executada em
resposta ao simbolo. (Vocé pode deixar esse espago em branco se achar que o simbolo nao
indica que vocé deve fazer ou deixar de fazer alguma coisa).

Se vocé ndo descobrir o que significa o simbolo, anote “Nao sei”. Por favor, ndo deixe o
espago em branco.

E importante que vocé trabalhe sozinho. Nio fale com ninguém nem faga comentarios em voz
alta.

Nao hé limite de tempo, mas tente ndo gastar muito tempo.

Lembre-se que ¢ o simbolo que esta sendo testado, nao voceé.
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Teste de compreensiao

Este simbolo aparece em ambientes hospitalares.

O que este simbolo significa para voce?

Quais agdes vocé poderia executar em resposta a este simbolo?
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[

Este simbolo aparece em ambientes hospitalares.

O que este simbolo significa para vocé?

Quais agdes vocé poderia executar em resposta a este simbolo?
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Teste de preferéncia do simbolo

Dé sua estimativa de compreensdo dos simbolos abaixo pelas outras pessoas. Marque numa

escala de 0 a 100% e justifique.
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Bloco 2 e Bloco 3 - Questionario sobre conhecimento de enfermeiros e técnicos de

enfermagem sobre os MAVs e Questionario Sociodemografico

Questionario sobre MAV’s

AUTO AVALIACAO E EXPERIENCIA:

N° do Questionério:
(DD/MM/AA) ||l WLl

1. Quais sdo os obstaculos com os quais vocé geralmente se
encontra durante o processo de utilizagdo dos medicamentos
de alta vigilancia? (Selecione tudo que se aplica)

Conhecimento insuficiente (1)

Recebimento de prescri¢do verbal de medicamentos (2)
Prescri¢do médica confusa (3)

Incoeréncias entre profissionais de saude (4)

Falta de referéncias para o uso do medicamento (5)
Auséncia de procedimento operacional padrao definido
para os medicamentos de alta vigilancia (6)

Auséncia de controle rigoroso para os medicamentos de
alta vigilancia (7)

Armazenamento de medicamentos de alta vigilancia
junto com outros medicamentos (8)

Facilidade de acesso aos medicamentos de alta
vigilancia (9)

Caréncia de profissionais adequados para eventuais
consultas em caso de duvidas (10)

Outros: (11)

2. Em sua opinido, qual o seu nivel de conhecimento sobre os medicamentos de alta Suficiente (1)

vigilancia? Relativamente suficiente (2)

Razoavel (3)

Insuficiente (4)

Extremamente insuficiente

(%)

3. Vocé acha importante e necessario a realizagao de treinamentos realizados sobres os Sim (1)

medicamentos de alta vigilancia? Nao (2)

Sem Opinido (99)

4. Vocé ja presenciou algum tipo de erro de medicag@o envolvendo medicamentos de Sim (1)

alta vigilancia (nesta ou em outra institui¢ao)? Nao (2)

ADMINISTRACAO DE MEDICAMENTOS:

5. Na prescri¢do médica, € aconselhavel reduzir o uso de unidades de medida que Verdadeiro (1)

representam a dose por unidade posolégica ou a dose total dos medicamentos a para Falso (2)

evitar erros de calculo, sendo melhor utilizar os termos ampolas ou frascos. Por Nao sei (99)
exemplo: Ampicilina 2 frascos.

6. E recomendavel usar Ul para substituir a palavra unidade nas prescri¢des médicas, a Verdadeiro (1)

fim de diminuir os erros de medicacéo. Por exemplo: Insulina Regular. Falso (2)

Nao sei (99)
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7. Heparina e insulina sdo medicamentos potencialmente perigosos muito utilizados na Verdadeiro (1)
internagao, e ambos tém a concentracio apresentada em unidades. Portanto, devem ser Falso (2)
armazenados lado a lado para facilitar o uso. Nao sei (99)
8. Os medicamentos devem possuir diferentes concentragdes para permitir a escolha. Verdadeiro (1)
Por exemplo: Varfarina sodica com concentragdes de 1mg, 2,5mg, Smg. Falso (2)

Nao sei (99)
9. A solugdo de Cloreto de Potassio 10% pertence ao grupo dos medicamentos de alta Verdadeiro (1)
vigilancia, mas, por se tratar de um medicamento de uso frequente em internagdo, deve- Falso (2)
se colocar uma etiqueta e armazena-la em local de facil acesso. Nao sei (99)
10. Os bloqueadores neuromusculares utilizados durante a anestesia ou entubagao, Verdadeiro (1)
como o Atracurio, devem ser armazenados em locais de fécil acesso para uso em Falso (2)
emergéncias. Nao sei (99)

PROCEDIMENTOS CLINICOS:

11. No caso de uma sobredose (dose excessiva) de insulina ou administragdo a um
paciente errado, que consequéncia ¢ mais provavel de acontecer?

Coma diabético (1)
Hiperglicemia (2)
Paralisia (3)

Arritmia Cardiaca (4)

12. No caso de um erro envolvendo opidides em sobredose ou administragdo a um
paciente errado, que consequéncia ¢ mais provavel de acontecer?

Sangramento (1)
Hiperglicemia (2)
Arritmia Cardiaca (3)
Depressao respiratoria (4)

13. No caso de um erro envolvendo anticoagulantes em sobredose ou administracio a
um paciente errado, que consequéncia ¢ mais provavel de acontecer?

Sangramento (1)
Paralisia (2)
Hipoglicemia (3)
Arritmia cardiaca (4)

14. No caso de um erro envolvendo quimioterapia em sobredose ou administragdo a um
paciente errado, que consequéncia é mais provavel de acontecer?

Sangramento (1)

Paralisia (2)

Hipoglicemia (3)

Supressao da medula dssea (4)

15. No caso de um erro envolvendo eletrolitos IV em sobredose ou administragdo a um
paciente errado, que consequéncia é mais provavel de acontecer?

Supressao da medula dssea (1)
Coma diabético (2)
Sangramento (3)

Arritmias Cardiacas (4)

16. Relacione os medicamentos de alta vigilancia com o
medicamento que reverte o seu efeito:

() Naloxona
() Glicose 50%
() Vitamina K —
(fitomenadiona)

Insulina (1)

Opioides (2)
Bloqueadores
Neuromusculares (3)
Anticoagulantes (4)
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() Filgrastima

() Neostigmina

Quimioterapicos (5)

QUESTIONARIO SOCIODEMOGRAFICO:
* A seguir ha perguntas sobre vocé. Por favor, ndo fornega seu nome.

17. Turno de trabalho: Manha (1)
(oriente o entrevistado a responder o turno em que trabalha neste momento no HNSC)

Tarde (2)

Noite (3)

18. Sexo: Masculino (1)

Feminino (2)

19. Idade: anos

20. Qual a sua profissao?

auxiliar de enfermagem ( )
técnico de enfermagem ()
enfermeiro ()

Outro (
)

21. Hé4 quantos anos/meses vocé atua na sua profissao? (Oriente o
entrevistado a assinalar o tempo de atuagdo na profissdo em que é
formado, em relagdo a questdo 20)

meses
anos

22. Nesta instituicdo, vocé atua como: (Oriente o entrevistado a assinalar a fungdo para
a qual foi contratado no HNSC)

auxiliar de enfermagem (1)
técnico de enfermagem (2)

enfermeiro (3)

23. Qual o seu grau de escolaridade:

Ensino fundamental (1)
Ensino médio (2)

Ensino superior incompleto
3)

Ensino Superior completo
“

Poés-graduacao (5)

24. Ha quanto tempo vocé trabalha no HNSC?

meses
anos

25. Vocé trabalha em outra instituicdo? (Oriente o entrevistado a responder sim
caso exer¢a qualquer tipo de atividade remunerada que ndo seja o HNSC)

Sim (1)
Nao (2)
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ANEXO III - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Vocé esta sendo convidado a participar de uma pesquisa de cunho académico do Programa de
Pos-Graduagao em Assisténcia Farmacéutica (PPGASFAR) e do Programa de P6s Graduagao
em Epidemiologia (PPGEPI) da Universidade Federal do Rio Grande do Sul (UFRGS),
intitulado: “Avaliagdo de medicamentos de alta vigilancia MAVs em um hospital de nivel
terciario: semelhanca entre embalagens, efeito de pictogramas de MAVs no processo de uso e
compreensdo de profissionais da enfermagem sobre essa categoria de medicamentos”. Esta
etapa da pesquisa tem como objetivo avaliar a compreensdo dos profissionais em relagdo a
semelhanga de embalagens de MAVs injetaveis. O trabalho estd sendo realizado pela
profissional LISIANE NICHELE PEREIRA e pela académica SUHELEN CAON sob a
supervisao e orientacdo da Dra. TATIANE DAL PIZZOL. Para alcangar os objetivos do
estudo serdo aplicados dois testes através de entrevista individual com duracdo aproximada de
20 minutos (tempo estimado). Vocé ird separar as embalagens primarias de medicamentos
injetaveis conforme a semelhanga entre elas seguindo as perguntas pré-estabelecidas. Os
dados de identificacdo serdo confidenciais e os nomes reservados. Os dados obtidos serdao
utilizados somente para este estudo, sendo os mesmos armazenados pela pesquisadora
principal durante 5 (cinco) anos e apds totalmente destruidos (conforme preconiza a
Resolucao 466/12).

Eu , recebi as informacdes sobre os objetivos
e a importancia desta pesquisa de forma clara e concordo em participar do estudo. Declaro
que também fui informado: Da garantia de receber resposta a qualquer pergunta ou
esclarecimento acerca dos assuntos relacionados a esta pesquisa; De que minha participagdo ¢
voluntéria e terei a liberdade de retirar o meu consentimento, a qualquer momento e deixar de
participar do estudo, sem que isto traga prejuizo para a minha vida pessoal e nem para minha
atuacdo profissional; Da garantia que ndo serei identificado quando da divulgagdo dos
resultados e que as informacgdes serdo utilizadas somente para fins cientificos do presente
projeto de pesquisa; Sobre o projeto de pesquisa e a forma como serd conduzido e que em
caso de duvida ou novas perguntas poderei entrar em contato com a pesquisadora: LISTANE
NICHELE PEREIRA, telefone 33572797,e-mail: lisianep@ghc.com.br e endereco: Av.
Francisco Trein 596, 1° andar — Farmécia UTI- Porto Alegre; Também que, se houver duvidas
quanto a questdes éticas, poderei entrar em contato com Daniel Demétrio Faustino da Silva,
Coordenador-geral do Comité de Etica em Pesquisa do GHC pelo telefone 3357-2407,
endere¢o Av. Francisco Trein 596, Centro Administrativo, 1° andar — Geréncia de Ensino e
Pesquisa, das 08h as 12h e das 14h:30min as 15:30h. Declaro que recebi uma via deste Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido, ficando outra via com a pesquisadora.

Porto Alegre, , de de20 .

Assinatura do participante/profissional ~ Assinatura da pesquisadora



