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RESUMO

Introdugdo: Os eventos adversos relacionados a medicamentos, sobretudo os classificados como
potencialmente perigosos, sdao aqueles incidentes que ocorrem em qualquer etapa do processo de
medicacdo e causam danos aos pacientes, além de aumentar os custos dos servigos de saude, sendo,
assim, considerado um grande problema de salude publica. A instauracdo de sistemas eletronicos de
monitoramento é uma das estratégias para o enfrentamento deste problema, minimizando arecorréncia
de eventos da mesma natureza. Objetivos: Analisar as notificacdes relacionadas ao processo de
medicacdo por meio do sistema eletrénico de notificagdo do HCFMRP USP no ano de 2020 e descrever
as barreiras de seguranca a serem implementadas no sistema de prescricao eletrénica. Método: estudo
descritivo e transversal, em que foram utilizadas como fonte de dados as notifica¢cGes registradas no
sistema eletronico do HCFMRP USP, de 01 de janeiro a 31 de dezembro de 2020. Foram incluidas
todas as notificagdes de incidentes, com ou sem danos ao paciente e foram excluidas as notificagdes
relativas a queixas técnicas. Em relacdo as barreiras a serem implementadas no sistema de prescricao
eletronica, foram discutidas e pactuadas entre o servigo de Gerenciamento de Riscos, especialistas da
area, administracdo e Centro de Informacdo e Analise a partir da ocorréncia de um evento adverso
grave que envolveu o uso de anticoagulante em paciente em tratamento da COVID-19. Resultados:
Foram analisadas 303 notificacbes, das quais a maioria foi notificada por profissionais da enfermagem,
envolvendo a etapa de administracdo de medicamentos e segundo a categoria farmacoldgica dos
medicamentos, referem-se aos opioides. As barreiras de seguranca na prescricao eletrénica definidas
para cadastramento no sistema tratam-se de: mensagens de alerta de seguranca ao médico no
momento da prescricdo do medicamento; regras de diluicdo e velocidade para a infusdo de solucgGes;
regras de controle de dose minima e dose mdaxima; associar visualizacdo de resultados de exames
laboratoriais; orientacdes quanto a ajuste de dose e monitoramento do paciente. Consideragdes finais:
A disponibilidade de sistemas eletronicos robustos e a expertise técnica dos profissionais responsaveis
pela andlise dos eventos sao fundamentais, pois, colaboram para que sejam instituidas barreiras de
segurancga necessarias, de forma 4gil e eficaz, para proteger os pacientes e os profissionais de saude,
sobretudo em meio a pandemia da COVID-19.
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INTRODUCAO

A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) langou no ano de 2017 o terceiro Desafio Global de
Seguranca do Paciente, com o tema “Uso seguro de medicamentos” (Medication without harm), com
o objetivo de reduzir 50% dos danos evitaveis relacionados a medicamentos em um prazo de cinco
anos, com foco nas diferentes etapas do processo, tais como, prescricdo, distribuicdo, administracao,
monitoramento e utilizagdo®.

Para direcionar os servicos no alcance do desafio, cinco objetivos especificos foram propostos:

fortalecer os sistemas de monitoramento para detectar e rastrear os danos evitaveis; criar um
plano de acdo para a implantacdao de melhorias na prescrigcdao, preparo, dispensacdao, administracao
e monitoramento de medicamentos; desenvolver guias, documentos, tecnologias e ferramentas para
dar suporte a criagdo de sistemas de utilizacdo de medicamentos mais seguros; empoderar pacientes,
familiares e cuidadores para que participem ativamente do cuidado em satude?2.

Os eventos adversos relacionados a medicamentos sdo aqueles incidentes que ocorrem em
qualquer etapa do processo de medicacdo e causam danos ao paciente. Atualmente, estes sdo
considerados um grave problema de saude publica e contribuem para o aumento da morbimortalidade
e dos gastos para o paciente, familiares e sistemas de satude’.

A ocorréncia destes eventos também contribui para a depreciagdo profissional e pode aumentar
os custos das internagdes hospitalares®, aumentando o tempo da internacgdo e reduzindo a capacidade
operacional da oferta de leitos hospitalares.

Uma das estratégias globais para o enfrentamento deste problema é o fortalecimento de sistemas
de monitoramento para detecta-los, rastrea-los, e entdo analisa-los para que medidas preventivas
possam ser instauradas, diminuindo assim a possibilidade do mesmo evento ocorrer.

Ha referéncia de inUmeros métodos usados para a detecgdo de eventos adversos, dentre eles
estdo: o relato individual anénimo, a ficha de notificagdo formal, a técnica do incidente critico, a
revisdo da prescri¢do, a observacdo direta e, o uso de sistemas informatizados facilitam a analise, o
monitoramento e a criagdo de um banco de dados para a realizacdo de estudos destes incidentes®.

O Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da Universidade de Sdo
Paulo (HCFMRP USP) integra a Rede Sentinela da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
desde 2001, e em 2007 foram criados os subcomités de seguranca do paciente, sendo um deles o
Subcomité de Seguranca na Terapia Medicamentosa que tem como atribuicdo o monitoramento dos
eventos adversos relacionados ao processo de medicacao. Esta acdo foi pioneira sendo posteriormente
ratificada pela publicagdo da RDC 36 de 01 de abril de 2013, que Institui agdes para a seguranca do
paciente em servicos de saude e dd outras providéncias®.

Medicamentos Potencialmente Perigosos e a pandemia da COVID-19

Dentre as vdrias classes dos medicamentos existe um subgrupo que, diante da ocorréncia de
eventos adversos, podem aumentar a possibilidade de danos significativos ao paciente, sendo estes
classificados como medicamentos potencialmente perigosos (MPP) pelo Instituto para Praticas Seguras
no Uso de Medicamentos (ISMP)e.
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Devido ao alto potencial de causar danos, os agentes antimicrobianos; o cloreto de potassio e
outros eletrdlitos; a insulina; os opioides e outros sedativos; os agentes antineopldsicos; a heparina e
outros anticoagulantes foram definidos como medicamentos prioritarios no Desafio Global’.

Sao fatores contribuintes para a ocorréncia de incidentes relacionados ao uso dos MPP as condi¢ées
clinicas do paciente, pontos extremos de faixa etdria e a organiza¢cdo dos processos de trabalho nos
servicos de saude 2.

O HCFMRP USP, em marco de 2020, foi nomeado pela Secretaria da Saude do Estado de Sao
Paulo como um dos hospitais de referéncia para o tratamento dos pacientes da COVID-19 e, desde
entdo, vem se reestruturando para prestar atendimento a estes pacientes. Tal fato demandou a¢des de
realocacdo de profissionais, realizacdo de contratos emergenciais de recursos humanos, mudangas nos
processos de trabalho, tudo isto associado a carga emocional no enfrentamento da situacdo adversa e
desconhecida gerada pelo cendrio da pandemia.

Parte dos pacientes acometidos pela COVID-19 sao assistidos nas unidades de tratamento intensivo
e fazem uso de grande nimero de medicamentos durante a internagdo e muitos deles sdo classificados
como MPP, aumentando o risco de eventos adversos com dano para o paciente e para os profissionais
da saude.

O Sistema de Prescri¢ao Eletronica do HCFMRP USP

O processo de medicagao se inicia com o sistema de prescricao eletronica utilizado na instituicao,
desenvolvido e implantado em 1998. A prescri¢gdo possui uma estrutura a ser seguida, considerando
pelas ordens de quais medicamentos devem ser administrados ao paciente, sendo que o primeiro item
a ser prescrito é a dieta, seguido pelos medicamentos endovenosos, das quais os soros sdo geralmente
0s primeiros, posteriormente pelas medicacdes por via oral, demais vias e finalmente os cuidados a
serem oferecidos®.

A dispensacdo dos medicamentos também ocorre através deste sistema, pois a prescricdo gera
uma requisicdo a farmdcia, que realiza a dispensacdao dos medicamentos previamente fracionados
e identificados com cdédigo de barras bidimensional, também chamado Datamatrix, para garantir
a rastreabilidade dos medicamentos!®. No momento da dispensagdo ha importantes barreiras
implantadas, como emissdo de alertas que informam se o medicamento separado ndo esta contemplado
na prescricdo, prevenindo erros nesta etapa®l.

Em 2009, foi iniciada a implanta¢do do Sistema Beira Leito (SBL), através do Sistema de Apoio
Terapéutico Integrado (SATI), com o intuito de certificar e garantir a integridade da administracdo do
medicamento e oferecer rastreabilidade da informacdo contida no prontudrio eletrénico do paciente.
Este sistema emite alertas a equipe de enfermagem no momento da administracdo do medicamento,
com o objetivo de garantir que a prescri¢ao seja seguida. Importante ressaltar que a implantacao deste
sistema vem sendo feita de maneira gradual nas unidades assistenciais da instituicdo.

Considera-se o uso de tecnologias como um importante aliado tanto das organizacdes de saude
guanto dos profissionais de saude, a fim de garantir o uso adequado e seguro de medicamentos,
sobretudo dos potencialmente perigosos, além de aumentar o conhecimento da equipe de salde e a
sua compreensdo sobre esses medicamentos®
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JUSTIFICATIVA

Diante do cendrio atual em que os hospitais vivenciam a situa¢do desencadeada pela pandemia
da COVID-19, o monitoramento e a avaliagdo das notificacdes relacionadas a incidentes no processo
de medicacado, incluindo as etapas da prescricdo médica, dispensacdo pela farmdcia e administracdo
dos medicamentos pela equipe de enfermagem, torna-se estratégico a implementacdo de barreiras
de seguranca na terapia medicamentosa como medida preventiva para evitar danos aos pacientes e
também consequéncias econdbmicas para o hospital e a sociedade.

OBJETIVOS

e Analisar as notificagdes relacionadas ao processo de medicagdo por meio do sistema eletronico
de notificagdo do HCFMRP USP no ano de 2020;

e Descrever as barreiras de seguranca a serem implementadas no sistema de prescricao
eletronica.

METODOLOGIA

Trata-se de um estudo descritivo e transversal, em que foram utilizadas como fonte de dados
as notificacOes registradas no sistema eletronico do HCFMRP USP, no periodo de 01 de janeiro de 2020
a 31 de dezembro de 2020. Foram incluidas todas as notificacdes de incidentes, com ou sem danos ao
paciente e foram excluidas as notificacdes relativas a queixas técnicas.

As variaveis avaliadas foram: as relativas a profissdo do notificador, etapa do processo de
medicac¢do, prioridade para investigacdo, considerando o potencial de dano ao paciente, grupo
farmacolégico dos medicamentos e notificagbes dos medicamentos potencialmente perigosos.
Os medicamentos foram classificados de acordo com a ATC (Anatomical Therapeutical Chemical
Classification System)®3.

As varidveis de interesse foram categorizadas e descritas por frequéncias absolutas e relativas.
Os dados foram tabulados pelo Software Microsoft Office Excel, sendo realizada analise descritiva dos
dados a partir de tabelas e graficos, apresentando as frequéncias absolutas/relativas e porcentagens.

A segunda parte do presente estudo refere-se a descri¢do das barreiras a serem implementadas no
sistema de prescricdo eletronica que foram discutidas e pactuadas a partir da ocorréncia de um evento
adverso grave que envolveu o uso de anticoagulante em paciente em tratamento da COVID-19.

A discussdo, coordenada pelo Servico de Gerenciamento de Risco, envolveu representantes
especialistas da area médica, enfermagem, farmacia e do Centro de Informacédo e Analise (CIA), e 0
resultado foi a elaboracdo de uma proposta para a implementacdo de barreiras de seguranca para
a prescricdo dos MPP no sistema de prescricdo eletrOnica v.2. Esta proposta foi apresentada aos
representantes da Administragcdo do Hospital e também os das Unidades do Complexo HCFAEPA.
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RESULTADOS

Foram identificadas 635 notificagdes relacionadas ao uso de medicamentos no ano de 2020.
ApOds a aplicacdo dos critérios estabelecidos, foram descartadas 332 (52,3%), pois relatavam desvio
de qualidade/queixa técnica, rea¢des adversas e outras circunstancias notificaveis ndo relacionadas
diretamente ao processo de medicacdo. Portanto, a amostra estudada é formada por 303 notificacGes.

Na Tabela 1 sdo descritas as varidreis relativas a profissdo do notificador, etapa do processo de
medicacdo e prioridade para a investigacdo. A equipe de enfermagem representa os profissionais
gue mais notificaram, ou seja, 121 (39,9%) notifica¢des, seguida dos médicos com 95 (31,4%), e os
farmacéuticos foram os profissionais com menor participagao, 87 (28,7%).

Emrelacdoaetapado processode medicacao, temos que a maioria das notificacdes esta relacionada
a administragao 101(33,3%) notificagcOes e a prescricdo de medicamentos 96 (32,3%). Considerando o
potencial de dano para o paciente, a maioria das notificacdes classificadas como “ALTA” prioridade para
avaliacao do Subcomité de Segurancga na Terapia Medicamentosa estd relacionada a administragao dos
medicamentos (52,1%), pois se entende que esta é a Ultima barreira para evitar que o paciente seja
atingido pelo incidente e a¢Oes nesta categoria devem ser implementadas com prioridade.

Tabela 1. Categorizacdo do numero de notificagdes em relacdo a profissdo do notificador, etapa do

processo de medicacao e prioridade para avaliacdo.

Varidveis Nufn.emNde Porcentagem %
notificagGes
Profissional notificador 121 39,9%
Equipe de enfermagem
Médico 95 31,4%
Farmacéutico 87 28,7%
Etapas do processo de medicagao 101 33,3%
Administragao
Prescricdo 96 32,3%
Dispensagao 90 29,7%
Devolugdo 11 3,3%
Requisi¢ao 05 1,3%

Prioridade para avaliagao

Baixa 134 44,2%
Média 100 33,0%
Alta 69 22,8%
Total 303 100%

Fonte. Sistema de notificacdo eletronica do HCFMRP USP, jan-dez 2020.
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Em relagdo ao grupo farmacolégico dos medicamentos apontados nas notificagGes, identificou-
se que das 303 notificagGes analisadas, em 99 (32,67%) notificagbes o notificador ndo apontou um
medicamento especifico, pois relatava circunstancias notificaveis, ou seja, situacdes ou fatores que
podem influenciar um evento, agente ou pessoa, e ndo um incidente de fato, na maioria das vezes,
associado aos processos de trabalho. J& nas notificagdes em que o medicamento foi informado, os
opioides foram os mais frequentes com 20 (9,8%) notificacGes, seguido da categoria outros agentes
antineopldsicos com 18 (8,8%) notificacdes, os outros antibacterianos beta-lactamicos e os antiepiléticos
com 10 (4,9%) notificacBes cada, e assim sucessivamente, conforme demonstrado na Tabela 2, que
categoriza o grupo farmacolégico de todos os medicamentos das notifica¢des.

Tabela 2. Distribuicdo do nimero de notificagdes recebidas no sistema de notificagcdo eletrdnica
em relacdo ao grupo farmacoldgico dos medicamentos informados.

Farmacos
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Fonte. Sistema de notificagdo eletronica do HCFMRP USP, jan-dez 2020.

Foianalisadatambém a frequéncia de notificagdes relacionadas aos medicamentos potencialmente
perigosos e definidos como prioritarios no Desafio Global, tais como: os agentes antimicrobianos,
o cloreto de potdssio e outros eletrdlitos, a insulina, os opioides e outros sedativos, os agentes
antineopldsicos e a heparina e outros anticoagulantes, representados no Grafico 1, sendo possivel
identificar que a maioria foi relacionada a agentes antineopldsicos, seguidos dos antimicrobianos e
opioides.
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Grafico 1. Distribuicdo do numero de notificacGes recebidas no sistema de notificacdo eletronica

em relagdo aos grupos farmacoldgicos dos medicamentos definidos como prioritarios no Desafio

Global.

Fonte. Sistema de notificacdo Eletrénica do HCFMRP USP, jan-dez 2020.

Apds a caracterizacdo dos incidentes relacionados a terapia medicamentosa, procedeu-se com a
descricdo das barreiras pactuadas para implementagdo no sistema de prescricdo eletronica, a fim de
proporcionar maior segurancga ao processo de medicacao.

As barreiras definidas e que deverao ser cadastradas serao

Mensagens de alerta de seguranca para o uso dos MPP ao médico prescritor no momento da
solicitacdo do medicamento;

Regras de diluicdo e velocidade para a infusdo de solugdes, permitindo a escolha dos diluentes
considerando a sua compatibilidade fisico-quimica;

Regras de controle de doses, como permitir cadastro de dose minima e dose maxima, para
cada hordrio prescrito e para o total de 24 horas;

Valores criticos de exames laboratoriais que devem ser monitorados diante da utilizacdo do
medicamento;

OrientagOes para ajuste de dose, monitoramento do paciente e outras instru¢des a equipe de
saude.

Emissao de alertaao médico, quando prescrito medicamento em situacao fora do habitual, eem
situagcGes, como dose e resultado de exame de monitoramento, em que ha alta probabilidade
de desencadear evento adverso grave ao paciente, a prescricao devera ser bloqueada, e podera
ser liberada apenas através de senhas de médicos contratados ou docentes cadastrados, que
serd disponibilizada para o médico prescritor no momento em que registra a prescricao.

Assim que o Sistema de prescricdo eletronica v2 for preparado para o cadastro destas barreiras,

a proxima etapa serd a realizacdo de projeto-piloto para aprimoramento e ajustes das acles

implementadas, até que estas possam ser totalmente instituidas no Hospital.
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CONSIDERAGOES FINAIS

A identificacdo e o monitoramento de eventos relacionados ao uso de medicamentos devem ser
intensificados nos servicos de saude e, em especial, em momentos de crise como o de pandemia, isto
se faz essencial para a gestdo destas institui¢oes.

A disponibilidade de sistemas eletronicos robustos e a expertise técnica dos profissionais
responsdveis pela analise dos eventos sdao fundamentais, pois colaboram para que sejam instituidas
barreiras de seguranca necessarias, de forma agil e eficaz, para proteger os pacientes e os profissionais
de saude.

O presente estudo permitiu realizar um panorama geral das notificagdes relacionadas ao processo
de medicacdo no ano de 2020 na instituicao, sobretudo de eventos com danos graves aos pacientes,
frente a ocorréncia da pandemia da COVID-19, e desta forma direcionou a implementacdo das barreiras
eletrénicas de seguranca no sistema de prescricdio médica que podem ser utilizadas tanto para MPP,
como ser expandidas a todos os outros medicamentos.
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