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RESUMO

Introducdo: A seguranca do paciente deve ser prioridade em institui¢des de salde, com destaque
para o processo de medicacdo, que é foco do ultimo desafio global da Organizacdo Mundial de
Salde tendo em vista os dados alarmantes e crescentes de danos associados a utilizacdo de
medicamentos. Neste sentido, destaca-se o projeto ISEP-Brasil, cujo objetivo foi desenvolver e
validar indicadores de boas praticas de seguranca do paciente para o contexto brasileiro.
Considerando este cenario, este estudo visa descrever e analisar o cumprimento dos indicadores
de boas praticas de seguranca do paciente ISEP-Brasil relacionados a gestdo da medicacdo em
dois hospitais publicos de Minas Gerais e avaliar a aplicabilidade e limitacdes desses indicadores
nessas instituicdes. Método: Trata-se de um estudo transversal, conduzido em dois hospitais de
grande porte de uma mesma rede hospitalar publica, sendo o Hospital 1 (H1) localizado no
interior de Minas Gerais e hospital 2 (H2) em Belo Horizonte. Os indicadores do Grupo 5 (gestao
da medicacdo) foram coletados em fevereiro de 2018, conforme a metodologia descrita no
Projeto ISEP-Brasil. Adicionalmente, por meio de visita in loco, foi realizada coleta
complementar de informacdes adicionais sobre o perfil de segurangca em ambos hospitais. Foi
avaliada a diferenca entre as propor¢des dos itens atendidos no H1 e H2 utilizando-se o teste qui-
quadrado de Pearson sob um nivel de significancia estatistica de 5%. Resultados: ambos os
hospitais atendem satisfatoriamente a mais de 65% dos itens avaliados (H1=71,2%; H2=66,7%),
sendo que 0 H1 cumpre com trés itens a mais (n=42) do que H2 (n=39). N&o houve diferenga
estatisticamente significativa entre as propor¢des de itens atendidos no H1 e H2 (p=0,69).
Entretanto, mediante coleta adicional, verificou-se a realizacdo de atividades ndo avaliadas por
meio dos indicadores ISEP-Brasil, sobretudo no H1, que podem contribuir para a seguranca do
paciente como: realizacdo de atividades clinicas, informatizacdo da dispensacdo e estoque de
carros de emergéncia, checagem diaria de erros de dispensacdo, entre outros. Concluséo:
proporcdo consideravel de subitens foi atendida nos hospitais. Apesar de ndo haver diferenca
estatisticamente significativa entre essas propor¢des, o diagnéstico adicional in loco permitiu
identificacdo de um sistema de medicagdo mais seguro no H1.

Palavras-chave: Gestdo da Seguranga, Indicadores de Servigos, Seguranga do Paciente, Servico
de Farmécia Hospitalar



ABSTRACT

Introduction: Patient safety should be a priority in health institutions, with emphasis on the
medication process, which is the focus of the latest global challenge of the World Health
Organization in view of alarming and increasing data on medication safety. In this sense, the
ISEP-Brazil project stands out with the objective to develop and validate indicators for patient
safety practices in the Brazilian context. Considering this scenario, this study aims to describe
and analyze the compliance with the ISEP-Brazil patient safety good practice indicators related to
medication management in two public hospitals in Minas Gerais. It also aims to evaluate the
applicability and limitations of these indicators in these hospitals. Methods: This is a cross-
sectional study conducted in two large hospitals of the same public hospital network. Hospital 1
(H1) located in the countryside of Minas Gerais and hospital 2 (H2) in the state capitol. The
Group 5 indicators (medication management) were collected in February 2018, according to the
methodology described in the ISEP-Brazil Project. In addition, through an on-site visit, additional
information on the safety profile was carried out in both hospitals. The difference between the
proportions of the items served at H1 and H2 was evaluated using the Pearson chi-square test at a
level of statistical significance of 5%. Results: both hospitals satisfied satisfactorily more than
65% of the evaluated items (H1 = 71.2%, H2 = 66.7%), with H1 fulfilling three additional items
(n = 42) than H2 (n = 39). There was no statistically significant difference between the
proportions of items in compliance at H1 and H2 (p = 0.69). However, through additional
collection, activities that were not evaluated by the ISEP-Brazil indicators which may contribute
to patient safety were detected, especially in H1. Examples of those are: clinical activities,
computerization of the dispensing and emergency carts, daily check of dispensing errors.
Conclusion: a considerable proportion of subitems was in compliance with the ISEP-Brazil
indicators in hospitals. Although there was no statistically significant difference between these
proportions, the additional on-site diagnosis allowed identification of a safer medication system
in H1.

Key words: Hospital Pharmacy Service, Indicators of Health Services, Patient Safety, Safety

Management
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1 CONSIDERACOES INICIAIS

1.1 Seguranca do Paciente

A Seguranca do Paciente é definida pela Organizacdo Mundial da Saide (OMS) como a reducéao
dos riscos de danos desnecessarios associados a assisténcia em salde até um minimo aceitavel
(WHO, 2009). Tornou-se destaque apds a publicacdo do relatério norte-americano To err is
human: building a safer health system, no qual destaca que os Eventos Adversos (EA)

preveniveis eram a causa lider de mortes nos Estados Unidos (KOHN et al, 1999).

Percebe-se que essa publicacdo mudaria a forma como o erro seria abordado, visto que, o
problema da falta de seguranca no cuidado ao paciente chamou a atencdo dos profissionais de
salde, do publico e das autoridades. Diante deste cenario, a mobilizacao foi fruto da constatacao
de que a ocorréncia de EA envolve custos sociais e econdmicos consideraveis, podendo implicar
em danos irreversiveis aos pacientes e suas familias, além de, na maioria das vezes, tornarem-se
um encargo financeiro que extrapola os orcamentos financeiros dos sistemas de sadde. Em 1999,
estimava-se o total de custos anuais com EA evitaveis nos EUA entre U$ 17 bilhGes a U$ 29
bilhdes (KOHN et al, 1999).

Além de uma questdo de seguranca do paciente especificamente, gerir adequadamente os riscos
nas areas de salde passou a ser uma questdo de estratégia e de alta relevancia em diversos paises
no mundo (REIS; MARTINS; LAGUARDIA, 2013).

Em 2002, diante da repercussdo internacional relacionada ao tema, a OMS criou um grupo de
trabalho com o intuito de estudar metodologias para avaliar os riscos para a seguranca do
paciente nos estabelecimentos de salde de forma sisteméatica, com foco na natureza e na

magnitude do agravo causado pelos eventos adversos (WHO, 2003).

Um marco relevante para a seguranca do paciente foi a criacdo, pela OMS, da Alianca Mundial
para Seguranca do Paciente, por meio de resolucdo aprovada durante a 572 Assembleia Mundial

da Saude em 2004. Nesta assembleia, recomendou-se aos paises membros atencdo ao tema
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Seguranca do Paciente e, desde entdo, este tem sido prioridade na agenda politica dos estados
membros da OMS (ANVISA, 2011; BRASIL, 2013; WHO, 2013).

A Alianca Mundial para Seguranca do Paciente visa socializar os conhecimentos e as solugdes
encontradas, conscientizar e conquistar o compromisso politico, lancando programas, gerando
alertas sobre aspectos sistémicos e técnicos e realizando campanhas internacionais que relinam
recomendacdes destinadas a garantir a seguranca dos pacientes ao redor do mundo (ANVISA,
2011; WHO, 2013).

Com o intuito de promover praticas seguras no uso de medicamentos cabe destacar o Institute for
Safe Medication Practices (ISMP) nos Estados Unidos, o qual é uma organizacdo sem fins
lucrativos focada na prevencao de erros de medicacao e no uso seguro de medicamentos. O ISMP
auxilia os profissionais de salde a manter os pacientes seguros e continua a liderar os esforcos
para melhorar o processo de uso da medicagdo baseado em uma abordagem ndo punitiva e com

énfase nos sistemas: conhecimento, analise, educacao, cooperacdo e comunicacao (ISMP, 2017).

O ISMP Brasil é a primeira instituicdo na América do Sul filiada ao ISMP dos Estados Unidos,
localizada em Belo Horizonte, Minas Gerais, desde 2009. Sua origem foi decorrente das
iniciativas voluntarias de profissionais com experiéncia na promocao da seguranca dos pacientes,
principalmente quanto a utilizacdo de medicamentos nos diferentes niveis de assisténcia a salde.
E uma organizacio ndo governamental, independente e sem fins lucrativos, focada na condugéo

de iniciativas para promover a seguranca no uso de medicamentos no pais (ISMP, 2017).

Ainda como iniciativa mundial para a seguranca do paciente destaca-se, também, o Uppsala
Monitoring Center (UMC), centro colaborador da OMS para o monitoramento internacional de
medicamentos, localizado na Suécia. O UMC trabalha coletando, avaliando e comunicando
informacdes dos centros nacionais de farmacovigilancia dos paises membros em relacdo aos
beneficios, danos, eficacia e riscos de medicamentos. Atualmente, existem 127 paises sdo
integrantes do programa da OMS para 0 monitoramento internacional de medicamentos (UMC,
2017).


https://translate.googleusercontent.com/translate_c?depth=1&hl=pt-BR&prev=search&rurl=translate.google.com.br&sl=en&sp=nmt4&u=https://en.wikipedia.org/wiki/WHO_Collaborating_Centres&usg=ALkJrhgFaA4efwZQTIsNlycqtSRcCvte4A
https://translate.googleusercontent.com/translate_c?depth=1&hl=pt-BR&prev=search&rurl=translate.google.com.br&sl=en&sp=nmt4&u=https://en.wikipedia.org/wiki/WHO_Collaborating_Centres&usg=ALkJrhgFaA4efwZQTIsNlycqtSRcCvte4A
https://translate.googleusercontent.com/translate_c?depth=1&hl=pt-BR&prev=search&rurl=translate.google.com.br&sl=en&sp=nmt4&u=https://en.wikipedia.org/wiki/WHO_Collaborating_Centres&usg=ALkJrhgFaA4efwZQTIsNlycqtSRcCvte4A
https://translate.googleusercontent.com/translate_c?depth=1&hl=pt-BR&prev=search&rurl=translate.google.com.br&sl=en&sp=nmt4&u=https://en.wikipedia.org/wiki/WHO_Collaborating_Centres&usg=ALkJrhgFaA4efwZQTIsNlycqtSRcCvte4A
https://translate.googleusercontent.com/translate_c?depth=1&hl=pt-BR&prev=search&rurl=translate.google.com.br&sl=en&sp=nmt4&u=https://en.wikipedia.org/wiki/WHO_Collaborating_Centres&usg=ALkJrhgFaA4efwZQTIsNlycqtSRcCvte4A
https://translate.googleusercontent.com/translate_c?depth=1&hl=pt-BR&prev=search&rurl=translate.google.com.br&sl=en&sp=nmt4&u=https://en.wikipedia.org/wiki/WHO_Collaborating_Centres&usg=ALkJrhgFaA4efwZQTIsNlycqtSRcCvte4A
https://translate.googleusercontent.com/translate_c?depth=1&hl=pt-BR&prev=search&rurl=translate.google.com.br&sl=en&sp=nmt4&u=https://en.wikipedia.org/wiki/WHO_Collaborating_Centres&usg=ALkJrhgFaA4efwZQTIsNlycqtSRcCvte4A
https://translate.googleusercontent.com/translate_c?depth=1&hl=pt-BR&prev=search&rurl=translate.google.com.br&sl=en&sp=nmt4&u=https://en.wikipedia.org/wiki/World_Health_Organization&usg=ALkJrhjpbVFstxyOfR-yclaO3mASGnIJag
https://translate.googleusercontent.com/translate_c?depth=1&hl=pt-BR&prev=search&rurl=translate.google.com.br&sl=en&sp=nmt4&u=https://en.wikipedia.org/wiki/Sweden&usg=ALkJrhjFzD_sUlUGGxyRuqfHhidf3IEiGg
https://translate.googleusercontent.com/translate_c?depth=1&hl=pt-BR&prev=search&rurl=translate.google.com.br&sl=en&sp=nmt4&u=https://en.wikipedia.org/wiki/Pharmacovigilance&usg=ALkJrhhM2BMQkS-DSN6DZ_-tbTh4_YUHMQ
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No Brasil, considerando essas iniciativas, foi publicada a Portaria n® 529, de 1° de abril de 2013,
a qual instituiu o Programa Nacional de Seguran¢a do Paciente (PNSP), descrevendo uma das
cinco caracteristicas da Cultura de Seguranca: “todos os trabalhadores, incluindo profissionais
envolvidos no cuidado e gestores, assumem responsabilidade pela sua prépria seguranca, pela

seguranca de seus colegas, pacientes e familiares” (BRASIL, 2013).

1.2 A Cultura de Seguranca do Paciente

A RDC 36/2013 em seu Art. 3°, inciso Il, define a Cultura de Seguranga como o “conjunto de
valores, atitudes, competéncias e comportamentos que determinam o comprometimento com a
gestao da saude e da seguranca” (BRASIL, 2013).

No ambito hospitalar, devido a sua complexidade, as alteracbes na natureza administrativas,
podem implicar culturas de seguranca do paciente distintas e o fato do hospital ser o local mais
suscetivel para a ocorréncia de EA, torna o termo Seguranca do Paciente uma necessidade a ser
incluida na cultura organizacional. Para que ocorra uma melhoria na qualidade e aumento da
seguranca do paciente é necessario o trabalho integrado das equipes interdisciplinares com o
apoio da alta direcdo, ou seja, apoio de pessoas que tomam as decisfes sobre o andamento da
organizacdo (SILVA, N. et al., 2016).

Segundo Fernandes (2014), a Cultura de seguranca corresponde a um sistema de significados
compartilhados por um grupo especifico sobre seguranca e que pode ser definida como “o
conjunto especifico de normas, crencas, funcdes, atitudes e praticas dentro de uma organizacéo
com o objetivo de minimizar a exposi¢do dos empregados, clientes, fornecedores e do publico em

geral das condicdes consideradas perigosas ou que causem doencas” (FERNANDES, 2014).

No entanto, criar uma cultura de seguranca significa vencer as barreiras e desenvolver um
ambiente de trabalho colaborativo, no qual os membros da equipe assistencial — executivos,
administradores, enfermeiros, médicos, fisioterapeutas, pacientes e seus familiares, tratam um ao

outro como iguais, independente da funcéo de trabalho ou titulo (ANVISA, 2013).
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Neste contexto cabe mencionar novamente a RDC n° 36/2013 que estabeleceu em seu Art. 3° e
inciso VIII que o Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP): é a instancia do servico de saude

criada para promover e apoiar a implementacdo de acdes voltadas a seguranca do paciente.

Para medir a cultura de seguranca de um hospital, é necessario que o Nucleo de Seguranca do
Paciente (NPS) tenha ferramentas para mensura¢do. O mais conhecido instrumento disponivel
para essa medicdo é o Hospital Surveyon Patient Safety Culture (HSOPSC), criado pela Agency
for Health care Research Quality’s (AHRQ), que foi adaptado transculturalmente para uma
versdo brasileira (REIS, MARTINS e LAGUARDIA , 2012, CARVALHO, REL, 2011).

De acordo com Reis, Martins e Laguardia (2012), o HSOPSC, é um instrumento amplamente
utilizado no mundo para mensurar cultura de seguranca entre profissionais de hospitais, cujo
trabalho influéncia direta ou indiretamente a terapéutica do paciente, sejam eles profissionais de
salde ou de outras areas, como a administrativa, de gestdo, dentre outras. Funciona como
estratégia eficiente, por ser anbnima e com custos mais reduzidos que abordagens qualitativas
para coletar dados sobre cultura de seguranca (REIS, MARTINS e LAGUARDIA , 2012).

O HSOPSC é constituido por nove secOes, dispostas da letra A a I, somando 42 itens; €
estruturado em 12 dimensbes da cultura de seguranca avaliadas no ambito individual, das
unidades e hospitalar, além de avaliar variaveis de resultado. Esse questionario avalia o grau de
concordancia dos profissionais de salde sobre questdes relacionadas a cultura de seguranca, por
meio de uma escala Likert, cujas respostas variam entre “discordo totalmente” a “concordo
totalmente (REIS, MARTINS E LAGUARDIA, 2012).

Em sua versdo traduzida para o Portugués, o HSOPSC passou a ser um instrumento valido para
mensurar a cultura de seguranca no Brasil, pois com este questionario & possivel saber, por
exemplo, se um profissional ndo relata algo que esta ocorrendo de errado em funcdo da pressao
hierarquica, ou, ainda, conhecer o habito de pular etapas quando existe uma sobrecarga de
trabalho (REIS, MARTINS E LAGUARDIA, 2012).
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1.3 Medicagéo Segura

Acidentes com medicamentos incluem todos os eventos adversos relacionados a medicamentos
(ROSA; PERINI, 2003), que se dividem em erros de medicacdo e reacOes adversas. A reacao
adversa a medicamento (RAM), por sua vez, é definida como “qualquer resposta prejudicial ou
indesejavel e ndo intencional que ocorre com medicamentos em doses normalmente utilizadas no
homem para profilaxia, diagnostico, tratamento de doenca ou para modificacdo de funcdes
fisiologicas”. Ndo sao consideradas reagdoes adversas os efeitos que ocorrem depois do uso
acidental ou intencional de doses maiores que as habituais (WHO, 2002, EDWARDS 2000).

E o erro de medicacdo é qualquer evento evitavel que, de fato ou potencialmente, pode levar ao
uso inadequado de medicamento. Esse conceito implica que o uso inadequado pode ou ndo lesar
0 paciente, e ndo importando se 0 medicamento se encontra sob o controle de profissionais de
salde, do paciente ou do consumidor. O erro pode estar relacionado & préatica profissional,
produtos usados na area de saude, procedimentos, problemas de comunicacdo, incluindo
prescricdo, rotulos, embalagens, nomes, preparacdo, dispensacdo, distribuicdo, administracao,
educacdo, monitoramento e uso de medicamentos (AMERICAN SOCIETY OF HEALTHT
SYSTEM PHARMACISTS, 1998; NATIONAL COORDINATING COUNCIL FOR
MEDICATION ERROR REPORTING AND PREVENTION, 1999, WHO, 2011).

Um estudo sobre erros na prescricdo hospitalar de medicamentos potencialmente perigosos,
realizado em um hospital de referéncia em Minas Gerais, apontou erros nas prescrigcdes escritas a
mé&o, mistas e pre-digitadas, sendo 47% relacionadas ao nome do paciente, 33,7% a dificuldades
na identificagdo do prescritor e 19,3% pouco legiveis ou ilegiveis. No total de 7.148
medicamentos de alto risco prescritos, foram observados 3.177 erros, sendo mais frequente a
omissdo de informacéo (86,5%). Os autores concluem que o uso de prescri¢fes pré-digitadas ou
editadas podera diminuir os erros relacionados aos medicamentos potencialmente perigosos
(ROSA, et al 2009).

Considerando a possibilidade da prevencdo de erros de medicacdo e do risco de dano em fungéo
da sua ocorréncia, torna-se importante identificar a natureza e determinantes dos erros, como

forma de dirigir acdes para a prevencdo. As falhas decorrentes no processo de utilizacdo de
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medicamentos (que compreende a dispensagdo, administracdo e uso) sdo consideradas
importantes fatores contribuintes para a reducdo da seguranca do paciente (COHEN MR, 2006;
WHO, 2009).

O Protocolo de Seguranga na Prescricdo, Uso e Administracdo de Medicamentos que visa
promover praticas seguras no uso de medicamentos em estabelecimentos de salde e, para isto,
uma de suas justificativas é que a incorporacdo de principios para reduzir erros humanos,
minimizando os lapsos de memdria, promovendo acesso a informacdes sobre os medicamentos e
desenvolvendo padrdes internos de treinamento reduz a probabilidade de falhas e aumenta a
chance de intercepta-las antes de resultar em prejuizo ao paciente (ANVISA, 2013).

Neste contexto e de acordo com Cassiani (2005), é necessario estabelecer a identificacdo correta
do que seja erro de medicacdo, pois ha diversas denominac6es, conforme o Quadro 1, e, dentro
dessas, ainda pode-se encontrar as reacOes adversas aos medicamentos (RAM), que se definem,
“como qualquer efeito prejudicial ou indesejado que se apresente apos a administracdo de doses
de medicamentos normalmente utilizadas no homem para profilaxia, diagndstico ou tratamento

de uma enfermidade”.
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Quadro 1 — Classificagdo dos Erros de Medicacao

Erros de Selecdo incorreta do medicamento (de acordo com contraindicacéo,
prescricdo alergias conhecidas e outros fatores); monitoracdo; dose; via de
administracdo; concentracdo; velocidade de infusdo; instrucGes de uso
inadequadas feitas por médico; prescricdo ilegivel ou ordens que possam
induzir a erro.

Erros de dose Administracdo de dose maior ou menor que a prescrita.
Erros de Administracdo em outras formas que ndo a prescrita. Erros devido ao
administracéo procedimento ou técnica inapropriados na administracdo do

medicamento. Podem ser incluidas aqui doses administradas pela via
incorreta (diferente da prescrita) ou pela via correta, mas no local errado
(troca do olho/ouvido esquerdo pelo direito) e 0s casos em que o0 padréo
de administracdo nao € obedecido (exemplo: velocidade de infuséo).

Medicamentos Medicamento formulado ou manipulado incorretamente (casos de
improprios  para | diluigdo e/ou reconstituicdo incorretas, misturas incompativeis e
uso armazenamento inadequado); administracdo de medicamentos expirados

ou cuja integridade fisica ou quimica estd comprometida (medicamentos
com prazo de validade vencido ou armazenados incorretamente).

Erros de Equivocos na transcricdo da prescricdo médica. Erros de transcricao
transcricao manual para o sistema de prescrigéo eletronica.

Erros de S&o o0s desvios que ocorrem no momento da separacdo e dispensacao dos
separacao/ medicamentos pelo servico de farmacia (ex.: dose diferente, outra forma
dispensacéo farmacéutica e apresentacdo, outro medicamento diferente do

originalmente prescrito).

Fonte: Adaptado de CASSIANI, 2005

Como ja evidenciado anteriormente, o modelo de Reason, mostra que apesar das barreiras
executadas a fim de evitar os erros, eles acontecerdo se o sistema néo estiver alinhado com os
protocolos e procedimentos de seguranca do paciente (CASSIANI, 2005). Entretanto, conforme
evidenciado por Vilela e Jericé (2016), para que o sistema de medicacdo seja monitorado e esteja

dentro dos padrGes de seguranca, a notificacdo de erros é fundamental neste processo.

A prética segura em medica¢do comeca com a prescri¢ao, que € de responsabilidade do médico
quando atende um paciente. Seguindo o processo, dentro de um hospital, sera encaminhada ao

farmacéutico e seguidamente a equipe de enfermagem. No entanto, conforme evidenciado pela
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ANVISA (2013) em sua publicacdo “Assisténcia Segura: uma reflexdo tedrica aplicada a
pratica”, as prescrigdes médicas tém papel impar na prevencdo dos erros, pois se outros
profissionais da salde ndo séo capazes de Ié-las corretamente pode resultar em confusdo durante

a dispensacdo, distribuicdo, preparo e administracdo dos medicamentos (ANVISA, 2013).

Cabe citar que os erros ocorrem em todas as fases do sistema de gestdo da medicagdo: 39% dos
erros ocorrem durante a prescri¢cdo, 12% na transcricdo, 11% na dispensacdo e 38% durante a
administracdo. Enfermeiros e farmacéuticos interceptam 86% dos erros de medicagédo
relacionados a erros de prescricdo, transcricdo e dispensacdo, enquanto apenas 2% sao
interceptados pelos pacientes (LEAPE LL, et al 1995). Alguns erros de medicagdo podem ser
minimizados através da utilizacdo do principio dos 9 certos para a administracdo de
medicamentos considerando: o paciente certo, medicamento certo, via certa, dose certa, hora
certa, registro certo, indicacao certa, apresentacéo certa e resposta terapéutica esperada (BRASIL,
2013).

Considerando o contexto, cabe destacar o 3° Desafio Global da Seguranca do Paciente —
Medicagdo Segura, langado em marco de 2017 pela OMS, na reunido Ministerial Global sobre
Seguranca do Paciente na Alemanha. O desafio propfe reduzir o dano severo e evitavel
relacionado a medicacdo em 50% nos préximos cinco anos, especificamente tratando de danos

resultantes de erros ou préticas inseguras devido a falhas dos sistemas de saude (WHO, 2017).

Esse desafio tem 5 objetivos especificos para melhorar a seguranca do paciente e diminuir danos
evitaveis relacionados ao uso incorreto de medicamentos e inclui a capacitacdo dos pacientes,
familias e seus cuidadores para que eles possam atuar de forma ativa nas decisdes relacionadas ao

tratamento proposto e gerenciar efetivamente os medicamentos em uso (WHO, 2017).

Para tanto é necessario o0 envolvimento das autoridades de saude, Orgdos de vigilancia e
profissionais de saude, cabendo & OMS fornecer orientacBes, desenvolver estratégias, planos e
ferramentas para garantir que o processo de medicacao seja mais seguro para 0s pacientes assim
como, promover mecanismos para o envolvimento dos pacientes na seguranca da administracao

de seus préprios medicamentos (WHO, 2017).
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Os profissionais de saude neste sentido devem orientar os pacientes a se protegerem dos erros de
medica¢do, como também a buscar deles a promocao da melhoria da qualidade dos servigos. Os
pacientes por sua vez, tem um papel importante na prevencdo de erros ao receber informacoes
sobre 0os medicamentos que estdo utilizando, sendo co-responsavel pela sua terapéutica. Portanto,
é fundamental que eles tenham conhecimento dos nomes e das doses de seus medicamentos, 0s
motivos de uso de cada medicamento prescrito e a maneira de como devem ser administrados,
visto que, essas a¢Ges podem ajudar a reduzir a chance de ocorréncia de erros de medicacédo
(ANACLETOT. A, et al 2010).

1.4 Programa Nacional de Seguranca do Paciente no Brasil

A efetividade de qualquer sistema de controle e ou vigilancia passa necessariamente pelos
profissionais que atuam nas diversas areas dentro de um hospital. Todos os profissionais da satde
deveriam informar os eventos adversos como parte de sua responsabilidade profissional, sobre
qualquer paciente ou procedimento, mesmo quando houver divida quanto a associacdo precisa
entre o evento adverso e 0 medicamento (REDE PAHRF, 2011).

Conforme evidenciado por Capucho e Cassiani (2013), o Brasil ndo tinha uma cultura
institucional voltada especificamente para a seguranga do paciente, apesar de todos os esforcos
em atender a OMS e seus protocolos. Em 2013, o MS direcionou as politicas publicas de salde
para atender as necessidades permanentes no cuidado a saude e qualificacdo de profissionais de
salde, quer seja em ambito privado ou publico, corroborando com os estudos, relatorios e
resolucdes da OMS que na Assembleia Mundial da Saude, na sua 572 sessdo, e o Conselho
Executivo, na sua 113? sessdo estabeleceram aos estados membros que criassem politicas de
qualificagdo do cuidado em saude, em todos os estabelecimentos de Saude do seu territorio
nacional (BRASIL, 2014).

Neste contexto, em 2013, foi criado o Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP),
cujos objetivos sdo: promocdo e apoio a implementagdo de iniciativas voltadas a seguranga do
paciente em diferentes &reas da atencdo, organizacdo e gestdo de estabelecimentos de salde, por

meio da implantacdo da gestdo de risco e de Nucleos de Seguranca do Paciente (NSP) nos
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estabelecimentos de saude, envolvimento os pacientes e familiares nas a¢Ges de seguranca do
paciente, ampliacdo do acesso da sociedade as informacOes relativas a seguranca do paciente,
producdo e sistematizacdo dos conhecimentos sobre seguranca do paciente assim como, a
inclusdo do tema seguranga do paciente no ensino técnico e de graduacdo e po6s-graduacdo na
area da saude (BRASIL, 2013).

No entanto, o0 PNSP ndo pode ser visto como Unica providéncia em controle e seguranca de
pacientes, uma vez que todas as instituicbes particulares ou publicas devem ter protocolos de
seguranca em todos 0s niveis, respeitando normas e regulamentos ja estabelecidos por 6rgéos de
controle da saude publica e privada no Brasil (BRASIL, 2014).

Dentro deste contexto, 0 PNSP é um fomentador de programas e politicas que visam incrementar
procedimentos e planos locais de qualidade e seguranca do paciente, com ag¢fes monitoradas,
gerido por uma instancia (ndcleo) responsavel e em parceria com outros programas e politicas do

MS e parceria com as Secretarias Estaduais e Municipais de Satde (BRASIL, 2014).

Além da cultura de seguranca é necessaria a gestao do risco, uma vez que identificar o erro e ndo
tratd-lo € o mesmo que colocar em risco todos os envolvidos no processo. De acordo com Reason
(1990), eliminar falhas humanas ou técnicas é praticamente impossivel, mas podem-se amenizar
0s riscos e as consequéncias administrando e planejando as acdes e procedimentos. Neste
contexto, cabe citar que o PNSP visa orientar e articular as mudancas necessarias (BRASIL,
2014).

A RDC n° 36/2013 descreve que o NSP, tem como uma de suas competéncias realizar
mecanismos para identificar e avaliar a existéncia de ndo conformidades nos processos e
procedimentos realizados, incluindo aqueles envolvidos na utilizacdo de equipamentos,
medicamentos e insumos e propor a¢les preventivas e corretiva. O NSP deve promover a gestao
de riscos e definir acbes e estratégias no PSP, envolvendo as areas de maior risco nos
estabelecimentos de saude (BRASIL, 2014).
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Considerando este contexto cabe destacar, também, o papel da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) que é o 6rgdo que fiscaliza e monitora o sistema de satde no Brasil e, desta
forma, contribui para a gestdo de risco. Em comunhdo com a OMS, a ANVISA incentiva a
adocdo de medidas de seguranca como melhoria do padrédo de qualidade dos estabelecimentos de
salde em ambito nacional, uma vez que “a vigilancia sanitaria deve ser entendida como
tecnologia relevante na verificacdo das condi¢des de funcionamento dos estabelecimentos de
saude e sobre os produtos” (BRASIL, 2014).

Dentre essas medidas cabe destacar a estratégia Rede Sentinela iniciada em 2001 e o Sistema de
Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria (Vigip6s) em 2009, que tem como uma de
suas prerrogativas a necessidade de promover a identificacdo precoce de problemas relacionados
com 0s servigcos e produtos sob vigilancia sanitaria, a fim de eliminar ou minimizar 0s riscos
decorrentes do uso destes. As nao conformidades encontradas nas inspecdes reorientam o
planejamento dos estabelecimentos de salde e constituem uma oportunidade de implementacédo
de medidas de melhoria da qualidade e da seguranga do paciente (BRASIL, 2014).

As instituicbes da Rede Sentinela sdo capacitadas em relacdo ao gerenciamento de risco e a
seguranca do paciente. Para se associar a rede é necessario criar um a geréncia de risco e
apresentar uma politica de gestdo de risco que descreva estratégias para a identificacdo,
avaliagdo, monitoramento e comunicagéo de riscos (BRASIL, 2014).

De acordo com a Rede Pan-Americana de Harmonizacdo da Regulamentagdo Farmacéutica
(PAHRF) em seu relatdrio técnico n° 5 - Boas praticas de farmacovigilancia para as Américas
(2011), a farmacovigilancia (ciéncia e atividades relativas a identificagdo, avaliagéo,
compreensdo e prevencao de efeitos adversos ou quaisquer problemas relacionados ao uso de
medicamentos) e fundamental e atua em duas frentes: anélise de riscos e gestdo de riscos. Tem
por fungdo identificacdo de sinais de alerta ou seguranca e também se ocupa de analisar e
gerenciar os riscos dos medicamentos depois de seu langamento no mercado (REDE PAHRF,
2011). Dentro do ambito hospitalar, e coerente com um dos indicadores de seguranca do paciente,
a Rede Sentinela desenvolveu eixos de atuacao, corroborando com a farmacovigilancia sendo a
prioridade o gerenciamento de risco em trés areas — medicamentos, sangue e produtos para a
salde (BRASIL, 2014).
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Nesse sentido, cabe mencionar que os critérios e metodologia sdo inerentes e especificos para
cada érea, exigindo dos profissionais capacidade de gestdo. E necessario que se reconheca a
Seguranca do Paciente como um dos atributos em todo o processo da Qualidade em
estabelecimentos de Saude (ANVISA, 2013). Portanto, € primordial destacar que a area de estudo
da seguranca inclui também a prevencao de erros, ou seja, falhas da atencdo que ndo causaram

danos, mas que poderiam ter causado (ANVISA, 2013).

1.5 Qualidade na Assisténcia ao Paciente - Aspectos Fundamentais

Avedis Donabedian, um médico de origem Arménia, cuja carreira concretizou em Michigan na
Escola de Saude Pudblica, foi um dos primeiros pesquisadores a estudar a avaliagdo em
estabelecimentos de saude. Em 1980, ele desenvolveu uma triade fundamental para a avaliacéo
da qualidade em salde, a partir dos conceitos de estrutura, processos e resultados. O conceito de
estrutura envolve os recursos fisicos, humanos, materiais e financeiros imprescindiveis para a
assisténcia médico hospitalar. Aos processos estdo relacionadas as atividades de assisténcia
médica com padrdes pré-estabelecidos, entre profissionais e pacientes. E resultado é o produto
final da assisténcia prestada ao paciente (DONABEDIAN, 1993).

Existem vérias definicdes para o termo qualidade para a &rea da saude, porém cabe citar a do
Institute of Medicine : “O grau em que os servicos prestados ao paciente diminuem a
probabilidade de resultados desfavoraveis e aumentam a probabilidade de resultados favoraveis

de acordo com o conhecimento cientifico corrente” (KOHN et al, 1999).

Cabe destacar que existem alguns atributos da qualidade em saude conforme descrito no Quadro
2.
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Quadro 2 — Dimensdes da qualidade no cuidado em saude

Atributos/

Dimensoes

Definicéo

Oportunidade

Reducéo do tempo de espera e de atrasos potencialmente danosos tanto para
quem recebe como para quem presta o cuidado.

Seguranca Evitar lesbes e danos nos pacientes decorrentes do cuidado que tem como
objetivo ajuda-los.

Efetividade Cuidado baseado no conhecimento cientifico para todos que dele possam se
beneficiar, evitando seu uso por aqueles que provavelmente ndo se
beneficiardo (evita subutilizagéo e sobre utilizagéo, respectivamente).

Eficiéncia Cuidado sem desperdicio, incluindo o desperdicio associado ao uso de

equipamentos, suprimentos, ideias e energia.

Cuidado centrado

Cuidado respeitoso e responsivo as preferéncias, necessidades e valores

no paciente individuais dos pacientes, assegurando que os valores do paciente orientem
todas as decisdes clinicas.
Equidade Qualidade do cuidado que ndo variam em decorréncia de caracteristicas

pessoais, como género, etnia, localizacdo geogréafica e condicao
socioeconémica.

Fonte: Institute of medicine, 2001.

As dimensbes da qualidade orientam a avaliacdo do desempenho organizacional frente aos

requisitos definidos, ou seja, é através das dimensGes da qualidade que ocorre a avaliacdo das

praticas das organizagdes em relacdo aos requisitos apresentados (ONA, 2018).

Uma metodologia de avaliacdo externa da qualidade dos estabelecimentos de salde visando

determinar a conformidade de um conjunto de padrdes, sendo assim, um processo de avaliagcao

dos recursos institucionais (as estruturas, os processos de cuidado e os resultados obtidos) € a

acreditacdo hospitalar. Realizada de forma voluntéria e reservada, a acreditacdo ndo tem carater

fiscalizatério e se constitui em um programa de educacdo continuada das organizacdes

prestadoras de servicos de salde, revisto periodicamente para estimular a melhoria continua
(ONA, 2018; BRASIL, 2014).
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Esse tem sido um dos meios para se tentar atingir parametros de qualidade no atendimento de
salde. Quando o Colégio Americano de CirurgiGes (CAC) estabeleceu, em meados de 1924 o
Programa de Padronizacdo Hospitalar — PPH (FELDMAN; GATTO; CUNHA, 2005) iniciou-se a
cultura de qualidade nos servicos de saude, cujos padrGes estavam mais voltados aos
procedimentos médicos e ao processo de trabalho, visando proteger e organizar a profissdo
médica, aprimorando o ambiente de trabalho e a pratica clinica, “ndo levando em consideragdo
outras necessidades e ou servicos como o dimensionamento da equipe de enfermagem ou a
necessidade da assisténcia 24 horas” (FELDMAN; GATTO; CUNHA, 2005).

A partir disso, a evolucdo dos critérios e padrdes para gerir e manter hospitais ganhou proporcdes
gigantescas dificultando sua administracdo, levando o CAC a se associar a outras instituicdes
voltadas a area médica apos a 2* Guerra Mundial, iniciando “parcerias com Associacdo Médica
Americana, Associacdo Médica Canadense, Colégio Americano de Clinicos e Associacdo
Americana de Hospitais”, cujo proposito era melhoria e promog¢ao da acreditacdo voluntaria

(FELDMAN; GATTO; CUNHA, 2005).

A organizagdo mais antiga no quesito acreditacdo e certificacdo de processos de seguranca do
paciente em hospitais é The Joint Commission que foi instituida em 1951 para atuar na avaliacdo
e certificacdo de hospitais nos Estados Unidos. Ampliou o escopo de sua atuacdo quando em
1987 passou a avaliar e certificar outros servicos de salde e, em 1999, passou a ter abrangéncia
internacional através da JCI (GOMES, 2008).

No Brasil a acreditacdo tem sido tema de estudo desde 1970, quando o Ministério da Saude
passou a desenvolver o tema Qualidade e Avaliagdo Hospitalar partindo de inicio da publicacdo
de Normas e Portarias, a fim de regulamentar esta atividade (FELDMAN; GATTO; CUNHA,
2005).

Em 1998 o MS realizou um projeto de divulgacdo da Acreditagdo no Brasil, que tinha como foco
sensibilizar e melhorar a compreensdo dos gestores de servigos de salde, profissionais da &rea,
organizacdes de classe e empresas ligadas ao setor saude sobre o Sistema Brasileiro de

Acreditacdo, bem como sua forma de operacionalizacdo. Com o desenvolvimento deste projeto,
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em1999, surgiu a Organizacdo Nacional de Acreditagdo (ONA), organizacdo privada, sem fins
lucrativos e de interesse coletivo, que tem como principais objetivos a implantacdo e
implementacdo nacional de um processo permanente de melhoria da qualidade da assisténcia a
salde, estimulando todos os servigos de saude a atingirem padrdes mais elevados de qualidade,

dentro do processo de acreditacdo (ONA, 2016).

No ano de 2001, o MS aprovou o Manual Brasileiro de Acreditacdo Hospitalar (BRASIL, 2001).
Nesse mesmo ano foi certificada a primeira organizacdo prestadora de servi¢o hospitalar pela

metodologia do Sistema Brasileiro de Acreditagcdo (ONA, 2016).

Em maio de 2002, com a Resolugdo N. 921, a ANVISA reconheceu a ONA como instituicdo
competente e autorizada a operacionalizar o desenvolvimento do processo de acreditacdo de

organizacdes e servicos de satde no Brasil (ANVISA, 2002)

A ONA tem organizacGes credenciadas para realizacdo de avaliacBes e certificacdes. As
instituicbes Acreditadoras Credenciadas (IAC) sdo organizacdes de direito privado, com ou sem
fins lucrativos, com a responsabilidade de proceder a avaliacdo e a certificacdo da qualidade dos
servicos, dentro das normas técnicas previstas e com atuacdo em nivel nacional, podem também
realizar atividades de capacitacdo e treinamento, bem como de diagnéstico organizacional (ONA,
2016).

Existem trés niveis de complexidade crescente e com principios especificos nos processos de

certificacdo da acreditacdo hospitalar segundo a ONA, conforme descrito no Quadro 3.
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Principios da Acreditacao

Exigéncias do nivel

Nivel 1- Seguranca

As exigéncias deste nivel contemplam o
atendimento aos requisitos de seguranca e
qualidade na assisténcia prestada ao cliente,
nas especialidades e nos servicos da
organizacdo de saude a ser avaliada, com
recursos humanos compativeis com a
complexidade, qualificacdo adequada do
profissional e responsavel técnico com
habilitacdo correspondente para as areas de

atuacdo institucional.

Nivel 2-Gestdo Integrada

As exigéncias deste nivel contemplam
evidéncias de interacdo entre o processo bem
como o0 acompanhamento e avaliacdo dos
seus resultados, alinhados as estratégias
definidas, promovendo ag¢des de melhoria.

Nivel 3-Exceléncia em Gestdo

As exigéncias deste nivel contemplam
evidencias de gestdo por exceléncia,
utilizando o conhecimento e o aprendizado
para tomada de decisdo, bem como o
relacionamento com todos as partes
interessadas, buscando melhores resultados,
a sustentabilidade e a responsabilidade
socioambiental, promovendo ciclo de

melhoria.

Fonte: ONA, 2018
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Esse método de avaliacdo para o processo de acreditacdo € uma ferramenta desenvolvida para
auxiliar as organizacdes avaliar 0s seus processos e a identificar onde sdo necessarias melhorias

continuas da qualidade nos servicos de saude prestados (ONA,2018).

1.6 Indicadores Boas Praticas de Seguranca do Paciente

Dentre as medidas para ajudar a compreender, medir e controlar os problemas de seguranca do
paciente esta o desenvolvimento de sistemas de indicadores de monitoramento, com o objetivo de
comparar instituicdes, identificar problemas e situagdes susceptiveis de melhoria, e controlar o
efeito das eventuais intervencdes (GOUVEA CSD et al, 2010).

Segundo Couto e Pedrosa (2007), um “indicador ¢ uma medida quantitativa de um resultado
desejavel ou indesejavel do processo que deve ser medido para que se tenha certeza de que 0s

objetivos desejados foram alcancados”.

Os indicadores de qualidade vém sido utilizados nas instituicdes de salde, porém ainda é
necessario aprimorar as estratégias de analise desses indicadores para que sejam passiveis de
comparabilidade e reflitam o contexto da assisténcia a salde prestada ao paciente a fim de
subsidiar a melhoria da qualidade assistencial. Torna-se fundamental que a tomada de deciséo e o
planejamento sejam fundamentados nos resultados de avaliacdes realizadas por meio de
indicadores, visando & formulacdo de estratégias de adequacdo dos servicos aos padrfes de
qualidade existentes (ROSSANEIS, M. A., 2014)

De acordo com a Fundagdo Nacional da Qualidade (2005), os indicadores de desempenho podem
ser definidos como “dados ou informagdes numéricas que quantificam as entradas (recursos ou
insumos), saidas (produtos) e o desempenho de processos, produtos e da organizagdo como um
todo”. Sdo utilizados para monitorar e avaliar os resultados das atividades desempenhadas na
instituicdo, constituindo, portanto, uma ferramenta fundamental para o monitoramento e analise
critica dos processos, da qualidade do trabalho dos cuidados providos ao paciente e da gestdo
(RODRIGUES, M.L.; TUMA, |.L, 2013).
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Segundo a ANVISA (2013) na Gestdo da Qualidade em Servigos de Salde, o foco passa a ser a
seguranca do paciente norteada pelos critérios de prevencdo, identificacdo, solucdo de problemas
de seguranca e criar e manter uma cultura de seguranca do paciente. Para tal tarefa é necessario
monitoramento de indicadores, que pode ser definido como uma atividade planificada e
sistematica para identificar problemas, ou situacbes que possam vir a serem problemas. Os
principais indicadores de seguranca do paciente séo:

e Indicadores ou eventos sentinela: aqueles em que s6 um caso é suficiente para indicar o
problema e deve conduzir a uma analise de causas para redesenhar o processo afetado, de
forma que o evento detectado ndo ocorra novamente;

e Triggers: representam sinais, sintomas ou situagdes que supostamente sdo indicativos da
existéncia de um evento adverso. Quando sdo encontrados, deve-se realizar uma avaliacao
mais detalhada para ver se realmente o evento adverso ocorreu;

e Indicadores de resultado: referem-se a presenca de complicacbes, inclusive Obitos,
relacionados com incidentes de seguranca nos servicos de saude. Consequentemente, ha
uma necessidade de ajustes para serem interpretados corretamente e ainda, dificuldades de
mensuracgéo.

e Indicadores de boas praticas (estrutura e processo): trata-se de um enfoque alternativo ou
complementar baseado em medir a presenca de aspectos estruturais e de processo cuja
influéncia na seguranca do paciente ja foi aprovada cientificamente de forma suficiente
(ANVISA, 2013).

Os indicadores do Protocolo de Segurancga na Prescrigéo, Uso e Administracdo de Medicamentos,
trabalho coordenado pelo Ministério da Saude e ANVISA em parceria com Fundagdo Oswaldo
Cruz (FIOCRUZ) e Fundacdo Hospitalar do Estado de Minas Gerais (FHEMIG), tem por
finalidade promover praticas seguras no uso de medicamentos em estabelecimentos de saude
(ANVISA, 2013).

1.7 Indicadores de Boas Préticas de Seguranca do Paciente — ISEP Gestdo da Medicacéo

Um monitoramento eficaz da seguranca do paciente precisa focar na implantacéo de préaticas que

evitem danos desnecessarios ligados a assisténcia a sadde. Pensando nesse sentido cabe destacar
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que no periodo de 2012 a 2014 foi desenvolvido o projeto ISEP-Brasil, no qual tem como foco a
validacgdo de indicadores de boas praticas de seguranca do paciente (GAMA et al, 2016).

Esse projeto tomou como base as recomendac6es do documento Safe Practices for Better Health
care do National Quality dos Estados Unidos do ano de 2010 e os indicadores previamente
construidos e validados no ISEP-Espanha, conforme mencionado anteriormente (GAMA et al,
2014).

Foi realizada a validacdo destes indicadores por um painel de 25 especialistas e a analise da
confiabilidade e viabilidade foi conduzida em um estudo-piloto aplicado em trés hospitais com
diferentes tipos de gestdo estadual, federal e privada (GAMA et al, 2016). A fase de traducédo dos
indicadores ISEP-Espanha produziu 69 indicadores, 33 de estrutura e 36 de processo, que
contavam 17 das 34 boas préaticas do National Quality Forum (NQF). Destes indicadores, foram
adaptados e aprovados 57 e rejeitados 12 indicadores. Na fase de desenvolvimento dos novos
indicadores, priorizaram-se as 17 praticas. O resultado foi 26 indicadores novos sendo 14 de
estrutura e 12 de processos. A soma de indicadores construidos no qual teve aprovacao para

entrada no estudo-piloto foi 83 incluindo: 41 de estrutura e 42 de processo (GAMA et al, 2016).

Apo6s o estudo-piloto, 75 dos 83 indicadores mostraram-se confiaveis, vidveis e Uteis para o
contexto dos hospitais brasileiros. Quanto ao tipo de dado, 39 indicadores sdo de estrutura e 36 de
processo. Contemplam 31 das 34 boas praticas recomendadas pelo NQF 2010 e sdo medidos com
diferentes métodos: observacdo direta (7 indicadores), revisdao de prontuério (16 indicadores),
revisdo de outros documentos (1 indicador), entrevista com profissional de saide responsavel
pelo servico (3 indicadores), questionario auto administrado (10 indicadores), auditoria de
protocolos, normas ou politicas (38 indicadores). Ao final do estudo aprovou-se 75 indicadores
de boas praticas (39 de estrutura; 36 de processo) para 31 das 34 recomendagfes, conforme
detalhado na Figura 1 (GAMA et al, 2016).
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Figura 1 — Quantidade de indicadores em cada fase do Projeto ISEP-Brasil.

Fase de tradugho:
4% indicadares do ISEP-Espanha
ﬂ:id-mmij’-bdnpfucnlq'l

57 indicadores aprovados . 12 indicadores excluidos
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26 noves indicadores
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i

Estudo-piloto sm 3 hospitals: :
83 indicadores aplicados > 8 indicadones excluidos
141 de estrutura @ 42 de processa) oessinemar e e s

W

Resultads final ISEP-Brasil:
15 indveadores aprovados
(39 de estrutura @ 36 de processa)

Fonte: GAMA, Z.A.S et al, 2016

Esses indicadores foram subdividos em 7 grupamentos, dentre os quais esta 0 Grupo 5 relativo a
Gestdo da Medicacdo, conforme detalhado no Quadro 4:
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Quadro 4 — Indicadores de Seguranca do Paciente-Grupo 5 - Gestao da Medicacao

Boa pratica Indicador Tipo de
dados
17. Conciliacéo de | 17.1 Revisdo de todos os medicamentos utilizados | Processo
medicamentos pelo paciente antes da prescricdo
18. Estruturas e sistemas de | 18.1 Presenca de farmacéutico 24 horas por dia Estrutura
lideranca da farmécia o _
18.2 Protocolo de identificacdo, registro e | Estrutura
comunicagédo de erros de medicagdo relacionados ao
servico de farmécia
18.3 Protocolo para armazenamento, conservacdo e | Estrutura
reposicdo de medicamentos no servico de farmacia
18.4 Normas sobre a manutengdo dos carros de | Estrutura
emergéncia
18.5 Protocolo para a identificacdo e reembalagem de | Estrutura
medicamentos distribuidos em dose unitaria
18.6 Armazenamento adequado dos medicamentos | Processo
nas farmacias satélites
18.7 Armazenamento adequado de medicamentos e | Processo
produtos nos carros de emergéncia
18.8 Armazenamento adequado dos medicamentos no | Processo
servico de farmacia central
18.9 Lista de medicamentos potencialmente | Estrutura
perigosos
18.10 Normas sobre administracdo de medicamentos | Estrutura
potencialmente perigosos
18.11 Normas sobre rotulagem e armazenamento de | Estrutura
medicamentos potencialmente perigosos
18.12 Acesso a dispensacdo de medicamentos em | Estrutura

dose unitéaria

Fonte: GAMA, Z.A.S et al, 2016

Cabe pontuar que monitoramento desses indicadores pode ser considerado uma porta de entrada

para a construcdo de um ciclo de melhoria continua nas instituicdes de saude, entretanto ainda, é

escassa a sua medigdo por meio da avaliagcdo da estrutura e processo. Estes dois tipos de dados
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em conjunto fornecem uma visdo mais completa do nivel de implantacdo de boas préticas, ja que

a estrutura adequada facilita o processo assistencial (GAMA et al, 2016).
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo geral
Descrever e comparar 0 cumprimento dos indicadores de boas praticas de seguranca do paciente

relacionados a gestdo da medicacdo em dois hospitais publicos de Minas Gerais.

2.2 Objetivos especificos

» Descrever o cumprimento dos indicadores de boas praticas de seguranca do paciente
ISEP-Brasil relacionados a gestdo da medicacao nos dois hospitais;

» Comparar a proporcdo de subitens dos indicadores atendidos em ambos 0s hospitais;

» Avaliar a aplicabilidade e limitacGes dos indicadores de seguranca do paciente ISEP-

Brasil relacionados a gestdo da medicacdo nessas instituicdes.
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3 METODOS

3.1 Delineamento do estudo

Trata-se de um estudo transversal.

3.2 Locais do estudo

A pesquisa foi realizada em dois hospitais gerais de Minas Gerais, identificados aqui como
Hospital 1 (H1) e no Hospital 2 (H2).

3.2.1 Caracterizacao do Hospital 1

O H1 esta localizado no interior de Minas Gerais. A unidade possui capacidade instalada de 212
leitos, sendo um dos maiores hospitais publicos da regido da Zona da Mata, atendendo a
Macrorregido Sudeste e beneficiando uma populacdo de 1,5 milhdes de pessoas (SECRETARIA
DO ESTADO DA SAUDE DE MINAS GERAIS, 2013).

O Hospital é referéncia como Centro de Medicina Fisica e Reabilitacdo (Nivel C) para
atendimento aos portadores de necessidades especiais € aos que precisam de reabilitacdo fisica
funcional. Além disso, possui pronto-atendimento e ambulatorios para consultas eletivas nas mais
diversas especialidades, dentre elas dermatologia, cardiologia, pediatria, ginecologia, psiquiatria
e oftalmologia. A unidade faz procedimentos cirdrgicos, consultas especializadas, internacfes
clinicas e nas unidades de terapia intensiva, consultas ambulatoriais especializadas, cardiologia,
cirurgia pediatrica, cirurgia geral, cirurgia torécica, cirurgia vascular, dermatologia,
gastroenteorologia, ginecologia  (cirurgia), neurologia, oftalmologia, ortopedia,
otorrinolaringologia, pediatria, proctologia, psiquiatria infantil e urologia. E o Unico servico na
Macrorregido Sudeste que inclui tratamento e dispensagdo de orteses e proteses (SECRETARIA
DO ESTADO DA SAUDE DE MINAS GERAIS, 2013).
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No que tange aos servi¢cos da farmécia do H1 cabe citar que esse tem por finalidade auxiliar as
demais equipes multidisciplinares envolvidas na assisténcia ao paciente assim como, desempenha
as seguintes funcdes: gerenciamento de medicamento, logistica de compra de insumos e produtos
quimicos, dispensacdo de medicamentos por dose individualizada e o fornecimento de
informacgdes referentes ao uso de farmacos na instituicdo. Considerando a necessidade de
organizacdo dos processos de trabalho do setor de farmécia para atender as legisla¢fes sanitarias
vigentes, assim como desenvolver acdes que visem a segurancga no uso de medicamentos o setor
participou do processo de acreditagdo. O servico de Farmacia Hospitalar da institui¢ao funciona
24 horas, tem 10 farmacéuticos e ¢ constituido por uma Central de Abastecimento Farmacéutico,
uma farmécia central e uma farmécia no bloco cirtrgico. As principais atribui¢des do servigo €
administrar o estoque de medicamentos e de material médico hospitalar e dispensa-los. O sistema

de distribui¢ao ¢ individualizado.

No ano de 2013 o hospital recebeu o certificado de Acreditacdo Hospitalar Nivel 2 entretanto,
ndo foi recertificado em 2015. A certificacdo é feita pela Organizacdo Nacional de Acreditacdo
(ONA) e atesta a melhoria na qualidade dos servicos prestados pelo hospital (SECRETARIA DO
ESTADO DA SAUDE DE MINAS GERAIS, 2013). Para alcancar o Nivel 2, o hospital, alinhou
todos 0s processos assistenciais e administrativos. O trabalho foi desenvolvido desde 2010, com a
realizacdo de melhorias na estrutura fisica, assisténcia, nos processos de trabalho, servicos e
treinamento e capacitacdo dos profissionais (SECRETARIA DO ESTADO DA SAUDE DE
MINAS GERAIS, 2013).

3.2.2 Caracterizacgédo do Hospital 2

O H2, localizado em Belo Horizonte, Minas Gerais, foi inaugurado em 1958 e, a principio, foi
destinado ao tratamento de Tuberculose (FHEMIG, 2017). A unidade possui capacidade instalada
de 255 leitos.

O Hospital ¢ considerado referéncia secundaria em gravidez de médio e alto risco, com servigos
de assisténcia integral a saude da mulher e da crianca. Atua também nas areas de pneumologia e

cirurgia tordcica, outras especialidades médicas (clinica médica, pediatria, cirurgia geral,
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obstetricia, odontologia, pré-natal). Atende as urgéncias e emergéncias em clinica médica,
cirurgia geral, pediatria e gineco-obstetricia, além de prestar atencdo integral aos pacientes com
doengas complexas, como fibrose cistica, hipertensdo pulmonar e mioneuropatias (FHEMIG,

2017).

O servico de Farméacia Hospitalar da instituicado funciona 24 horas, tem 10 farmacéuticos e ¢
constituido por quatro farmécias satélites, sendo uma do bloco cirargico, uma unidade de
emergéncia, uma que atende as alas, uma da maternidade, uma Central de Abastecimento
Farmacéutico e a Farmdcia Central. As principais atribui¢des do servico ¢ administrar o estoque
de medicamentos e de material médico hospitalar e dispenséa-los. O sistema de distribui¢do ¢

individualizado.

O H2 nao tem certificagdo de acreditacdo por nenhuma instituicao avaliadora ¢ ndo se encontra

em processo de preparagao.

3.2.3 Seguranca do paciente no H1 e H2

Ambos os hospitais contam com Nucleo de Seguranca do Paciente instituido na unidade no qual
foi responsavel por elaborar o Plano de Segurancga do Paciente em servicos de Saude. Esse plano
estabelece estratégias e acdes de gestdo de risco, de acordo com as atividades desempenhadas,
para a identificacdo, andlise, avaliacdo, monitoramento e comunica¢do dos riscos no servico de

saude de forma sistematica.

3.3 Instrumento e Coleta de dados

Para avaliar a adocédo e execucgdo de boas praticas de gestdo da medicagdo, procedeu-se com uma
coleta de dados baseada nos indicadores de Boas Praticas para Seguranca do Paciente, Grupo 5 -
Gestdo da Medicacdo, do Projeto ISEP-Brasil. A coleta foi realizada no dia 20 de fevereiro no
hospital H1 e no dia 08 de margo 2018 no hospital H2, conforme a metodologia descrita no
Projeto ISEP-Brasil, segundo roteiro (ANEXO 1) e instrumentos de coleta dos indicadores
(ANEXO 2), cuja utilizagéo foi autorizada pelos seus autores.
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O formulério utilizado para a coleta de dados é estruturado com os 13 indicadores relacionados a
gestdo da medicacdo, sendo que 9 (nove) referem-se a estrutura e 4 (quatro) ao processo de
trabalho. Esses 13 indicadores possuem um total de 69 subitens. Os indicadores medidos por
questionarios foram avaliados de acordo com as afirmacdes respondidas pelos profissionais de
salde. Para a boa pratica de reconciliacdo de medicamentos, foram consideradas as seguintes

respostas: “nunca”/“quase nunca’/”’as vezes”/“quase sempre”/“sempre”.

Para analisar o cumprimento dos indicadores de auditoria, foram avaliadas a existéncia de
protocolos, normas e politicas institucionais. Dessa forma, considera-se “Sim” para o documento
avaliado que cumpria todos os requisitos exigidos no indicador; “Parcialmente” para aqueles que

A

cumpriam de forma parcial e “Nao” para os que nao apresentaram os documentos solicitados

durante a coleta de dados.

Durante a observacdo direta, foram analisados os indicadores de estrutura e de processo no
ambiente hospitalar. Os dados foram tabulados de acordo as orientagdes de cada indicador e
apresentados da seguinte maneira: presenca ou ndao do farmacéutico, existéncia ou ndo do
protocolo, existéncia ou ndo das normas, conformidade ou ndo conformidade, leito com acesso

ou sem acesso a dose unitéria, existéncia ou ndo da politica.

Para o indicador que avalia a boa préatica relacionada a conciliacdo de medicamentos foram
entrevistados os farmacéuticos das duas unidades estudadas que trabalham na farmacia central e

satélites.

De forma complementar ao roteiro original, foi elaborado um check list (APENDICE 1) para
facilitar e garantir a completa coleta dos dados na unidade por meio de visita in loco e permitir a
coleta de dados complementares sobre o perfil de gestdo da medicacdo da instituicdo. Como

métodos de coleta foram utilizados entrevistas, questionarios, auditoria e observagéo direta.

Todos os dados coletados foram registrados em uma base de dados especificamente desenvolvida

para o presente estudo no software Microsoft Excel® 2010.
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3.4 Analises dos dados

Foi descrita a adequacéo objetiva para cada um dos itens do Grupo 5 dos indicadores ISEP-Brasil
bem como resultados da coleta observacional in loco sobre aspectos adicionais de gestdo da

medicacéo.

Foram descritas as frequéncias absolutas e relativas dos subitens atendidos, ndo atendidos e
atendidos parcialmente. Também foram comparadas as proporcdes dos subitens atendidos e ndo
atendidos nos dois hospitais (H1 e H2) utilizando-se o teste qui-quadrado de Pearson utilizando o
modulo “Stat Calc” do software Epilnfo® versdo 7.2.2.6, sendo adotado um nivel de 5% de
confianca estatistica. Para fins dessa comparacdo, os subitens atendidos parcialmente foram

considerados como “nao atendidos”.

3.5 Consideracdes Eticas

Este estudo foi aprovado pelos Comités de Etica e Pesquisa da Fundagio Hospitalar do Estado de
Minas Gerais (FHEMIG), CAAE 80293517.5.3001.5119, emitido em 07 de fevereiro de 2018
(ANEXO 3), e da Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG), CAAE
80293517.5.0000.5149, aprovado em 19 de janeiro de 2018 (ANEXO 4).

Para as entrevistas os voluntarios leram e assinaram o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) (APENDICE 2).

Este estudo respeitou os principios éticos constantes na Resolugdo N°. 466/12 do Conselho
Nacional de Saude que estabelece as diretrizes e normas para pesquisa envolvendo seres

humanos, mantendo o sigilo e confidencialidade dos dados coletados.
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4 RESULTADOS —Artigo 1

Os resultados serdo apresentados no formato de artigo, conforme o Regulamento do PPGMAF,
artigo 59, § 1°.
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DIAGNOSTICO DE BOAS PRATICAS DE SEGURANCA DO PACIENTE
RELACIONADAS A GESTAO DA MEDICACAO EM DOIS HOSPITAIS PUBLICOS DE
MINAS GERAIS

RESUMO

Objetivo: descrever e analisar o cumprimento dos indicadores de boas préticas de seguranca do
paciente ISEP-Brasil relacionados a gestdo da medicacdo em dois hospitais publicos de Minas
Gerais e avaliar a aplicabilidade e limitacGes desses indicadores nessas instituicdes. Método:
Trata-se de um estudo transversal, conduzido em dois hospitais de grande porte de uma mesma
rede hospitalar publica, sendo o Hospital 1 (H1) localizado no interior de Minas Gerais e hospital
2 (H2) em Belo Horizonte. Os indicadores do Grupo 5 (gestdo da medicacéo) foram coletados em
fevereiro e marco de 2018, conforme a metodologia descrita no Projeto ISEP-Brasil.
Adicionalmente, por meio de visita in loco, foi realizada coleta complementar de informacdes
adicionais sobre o perfil de seguranca em ambos hospitais. Foi avaliada a diferenca entre as
propor¢Oes dos itens atendidos no H1 e H2 utilizando-se o teste qui-quadrado de Pearson sob um
nivel de significancia estatistica de 5%. Resultados: ambos o0s hospitais atendem
satisfatoriamente a mais de 65% dos itens avaliados (H1=71,2%; H2=66,7%), sendo que o H1
cumpre com trés itens a mais (n=42) do que H2 (n=39). Ndo houve diferenca estatisticamente
significativa entre as proporgdes de itens atendidos no H1 e H2 (p=0,69). Entretanto, mediante
coleta adicional, verificou-se a realizacdo de atividades ndo avaliadas por meio dos indicadores
ISEP-Brasil, sobretudo no H1, que podem contribuir para a seguranca do paciente como:
realizacdo de atividades clinicas, informatizacdo da dispensagdo e estoque de carros de
emergéncia, checagem diéria de erros de dispensacdo, entre outros. Conclusdo: proporcéo
consideravel de subitens foi atendida nos hospitais. Apesar de ndo haver diferenga
estatisticamente significativa entre essas proporgdes, o diagndstico adicional in loco permitiu
identificacdo de um sistema de medicagdo mais seguro no H1.

Palavras-chave: Gestdo da Seguranca, Indicadores de Servigos, Seguranca do Paciente, Servico
de Farmécia Hospitalar
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PATIENT SAFETY GOOD PRACTICES DIAGNOSIS RELATED TO MEDICATION
MANAGEMENT IN TWO PUBLIC HOSPITALS OF MINAS GERAIS

ABSTRACT

Objectives: this study aims to describe and analyze the compliance with the ISEP-Brazil patient
safety good practice indicators related to medication management in two public hospitals in
Minas Gerais. It also aims to evaluate the applicability and limitations of these indicators in these
hpspitals. Methods: This is a cross-sectional study conducted in two large hospitals of the same
public hospital network. Hospital 1 (H1) located in the countryside of Minas Gerais and hospital
2 (H2) in the state capitol. The Group 5 indicators (medication management) were collected in
February 2018, according to the methodology described in the ISEP-Brazil Project. In addition,
through an on-site visit, additional information on the safety profile was carried out in both
hospitals. The difference between the proportions of the items served at H1 and H2 was evaluated
using the Pearson chi-square test at a level of statistical significance of 5%. Results: both
hospitals satisfied satisfactorily more than 65% of the evaluated items (H1 = 71.2%, H2 =
66.7%), with H1 fulfilling three additional items (n = 42) than H2 (n = 39). There was no
statistically significant difference between the proportions of items in compliance at H1 and H2
(p = 0.69). However, through additional collection, activities that were not evaluated by the
ISEP-Brazil indicators which may contribute to patient safety were detected, especially in H1.
Examples of those are: clinical activities, computerization of the dispensing and emergency carts,
daily check of dispensing errors. Conclusion: a considerable proportion of subitems was in
compliance with the ISEP-Brazil indicators in hospitals. Although there was no statistically
significant difference between these proportions, the additional on-site diagnosis allowed
identification of a safer medication system in H1.

Key words: Hospital Pharmacy Service, Indicators of Health Services, Patient Safety, Safety

Management
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INTRODUCAO

A Seguranca do Paciente é definida pela Organizacdo Mundial da Saide (OMS) como a redugéo
dos riscos de danos desnecessérios associados & assisténcia em salide até um minimo aceitavel.
Tornou-se destaque apés a publicacdo do estudo norte-americano “To err is human: building a

2

safer health system”, 0 qual demonstrou que aproximadamente 16% de todos os pacientes
internados em hospitais americanos apresentaram algum evento adverso (EA) °.

Diante deste cenario, ficou notoria a necessidade do aumento da priorizacdo de estratégias de
promocdo da seguranca do paciente nas instituicdes de satde. Tendo isso em vista, a OMS, em
2004, criou a Alianca Mundial para a Seguranca do Paciente cujo objetivo € definir e identificar
prioridades na area da seguranca do paciente em diversas partes do mundo e contribuir para uma
agenda mundial para a pesquisa no campo. Aliado a isso, 0 Programa de Seguranca do Paciente,
composto por diversos paises, busca definir questBes prioritarias para a pesquisa, na area de
seguranca do paciente, que sejam de alta relevancia para paises em todos o0s niveis de
desenvolvimento. Dentre essas, destacam-se EA relacionados a erros de medicagdo e a fragil
cultura de seguranca, voltada ao processo de responsabilizacdo pelo erro®.

Em 2007, o Brasil inseriu-se nesta alianga e, em 2013, o Ministério da Saude lancou a Portaria n°
529/2013, instituindo o Programa Nacional de Seguranca do Paciente*. Avangando neste sentido,
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) estabeleceu a obrigatoriedade para a
elaboracdo de acOes para a promocdo da seguranca do paciente em servicos de salude conforme
definido na Resolugéo da Diretoria Colegiada (RDC) 36/2013°.

Ainda em 2013, como marco regulatério, foi criada a Portaria N° 2.095, que aprova os Protocolos
Basicos de Seguranca do Paciente, a qual contempla o protocolo de seguranca na prescri¢cdo, uso

e administracdo de medicamentos, tendo como objetivo finalistico a promocdo de praticas

seguras no uso de medicamentos em estabelecimentos de sadde®.
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Diversas estratégias, para promoc¢do da seguranca do paciente no ambito internacional, e sua
avaliacdo tém sido estimuladas, objetivando reconhecer as condi¢fes organizacionais que possam
levar a EA e danos aos pacientes nos servicos de sadde’.

Frente ao nimero de Eventos Adversos relacionados a Medicamentos (EAM) e focando em
reduzir em 50% os danos graves e evitaveis associados a medicamentos em cinco anos, em marco
de 2017, a OMS lancou o terceiro desafio global de seguranca do paciente, denominado
”Medica¢ao sem Danos”. Este documento destaca que as praticas inseguras e erros de medicacéo
sdo considerados uma das principais causas de danos evitaveis nos sistemas de saude mundial,
estando associados a aproximadamente US$ 42 bilhGes anuais. Esse desafio conduzira um
processo global de mudancas para reduzir os danos gerados pelo uso inseguro de medicamentos®.
Para tanto, a OMS recomenda melhorias nos sistemas e praticas de medicacdo, sendo importante,
para sua implementacédo e avaliacdo a adocdo de ferramentas adequadas para acompanhamento e
afericdes das praticas assistenciais baseadas em indicadores padronizados®. Neste sentido cabe
destacar o Projeto ISEP-Brasil, cujo objetivo foi desenvolver e validar indicadores de boas
praticas de seguranca do paciente para o contexto brasileiro, o qual € um desdobramento e
aprofundamento do projeto Indicadores de Seguridad del Paciente (ISEP), do Ministério da
Saude espanhol %12,

Considerando esse contexto, este estudo tem como objetivo descrever e comparar 0 cumprimento
dos indicadores de boas préaticas de seguranca do paciente ISEP-Brasil relacionados a gestdo da
medicacdo em dois hospitais publicos de Minas Gerais e avaliar a aplicabilidade e limitacfes

desses indicadores nestes cenarios.



43

METODO

Desenho e local do estudo

Trata-se de um estudo transversal conduzido em dois hospitais publicos do estado de Minas
Gerais, chamados aqui de Hospital 1 (H1) e 2 (H2). Ambos sdo hospitais gerais de grande porte,
pertencem a mesma rede de hospitais publicos e possuem nucleo de seguranca do paciente
implantado. O H1, entretanto, ja passou por processo de acreditacdo, recebendo, em 2013,
certificado de acreditacdo no nivel 2 pela Organizacéo Nacional de Acreditacdo’®, mas o perdeu

no ano de 2015 no processo de recertificacdo. O H2, por sua vez, nunca foi acreditado.

Coleta de dados

Para avaliar a adocdo e execucdo de boas préaticas de gestdo da medicacao, procedeu-se com uma
coleta de dados baseada nos indicadores de Boas Praticas para Seguranca do Paciente, Grupo 5 -
Gestdo da Medicacéo, do Projeto ISEP-Brasil®®. A coleta e mensuracdo dos subitens em acordo
ou desacordo foi realizada em fevereiro de 2018, conforme a metodologia e formulario descritos

no Projeto ISEP-Brasil®

. O formulério do Projeto é estruturado com os 13 indicadores
relacionados a gestdo da medicacgdo, sendo que 9 (nove) referem-se a estrutura e 4 (quatro) ao
processo de trabalho. Esses 13 indicadores possuem um total de 69 subitens. Os indicadores
medidos por questionarios foram avaliados de acordo com as afirmacGes respondidas pelos
profissionais de saude. Para a boa pratica de reconciliacdo de medicamentos, foram consideradas
as seguintes respostas: “nunca’/“quase nunca’/”as vezes’/“‘quase sempre”/sempre”.

Para analisar o cumprimento dos indicadores de auditoria, foram avaliadas a existéncia de

protocolos, normas e politicas institucionais'. Dessa forma, considera-se “Sim” para o

documento avaliado que cumpria todos os requisitos exigidos no indicador; “Parcialmente” para
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aqueles que cumpriam de forma parcial e “N&0” para os que ndo apresentaram os documentos
solicitados durante a coleta de dados.

Em paralelo, por meio de uma coleta complementar in loco, foram documentados dados
adicionais sobre o perfil de gestdo da medicacdo da instituicdo que se relacionavam direta ou
indiretamente com os itens avaliados no ISEP-Brasil. Para tal, utilizou-se um formulario de coleta
desenvolvido pelos préprios autores.

Como métodos de coleta, foram utilizadas entrevistas, questionarios, auditoria e observacao
direta. Durante a observacao direta, foram analisados os indicadores de estrutura e de processo no
ambiente hospitalar. Todos os dados coletados foram registrados em uma base de dados

especificamente desenvolvida para o presente estudo no software Microsoft Excel® 2010.

Anélise de Dados

Foram descritas as frequéncias absolutas e relativas dos subitens atendidos, ndo atendidos e
atendidos parcialmente bem como o perfil de gestdo da medicacdo detectado na coleta
complementar.

Também procedeu-se com a compararacao das propor¢des dos subitens atendidos e ndo atendidos
nos dois hospitais (H1 e H2) utilizando-se o teste qui-quadrado de Pearson utilizando o modulo
“Stat Calc” do software Epilnfo® versdo 72.2.6, sendo adotado um nivel de 5% de confianca
estatistica. Para fins dessa comparacdo, os subitens atendidos parcialmente foram considerados

como “nao atendidos”.

Aspectos Eticos
Este estudo foi aprovado pelos Comités de Etica e Pesquisa da Fundagio Hospitalar do Estado de

Minas Gerais (FHEMIG), CAAE 80293517.5.3001.5119, e da Universidade Federal de Minas
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Gerais (UFMG), CAAE 80293517.5.0000.5149, conforme o0s principios éticos constantes na
Resolucdo N°. 466/12 do Conselho Nacional de Satide®. Os participantes assinaram o Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

RESULTADOS

Ambos 0s hospitais atendem satisfatoriamente a mais de 65% dos subitens avaliados. No caso do
H1, considerando que seu setor de pronto atendimento foi fechado, os subitens referentes a esta
area foram desconsiderados (10 subitens no total). Desta forma, dos 59 subitens restantes
referentes ao H1, 71,2% foram atendidos (n=42), 25,4% nao foram atendidos (n=15), e 3,4%
foram atendidos parcialmente (n=2). Para 0 H2, todos os 69 subitens foram avaliados, sendo que
66,7% foram atendidos (n=46), 29,0% nao foram atendidos (n=20), e 4,3% foram atendidos
parcialmente (n=3). Entretanto, excluindo-se os 10 itens referentes ao setor de pronto
atendimento do H2, as propor¢bes encontradas sdo: 66,1% atendidos (n=39); 28,8% ndo
atendidos (n=17); e 5,1% atendidos parcialmente (n=3). Na Tabela 1, a seguir, sdo apresentados

os indicadores principais coletados.
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TABELA 1: Indicadores de Seguranca do Paciente-Grupo 5 Gestdo da Medicacgdo do Projeto ISEP-Brasil nos 2 hospitais estudados.

*

*k

H1 H2
INDICADORES Resposta Resposta
20 ISEP Coleta complementar 20 ISEP Coleta complementar
BOA PRATICA 17- CONCILIAC}AO DE MEDICAMENTOS
e Foram entrevistados 5 (cinco)
farmacéuticos, que relataram néo . .
171 Revisa tod d realizar a atividade em nenhuma dos e Foram entrevistados 3 (trés)
.1 Revisa todos os medicamentos Resposta setores. Resposta farmacéuticos, que relataram nao realizar

utilizados pelo paciente antes da
prescricao

sempre = 0%

e Existe POP™ para a avaliacéo do
medicamento de uso domiciliar do
paciente que continuard a ser utilizado
durante sua estadia hospitalar.

sempre = 0%

a atividade em nenhuma circunstancia.

BOA PRATICA 18- ESTRUTURA E SISTEMAS DE LIDERANCA DA FARMACIA

18.1 Presenca de Farmacéutico 24
horas por dia (especificar se possui
titulo de especialista clinico)

SIM
(sem titulo de
especialista)

e Carga horéria farmacéutica total de
1.400 horas/més
e Os farmacéuticos ndo possuem titulo
de especialista clinico.
o Atividades de farmacia clinica sdo
realizadas para pacientes: sob
tratamento psiquiatrico; em uso de
tuberculostaticos; criticos.
e Existe POP™ para atividades de
farmécia clinica e monitoramento por
meio de indicadores.

SIM
(sem titulo de
especialista)

e Carga horéria farmacéutica total de
1.560 horas/més
e Nao sdo realizadas atividades de
farmacia clinica

18.2 Protocolo de identificacéo,
registro e comunicagdo de erros de
medicag&o relacionados ao servigo de
farmacia

SIM

e Erros de dispensacdo sdo avaliados
diariamente (minimo =5
prescri¢ces/dia/ farmacéutico) e
indicadores sdo monitorados.

SIM

e Erros de medicacéo sdo registrados e
indicadores monitorados.
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TABELA 1: Indicadores de Seguranca do Paciente-Grupo 5 Gestdo da Medicacdo do Projeto ISEP-Brasil nos 2 hospitais estudados.

(continuacao)

INDICADORES

H1"

*%

H2

Resposta
ao ISEP

Coleta complementar

Resposta
ao ISEP

Coleta complementar

BOA PRATICA 18- ESTRUTURA E SISTEMAS DE LIDERANCA DA FARMACIA

18.3 Protocolo para armazenamento,

e Medicamentos organizados em ordem
alfabética.
o Na farmécia central e satélites, os bins
sdo diferenciados por cores
(antibidticos=verde; injetaveis=azul;
comprimidos, supositdrios e colirios =
branco; MPP* = amarelo;
medicamentos da Portaria 344/1998 =
preto; tuberculostéaricos = bege).

e Medicamentos organizados em ordem
alfabética.
e Na farmécia central e satélites, os bins
de MPP* sdo diferenciados na cor
amarela.
e Ha diferenciacdo de medicamentos com

conservacdo e  reposicdo  de SIM « H diferenciacio de medicamentos SIM nomes similares com uso de caixa alta.
medicamentos no servigo de farmécia com nomes similares com uso de e E observado o empilhamento méximo
caixa alta. no acondi_cionamento dos
e E observado o empilhamento maximo : . medlcamgntos. -
no acondicionamento dos o E realizado 0 registro diario qa
medicamentos. temperatura amblepte e da qeladelra em
e E realizado o registro diario da uma planilha padrdo.
temperatura ambiente e da geladeira
em uma planilha padréo.
e Carros de urgéncia com estoques . .
18.4 Normas sobre a manutengo dos SIM informatizados. SIM * Conferéncia mensal pelo enfermeiro e
carros de emergéncia o Conferéncia mensal pelo enfermeiro e farmacéutico.
farmacéutico.
e A instituicdo conta com maquina para e A instituicdo conta com maquina para
18.5 Protocolo para identificacdo e unitarizacdo de solidos orais. unitarizacéo de solidos orais.
reembalagem de  medicamentos SIM e Apenas 0s solidos orais sdo SIM e Apenas os solidos orais sdo dispensados

distribuidos em dose unitaria

dispensados em doses unitarias.

em doses unitarias.
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TABELA 1: Indicadores de Seguranca do Paciente-Grupo 5 Gestdo da Medicagdo do Projeto ISEP-Brasil nos 2 hospitais estudados.

(continuacao)

INDICADORES

*

H1

*k

H2

Resposta
ao ISEP

Coleta complementar

Resposta
ao ISEP

Coleta complementar

BOA PRATICA 18- ESTRUTURA E SISTEMAS DE LIDERANCA DA FARMACIA

18.6 Armazenamento adequado dos
medicamentos nas farméacias satélites

13 subitens
avaliados:
3-NAO;
10 - SIM

¢ Hospital ndo conta com unidade de
pronto-atendimento (10 subitens
avaliados a menos que H2).
o Hospital ndo apresenta etiqueta com
orientacOes de dilui¢do para lidocaina,
morfina e cloreto de potassio (3

subitens em desacordo).

23 subitens
avaliados:

5— NAO;

18 - SIM

o Hospital ndo apresenta etiqueta com
orientacOes de diluicdo para lidocaina,
morfina, bicarbonato de sodio e
clorpromazina (4 subitens em
desacordo).

o O acesso a medicamentos sujeitos a
controle especial ndo é limitado (1
subitem em desacordo).

18.7 Armazenamento adequado dos
medicamentos e produtos nos carros

de emergéncia

6 subitens
avaliados:
1-NAO;
4 - SIM;
1 — Adequado
parcialmente

e Disponivel 12 carros de urgéncia.
o Existe lista de padronizagéo dos itens

e Carros de urgéncia com estoques

e Gavetas do carro sdo etiquetadas, no
lado de fora, com os materiais

e Medicamentos organizados em ordem
alfabética, de facil localizagdo e com
etiqueta indicando quantidade
disponivel
Dos 80 itens verificados, 2 itens
estavam em desacordo com a lista
padronizada (1 subitem com

do carro.

informatizados.

contidos nas mesmas.

adequacdo parcial).

6 subitens
avaliados:
1-NAO;
3-SIM;
2 - Adequado
parcialmente

o Disponiveis 20 carros de urgéncia.
o Existe lista de padronizacédo dos itens do
carro.
e Carros de urgéncia organizados com
medicamentos facilmente localizados.
e Alerta de MPP* disponivel no carro e
nos itens do carro.
e Dos 110 itens verificados, 1 item estava
em desacordo com a lista padronizada, e
1 item com validade vencida (2 subitens
com adequacao parcial).
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TABELA 1: Indicadores de Seguranca do Paciente-Grupo 5 Gestdo da Medicacdo do Projeto ISEP-Brasil nos 2 hospitais estudados.

(continuacao)

INDICADORES

*

H1

EES

H2

Resposta
ao ISEP

Coleta complementar

Resposta
ao ISEP

Coleta complementar

BOA PRATICA 18- ESTRUTURA E SISTEMAS DE LIDERANCA DA FARMACIA

e Nao foi identificado facil acesso do

e Ndo foi identificado facil acesso do setor,

acesso restrito aos medicametos de

13 subitens ) , oo 13 subitens ' ' ¢ .
18.8_Armazenamento gdequado dQS_ avaliados: setor, lista de antidotos, definicédo de avaliados: controle especial, refrigeragdo ambiente,
medicamentos no servico de farmacia | o\ 5. estoque minimo de antidotos, (3 6 — NAO: lista de antidotos, definic&o de estoque
central 10 — SIM inadequacdes). 7_ SIM7 minimo de antidotos, armazenamento sob

refrigeracdo adequado (6 inadequacdes).
18.9 Lista de MPP* NAO - NAO -
e Instituicdo ndo conta com norma para S
. administragdo de MPP* ou informagdes bi 3 '“St_'t_‘“‘?aoﬁaO conta com norma para
18.10 Normas sobre administragéo de 6 supltens' sobre dose maxima, 6 Sut |tens. admmlstragaq d_e MPP# ou mf_ormggqes
4 avaliados: oo L x avaliados: sobre dose maxima, duracdo/via/técnica
MPP X duracéo/via/técnica de administracéo, X . x )
6 — NAO rocedimentos de dupla checagem de 6 - NAO de administracdo, procedimentos de
P dosesp g dupla checagem de doses.
18.11 Normas sobre rotulagem e 3 subitens o Instituicdo ndo conta com norma para 3 subitens e Institui¢cdo ndo conta com norma para
arr.nazenamento de MPP* avaliados: rotulagem e armazenamento de MPP*, avaliados: rotulagem e armazenamento de MPP",
3-SIM 3-SIM
o S0 ha dose unitaria de sdlidos orais, 5 ha d itaria de solid .
disponivel para todos os setores * S0 na dose unitaria de solidos orals,
« O sistema de distribuicio & disponivel para todos os setores
18.12 Acesso a dispensa(;éo de PARCIAL individualizado para 12 horas. Os PARCIAL * O sistema de dlStI’IbUI(}aO €

medicamentos em dose unitéria

medicamentos sdo acondicionados
todos no mesmo saco plastico para o
paciente.

individualizado para 12 horas. Os
medicamentos sdo acondicionados todos
no mesmo saco plastico para o paciente.

H1™ = Hospital 1; H2™ = Hospital 2; POP™ = Procedimento Operacional Padrdo; MPP" = Medicamento Potencialmente Perigoso.
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Comparando-se as proporc¢oes de itens atendidos e ndo atendidos em ambos os hospitais (Tabela

2), ndo foi detectada diferenca estatisticamente significativa entre os dois hospitais (p=0,69).

TABELA 2: Comparacao das proporcdes dos subitens atendidos e ndo atendidos no Hospital 1 e
Hospital 2.

Itens Atendidos Itens Atendidos Total
Local
n (%) n (%) n (%)
Hospital 1* 42 (71,2) 17 (28,8) 59 (100)
Hospital 2** 39 (66,1) 20 (33,9) 59 (100)
Total 81 (68,6) 37 (31,4) 118 (100)

*N&o houve diferenca estatisticamente significativa entre as proporgdes de itens adequados nos dois hospitais em
estudo.

DISCUSSAO

Proporcdo significativa dos subitens em ambos os hospitais foi atendida e inclusive ndo houve
diferenca na proporcdo de itens cumpridos entre os hospitais. Acredita-se que isso se deva em
grande parte a implementacdo e atividade do Nucleo de Seguranca do Paciente em ambos 0s
hospitais e padronizacdo de grande parte dos procedimentos dos hospitais no nivel central de
administracdo da rede de hospitais. Entretanto, ainda é necessaria a realizacdo de um ciclo
intensivo de melhoria da qualidade em ambos 0s hospitais, visando atender a todos os indicadores
preconizados e evitar expor 0s pacientes a riscos desnecessarios.

O H1 cumpre com apenas trés itens a mais que o H2, que sdo os relativos a acesso restrito a
medicamentos sujeitos a controle especial na farméacia central, sistema de climatizacdo e o
guantitativo de estoque adequado no carrinho de emergéncia que se referem primariamente a
estrutura fisica local. Por outro lado, a coleta complementar permitiu identificar o diagndstico

adicional in loco, identificando um sistema de gestdo da medicagéo mais seguro no H1.
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Ambos o0s hospitais apresentam profissionais farmacéuticos 24 horas, respeitando a legislacéo
nacional'®*"*® mas nenhum profissional possui titulo de especialista clinico. Segundo o ISEP-
Brasil, esse indicador tem por objetivo verificar a disponibilidade desse profissional para
atividades como consulta sobre prescricdo, dispensacdo, monitoramento de medicamentos e
assistenciais™*. Entretanto, a presenca do farmacéutico ndo mostrou relagdo com a realizacdo de
atividades clinicas. Isso foi corroborado com o fato de que, apesar da disponibilidade 24 horas em
ambos 0s hospitais e carga horaria global de farmacéuticos apresentar-se maior no H2, as
atividades clinicas s6 sdo realizadas no H1.

Ainda quanto as atividades clinicas, a disponibilidade de farmacéuticos também nao foi traduzida
na realizacao de conciliacdo de medicamentos. O indicador do ISEP-Brasil para esse item prop6e
a mensuracao da proporcdo de profissionais que responderam "sempre" realizar a atividade de
conciliacdo medicamentosa. Entretanto, é importante avaliar a adequacdo do hospital também de
acordo com a frequéncia com que a atividade é realizada. No caso de ambas as instituicdes
avaliadas, o relato de “nunca” realizarem a atividade mostra que o cenario é, em verdade, mais
preocupante que o mensurado pelo indicador, apesar do H1 ter processo de avaliacdo dos
medicamentos utilizados domiciliarmente pelo paciente quando estes continuaréo a ser utilizado
em ambiente hospitalar. A conciliagdo medicamentosa tem se mostrado eficaz para prevenir erros
de medicacdo em diferentes instituicdes e sua adogdo € encorajada pela OMS, uma vez que as
transicbes do cuidado, com destaque para a admissdo e alta hospitalar, sdo pontos frageis do
sistema de medicacdo * *°. Sua realizacdo, portanto, ndo deve limitar-se ao processo de admiss&o
hospitalar, mas sim contemplar todas as etapas de transicdo do cuidado, com destaque também
para a alta hospitalar. Desta forma, o indicador ISEP limita-se a avaliar a conciliacdo inicial sem
descricdo especifica da frequéncia da atividade, que pode diferenciar o grau de seguranca intra-

hospitalar.
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Existem diversas medidas que podem ser adotadas para reduzir a ocorréncia de erros de
medicacdo que tém como foco o medicamento como produto, incluindo processos adequados de
etiquetacdo, armazenamento, dispensacdo e administracdo de medicamentos®. No Protocolo de
Seguranca na Prescricdo, Uso e Administracdo de Medicamentos, por exemplo, é recomendada a
disponibilidade e divulgacéo de lista de medicamentos potencialmente perigosos com suas doses
méaximas, forma de administracdo (reconstituicdo, diluicdo, tempo de infusdo, via de

administracdo), indicacdo e dose usual®®

. Também é recomendada no protocolo que, para as
doses dos medicamentos potencialmente perigosos, seja realizada a dupla checagem na fase dos
calculos para prescricdo e analise farmacéutica da prescricdo para dispensacdo®. Foi possivel
perceber, porém, que os hospitais avaliados ainda carecem de melhorias neste sentido, uma vez
que ndo dispdem de lista de medicamentos potencialmente perigosos ou disponibilizacdo de
informacBes sobre qualquer item referente a esse grupo de medicamentos. Avisos de doses
unitarias para medicamentos potencialmente perigosos como a lidocaina e morfina também néo
foram identificados em nenhum dos hospitais.

Por outro lado, no H1, foram implementadas melhorias no sistema de medica¢do que podem
apresentar impacto na seguranca do paciente. Como exemplos, podemos citar a realizacdo da
coleta e andlise diaria de erros de dispensacdo em todas as farmacias e processo de
informatizacdo do estoque dos carros de emergéncia e do processo de dispensacao, realizado em
2013, que permite a rastreabilidade dos medicamentos e facilita a realizagdo de atividades de
farmacia clinica.

Maior semelhanga entre os hospitais quanto ao perfil de cumprimento de subitens referentes a
disponibilidade e perfil de protocolos relacionados a organizacdo do estoque (da farmacia e de

carros de emergéncia), registro de erros de medicacdo e processo de unitarizacdo de doses se

mostrou muito similar nas duas instituicdes. Isso se deve, provavelmente, a padronizacdo de
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procedimentos adotados no nivel central de gestdo desses dois hospitais, que sdo repassados a
todos os hospitais da rede. Adicionalmente, ambas as instituicdes contam com processo de
unitarizacao de dose de solidos orais automatizado, que, apesar de ndo avaliado pelos indicadores
ISEP-Brasil, possuem potencial para reduzir a incidéncia de erros na etiquetagem/rotulagem de
doses unitérias.

Os indicadores de boas praticas relacionados a gestdo da medicacdo do ISEP-Brasil mostraram-se
de facil e objetiva aplicabilidade nas instituicdes avaliadas e acredita-se que sua implantacéo
efetiva nos hospitais pode contribuir para a modelagem inicial de processos mais seguros.
Entretanto, ainda é possivel ter melhorias e ampliacdo nestes indicadores, uma vez que sua coleta
isolada, de acordo com o proposto pelos protocolos de aplicacdo, impossibilitaram a identificacao
de peculiaridades do sistema de gestdo que podem impactar na seguranca do paciente e que foram
identificados por meio da coleta complementar.

A coleta complementar demonstrou, por exemplo, um sistema de medicacdo mais maduro e
seguro no H1, tanto no tocante a sua estrutura (ex.: informatizacdo, refrigeracdo da central de
abastecimento farmacéutico, acondicionamento de medicamentos de controle especial e estrutura
de carros de emergéncia), quanto aos processos de trabalho (ex.: atividades clinicas, validacéo de
medicamentos de uso domiciliar, avaliagdo diaria de erros de dispensacdo). Tal diferenca
qualitativa, possivelmente, deve-se ao fato da instituicdo ter passado por um processo de
adequacdo para acreditacdo, apesar de ndo possuir selo na atualidade. Por outro lado, a
inadequacdo de itens representativos e a perda da acreditacdo no H1 reforcam o desafio do

atendimento do processo de melhoria continua exigida no processo de acreditacao.
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CONCLUSAO

Os indicadores de boas préticas relacionados a gestdo da medicacdo avaliados foram de facil e
objetiva aplicabilidade nas instituicbes em estudo. Proporcdo consideravel de subitens foi
atendida tanto no H1 quanto no H2, e, apesar de ndo haver diferenca estatisticamente
significativa entre essas proporcdes, o diagnostico da coleta adicional permitiu identificacdo de
um sistema de medicacdo mais seguro no H1. Sugere-se, portanto, que a aplicacdo dos
indicadores ISEP-Brasil venha acompanhada de analise qualitativa observacional detalhada do
cenario para direcionar melhor as prioridades e estratégias de melhoria da qualidade a serem

implementadas.
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5 CONSIDERACOES FINAIS

A promocao de iniciativas para a seguranca do paciente no ambiente hospitalar podem minimizar

os erros de medicacéo e salvar vidas.

Apds 18 anos da publicacdo “Errar ¢ Humano”, do Institute of Medicine (I0OM) dos Estados
Unidos, em 1999, que teve como objetivo quebrar o ciclo da passividade em relacdo aos erros
realizados pelos profissionais de salde nota-se que 0s erros ainda existem apesar de um maior

entendimento dos fatores e das condigdes que contribuem para 0 mesmo.

Cabe também pontuar algumas inciativas para minimizar os erros e estimular a seguranca do
paciente, incluindo: boas praticas da gestdo da medicacdo, atuacdo multiprofissional, implantacao
da farmécia clinica, implantacdo e atuacdo dos ndcleos de seguranca do paciente, legislacdes e
protocolo de seguranca do paciente padronizados do Ministério da Salde e ANVISA, acdes e
desafios globais lancados pela OMS, informativos e atuacdo do ISMP, indicadores de boas
praticas de seguranca do paciente langados pelos pesquisadores do grupo ISEP e acreditacdo, que

tende a melhoria da qualidade e seguranca do paciente.

Os resultados deste trabalho corroboram com o 3° Desafio Global da OMS, Medicacdo sem
danos, ao analisar novos indicadores para a garantia da qualidade da gestdo da medicacdo e
demonstrar a necessidade da manutencdo e aprimoramento dos processos de gestdo da
medicacéo.

Espera-se que esse trabalho possa contribuir para a seguranca do paciente e auxiliar os docentes a
refletirem na necessidade de inserir o tema dentro das universidades, visto a sua relevancia
mundial. Diante do exposto, acredita-se que o0s resultados desta pesquisa possam oferecer
subsidios e acrescentar evidéncias que contribuam para as reformulacGes que se fizerem
necessarias no processo de trabalho do farmacéutico inserido, sobretudo, na farméacia hospitalar,
contribuindo desta forma para a seguranca do paciente. Entretanto, esta melhoria depende dos
profissionais, do uso de indicadores de boas praticas, da existéncia de um sistema de registros,

alinhados a politica de seguranca do paciente instituida nacionalmente.
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Esforcos continuos devem ser priorizados na pratica, desde a alta direcdo aos profissionais da
assisténcia direta, com o intuito de promover estrutura fisica, humana e organizacional em

qualidade e quantidade adequada que garanta a promocéo da seguranca dos pacientes.
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ANEXOS

ANEXO 1 - Roteiro para a coleta dos indicadores de Boas Praticas em Seguranca
Paciente Projeto ISEP-Brasil:
GRUPO 5 Gestéo da Medicagéo e seus respectivos instrumentos de coleta de dados
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do

BOA PRATICA DO NQF: 17. Reconciliagdo de Medicamentos

Titulo do indicador 17.1 Revisao de toda a medicagao utilizada pelo
paciente antes da prescrigao.
Medida Porcentagem de profissionais de saude que afirmam

que, no seu servigo/unidade, as prescricbes sempre
sdo elaboradas considerando todos os medicamentos
gue o paciente estava utilizando antes da admissao.

Justificativa/ objetivo N3o considerar todos os medicamentos que o
paciente utiliza pode resultar em eventos adversos
relacionados com a medicagdo. O objetivo deste
indicador é melhorar a seguranga do paciente através
da elaboragdo de prescricdes baseadas em uma
revisdo detalhada dos medicamentos que o paciente
estava utilizando antes da admissao.

Tipo de dados Processo.

Fonte dos dados/ local Questionério aos profissionais de saude/ setor de
farmdcia

Numerador Respostas que indicam “sempre” X 100

Denominador Total de respostas ao item

Documentagao de evidencia The National Quality Forum (NQF). Safe Practices

for Better Healthcare-2010 Update: A Consensus
Report. Washington, NQF; 2010. Chapter 6, Improving
Patient Safety Through Medication; p. 215-46.
Glassman P. Clinical Pharmacist’s Role in Preventing
Adverse Drug Events: Brief Update Review. In:
Shekelle PG, Wachter RM, Pronovost PJ, et al. Making
Health Care Safer Il: An Updated Critical Analysis of
the Evidence for Patient Safety Practices. Comparative
Effectiveness Review No. 211. AHRQ Publication No.
13-E001-EF. Rockville, MD: Agency for Healthcare
Research and Quality. March 2013. p. 31-40
Disponivel:http://www.ahrq.gov/research/findings/ev
idence-based-reports/ptsafetyll-full.pdf

Observagoes O indicador pode ser[] adicionado ao instrumento de
avaliacdo da Cultura de Seguranca. O item seria o
seguinte: Antes de elaborar a primeira prescrigdo,
revisa-se a lista de medicamentos que o paciente
estava utilizando antes da admissdo? Respostas
possiveis: nunca / quase nunca / as vezes / quase
sempre / sempre.

Tempo médio para a coleta: 5 minutos
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BOA PRATICA DO NQF: 18. Estruturas e Sistemas de Lideranca da Farmacia

Titulo do indicador

18.1. Presenca de farmacéutico (fisica ou
localizada) 24 horas por dia.

Medida

Existéncia ou nao de farmacéutico (presenca fisica ou
de sobreaviso) 24 horas por dia.

Justificativa /objetivo

O farmacéutico deve participar ativamente no processo
de assisténcia ao paciente devendo estar disponivel ao
servico de salde para consulta sobre prescrigdo,
interpretacdo e andlise de pedidos de medicamentos,
preparacéo, dispensacéo, administracao e
monitoramento de  medicamentos. Tem  sido
demonstrado que sua participacdo ativa no processo
assistencial é atil para diminuir a incidéncia de eventos
adversos ligados a medicacdo. O objetivo é verificar se
existe a presenca do farmacéutico 24 horas por dia.

Tipo de dados

Estrutura.

Fonte dos dados/ local

Entrevista/ Setor de farmacia

Numerador

N&o se aplica.

Denominador

N&o se aplica.

Documentacéo de evidencia

The National Quality Forum (NQF). Safe Practices
for Better Healthcare-2010 Update: A Consensus
Report. Washington, NQF; 2010. Chapter 6,
Improving Patient Safety Through Medication; p. 215-
46.

Glassman P. Clinical Pharmacist’s Role in
Preventing Adverse Drug Events: Brief Update
Review. In: Shekelle PG, Wachter RM, Pronovost PJ,
et al. Making Health Care Safer Il: An Updated
Critical Analysis of the Evidence for Patient Safety
Practices. Comparative Effectiveness Review No. 211.
AHRQ Publication No. 13-E001-EF. Rockville, MD:
Agency for Healthcare Research and Quality. March
2013. p. 31-40 Disponivel em:
http://www.ahrq.gov/research/findings/evidence-
based-reports/ptsafetyll-full.pdf

Botha JH, Tyrannes |, Miller R et. al.
Pharmacokimetic consultation program in a pediatric
asthma clinic. Am J Hosp Pharm, 1992; 49 (8): 1936-
40.

Krska J, Cromarty JA, Arris F, et al. Pharmacist-led
medication review in patients over 65: a randomized
controlled trial in primary care. Age Aging. 2001; 30
(3): 205-211.

Kaboli PJ, Hoth AB, McClimon BJ, et al. Clinical
pharmacists and inpatient medical care: A systematic
review. Arch Intern Med. 2006;166 (9):955-64.

Observacdes

| Especificar se a disponibilidade ¢ presencial ou de
sobreaviso e se contempla dias Uteis e feriados.

Especificar se o farmacéutico tem titulo de
farmacéutico clinico ou equivalente.

Tempo médio para a coleta:

5 minutos
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Indicador 18.1 Instrumento de coleta de dados
PRESENCA DE FARMACEUTICO 24 HORAS POR DIA.

HOSPITAL:

DIAS DA SEMANA

24h Disponivel
presencial

Presencial pela manha + | Sobreaviso
Sobreaviso

Segunda a sexta

Sébado

Domingo e feriados

BOA PRATICA DO NQF: 18. Estruturas e Sistemas de Lideranca da Farmacia

Titulo do indicador

18.2. Protocolo de identificagdo, registro e
comunicagdo de erros de medicagao.

Medida

Existéncia ou ndo de um protocolo de identificacéo,
registro e comunicacdo de erros de medicagdo
relacionados a assisténcia ao paciente.

Justificativa /objetivo

A existéncia de um protocolo de identificacdo, registro
e comunicacdo de erros de medicacdo demonstra o
esforco do servigo de farmécia por evitar tais erros. O
objetivo principal deste indicador é melhorar a
seguranca do paciente por padronizar a identificacdo e
comunicacgdo de erros e eventos adversos relacionados
aos medicamentos. Planejar estes processos possibilita
a elaboragdo de agdes de enfrentamento deste risco
para a seguranga do paciente.

Tipo de dados Estrutura.

Fonte dos dados / local Fornecidos pelo Servigo de Farmacia.
Numerador N4o se aplica.

Denominador N4o se aplica.

Documentacao de evidencia

The National Quality Forum (NQF). Safe Practices
for Better Healthcare—2010 Update: A Consensus
Report. Washington, NQF; 2010. Chapter 6,
Improving Patient Safety Through Medication; p. 215-
46.

Wong SW, Gray ES. Clinical Pharmacy services in
oncology clinics. J OncolPharmPract 1999; 5 (1): 49-
54.

Observacoes

Solicitar copia do documento.

Tempo médio para a coleta:

5 minutos
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BOA PRATICA DO NQF: 18. Estruturas e Sistemas de Lideranca da Farmacia

Titulo do indicador

18.3. Protocolo para armazenamento, conservagdo e
reposicdo de medicamentos no Servigo de Farmacia.

Medida

Existéncia ou ndo de normas ou protocolo para
armazenamento, conservacdo e reposicdo de
medicamentos no Servico de Farmécia.

Justificativa/ objetivo

A evidéncia mostra que ha métodos efetivos para
minimizar o0s erros de medicacdo através da
normatizacdo da forma correta de armazenar,
conservar e repor 0s medicamentos. O Objetivo é
verificar a existéncia dos protocolos para
armazenamento, conservacdo e reposicdo de
medicamentos no Servigo de Farmécia.

Tipo de dado Estrutura.

Fonte dos dados Fornecido pelo Servico de Farmacia.
Numerador N4o se aplica.

Denominador N4o se aplica.

Documentacéo de evidéncias

The National Quality Forum (NQF). Safe Practices
for Better Healthcare-2010 Update: A Consensus
Report. Washington, NQF; 2010. Chapter 6,
Improving Patient Safety Through Medication; p. 215-
46.

Enright SM, Smith KE, Abel SR, Ramirez RA,
Alsaggabbi AH. Preventing medication errors. US
Pharm 2000; 25: HS41-52.

Cohen MR. The Role of Drug Packaging and
Labeling. In: Cohen MR, editor. Medication Errors. 22
edition. Washington, DC: American Pharmacists
Association; 2007. p. 111-52.

Observacdes Pedir copia do documento e discriminar se contempla:
Procedimento para armazenamento;
| Conservagao;
Reposicao.
Tempo médio para a coleta: 5 minutos

Indicador 18.3 Instrumento de coleta de dados. _ _
PROTOCOLO PARA ARMAZENAMENTO, CONSERVACAO E REPOSICAO DE MEDICAMENTOS

NO SERVICO DE FARMACIA.

HOSPITAL:

AVALIAR SE INCLUI: Observagdes:
Procedimento para armazenamento. | SIM o NAO o
Conservagaio. SIM o NAO o
Reposicao. SIM o NAO o
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BOA PRATICA DO NQF: 18. Estruturas e Sistemas de Lideranca da Farmacia

Titulo do indicador

18.4. Protocolo de rotulagem de medicamentos
distribuidos em dose unitaria.

Medida

Existéncia ou ndo de norma ou protocolo para a
rotulagem de medicamentos distribuidos em dose
unitaria.

Justificativa/ objetivo

Rotulagem  inadequada de  embalagem  de
medicamentos é causa bem conhecida de erros graves
de medicacdo. A evidéncia mostra que existem
métodos efetivos para simplificar a dispensacéo,
padronizando a rotulagem de embalagens de
medicamentos. O Objetivo é verificar a existéncia de
normas sobre rotulagem de medicamentos fracionados
para distribuicdo em doses unitarias visto que indica o
esforco do hospital em prevenir erros de medicagdo.

Tipo de dado Estrutura.

Fonte dos dados/local Fornecido pelo Servico de Farmacia.
Numerador N4o se aplica.

Denominador N4o se aplica.

Documentacao de evidéncias

[ The National Quality Forum (NQF). Safe Practices
for Better Healthcare-2010 Update: A Consensus
Report. Washington, NQF; 2010. Chapter 6,
Improving Patient Safety Through Medication; p. 215-
46.

[ Murray MD, Shojania KG.Unit-Dose Drug
Distribution Systems.In: Shojania KG, Duncan BW,
McDonald KM, et al., eds. Making Health Care Safer:
A Critical Analysis of Patient Safety Practices.
Evidence Report/Technology Assessment No. 43
(Prepared by the University of California at San
Francisco—Stanford Evidence-based Practice Center
under Contract No. 290-97-0013), AHRQ Publication
No. 01-E058, Rockville, MD: Agency for Healthcare
Research and Quality. July 2001. p.101-9. Disponivel
em:
http://archive.ahrg.gov/clinic/ptsafety/pdf/ptsafety.pdf
[1 Enright SM, Smith KE, Abel SR, Ramirez RA,
Alsaggabbi AH. Preventing medication errors. US
Pharm 2000; 25: HS41-52.

Observacdes

Pedir cdpia do documento e avaliar se os rétulos da
reembalagem incluem:
[] Nome comercial; Principio ativo; Forma
farmacéutica; [ Dosagem; [ | Data de validade;

Lote.

Tempo médio para a coleta:

5 minutos




Indicador 18.4 Instrumento de coleta de dados. i )
PROTOCOLO DE ROTULAGEM DE MEDICAMENTOS DISTRIBUIDOS EM DOSE UNITARIA.

HOSPITAL:

AVALIAR SE INCLUI: Observacdes:

Nome comercial SIM o NAO O
Principio ativo SIM o NAO o
Forma farmacéutica SIM o NAO O
Dosagem SIM o NAO o
Data de validade SIM o NAO O
Lote SIM o NAO o
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BOA PRATICA DO NQF: 18. Estruturas e Sistemas de Lideranca da Farmacia

Titulo do indicador

18.5 Normas sobre a manutencdo dos carros de
emergéncia.

Medida

Existéncia ou ndo de normas ou protocolo para
manutencdo dos carros de emergéncia.

Justificativa/ objetivo

Os erros de medicagdo podem ser minimizados através
da normatizagdo do armazenamento, conservagdo e
reposicdo correta de medicamentos e produtos. Isto
também ¢ aplicAvel aos carros de emergéncia. O
objetivo é verificar a existéncia de normas sobre a
manuten¢do de carros de emergéncia visto que isso
indica o esforco do hospital em prevenir erros de

medicagéo.
Tipo de dado Estrutura.
Fonte dos dados/ local Fornecidos pelo Servigo de Farmécia.
Numerador N&o se aplica.
Denominador N&o se aplica.

Documentacéo de evidéncias

The National Quality Forum (NQF). Safe Practices
for Better Healthcare-2010 Update: A Consensus
Report. Washington, NQF; 2010. Chapter 6,
Improving Patient Safety Through Medication; p. 215-
46.

"1 Enright SM, Smith KE, Abel SR, Ramirez RA,
Alsaggabbi AH. Preventing medication errors. US
Pharm 2000; 25: HS41-52.

"1 Cohen MR. Medication errors: always prepare an
I.V. admixture before 71abeling the container. Nursing
1984; 14 (3): 23.

Cohen MR. The Role of Drug Packaging and
Labeling. In: Cohen MR, editor. Medication Errors. 22
edition. Washington, DC: American Pharmacists
Association; 2007. P. 111-52.

Observacoes

Pedir cépia de documento.

Tempo médio para a coleta:

5 minutos
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BOA PRATICA DO NQF: 18. Estruturas e Sistemas de Lideranca da Farmacia

Titulo do indicador

18.6 Armazenamento dos medicamentos nas
farmacias satélites.

Medida

Porcentagem de medicamentos armazenados de forma
correta nas farmécias satélites.

Justificativa/ objetivo

A evidéncia mostra que ha métodos efetivos para
minimizar os erros de medicagdo através da
normatizagdo do armazenamento dos medicamentos. O
Objetivo € verificar se existem normas de
armazenamento dos medicamentos nas farmacias
satélites.

Tipo de dado Processo.
Fonte dos dados/local Observacéo direta/ setor de farmécia
Numerador N° de conformidades X 100

Denominador

N° total de possiveis conformidades nos trés postos
(centro cirdrgico, clinica médica e pronto atendimento)
selecionados aleatoriamente

Documentacdo de evidéncias

The National Quality Forum (NQF). Safe Practices
for Better Healthcare-2010 Update: A Consensus
Report. Washington, NQF; 2010. Chapter 6,
Improving Patient Safety Through Medication; p. 215-
46.

Enright SM, Smith KE, Abel SR, Ramirez RA,
Alsaggabbi AH. Preventing medication errors. US
Pharm 2000; 25: HS41-52.

Cohen MR. Medication errors: violating protocol;
failing to label syringes. Nursing 1987; 17: 26.

Observacdes

Foi selecionado um conjunto de medicamentos para
avaliar os seguintes aspectos: validade, separacdo de
dosagens, aviso de precaucdo em medicamentos de
alta vigilancia, acesso restrito a medicamentos sujeitos
a controle especial, refrigeracdo, protecdo de luz e
identificacdo completa (nome comercial ou principio
ativo, dosagem e forma farmacéutica).
| Foi elaborado um instrumento de coleta de dados.

Tempo médio para a coleta:

20 minutos
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Indicador 18.6 Instrumento de coleta de dados
AVALIACAO DO ARMAZENAMENTO DOS MEDICAMENTOS NAS FARMACIAS SATELITES

HOSPITAL:

SERTOR DO , . e o

HOSPITAL Aviso de ndo Rotulo/identificagdo completa Separacio i

. No prazo de Acesso Sob Protecdo da
administrar . Nome ou das . : = N

CENTRO diretamente validade rincioio Dosagem Forma dosagens restrito refrigeracao luz

CIRURGICO princip & Farmacautica &
ativo
Lidocaina
Morfina

Cloreto de Potassio
(kC1)

UNIDADE DE
INTERNACAO

Insulina

Heparina

Cloreto de Potassio
(KCI)

PRONTO
ATENDIMENTO

Bicarbonato de
sodio

Clorpromazina

Cloreto de Potassio
(KCl)

Total de possiveis
conformidades

TOTAL
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CALCULO DO INDICADOR COMPOSTO

% de conformidade = % de conformidades encontradas x 100
% total de possiveis conformidades

Denominador total do Indicador Composto: 51
Denominador Centro Cirargico: 17
Denominador Clinica Medica: 17
Denominador Pronto Atendimento: 17.

Especificar a % de conformidade quanto ao tipo: aviso de ndo administrar diretamente, validade,
identificacdo completa.



75

BOA PRATICA DO NQF: 18. Estruturas e Sistemas de Lideranca da Farmacia

Titulo do indicador

18.7 Armazenamento de medicamentos e produtos
nos carros de emergéncia.

Medida

Porcentagem de  medicamentos e  produtos
armazenados de maneira correta nos carros de
emergéncia.

Justificativa/ objetivo

A evidéncia mostra que ha métodos efetivos para
minimizar 0s erros de medicacdo através da
normatizacdo do armazenamento dos medicamentos. O
objetivo deste indicador é reduzir o nimero de falhas
relacionadas com a validade, estoque e localizacdo dos
medicamentos e produtos disponiveis nos carros de

emergéncia.
Tipo de dado Processo.
Fonte dos dados/ local Observagdo direta/ carrinho de emergéncia
Numerador N° de conformidades encontradas (estoque, validade

ou localizagdo) X 100

Denominador

Total de medicamentos e produtos no carro de
emergéncia selecionado aleatoriamente

Documentacéo de evidéncias

The National Quality Forum (NQF). Safe Practices
for Better Healthcare-2010 Update: A Consensus
Report. Washington, NQF; 2010. Chapter 6,
Improving Patient Safety Through Medication; p. 215-
46.

Enright SM, Smith KE, Abel SR, Ramirez RA,
Alsaggabbi AH. Preventing medication errors. US
Pharm 2000; 25: HS41-52.

Cohen MR. Medication errors: violating protocol;
failing to label syringes. Nursing 1987; 17: 26.

Observacdes

| Considera-se que no carro de emergéncia:
o0 Deve existir uma lista dos medicamentos e produtos,
incluindo o estoque fixo.
o0 Deve conter apenas 0os medicamentos estabelecidos e
as quantidades definidas.
o N&o devem conter medicamento vencido.
o Os medicamentos e produtos devem ser facilmente
acessiveis.

Deve-se utilizar para a avaliagdo destes aspectos a
lista de medicamentos existente no carro de
emergéncia. Os aspectos que ndo estiverem na lista
(p.ex. estoque fixo) podem ndo ser avaliados.
| Foi elaborado um instrumento de coleta de dados.

Tempo médio para a coleta:

10 minutos
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Indicador 18.7 Instrumento de coleta de dados.
AVALIACAO DO ARMAZENAMENTO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS NOS CARROS DE

EMERGENCIA.

HOSPITAL:

No hospital avaliado existe lista que padronize os carros de emergéncia? (Sim ou néo)

Localizacdo do carro de emergéncia (selecionado aleatoriamente)

Aspectos avaliados

Nome do medicamento

Estoque
adequado
X/Y*

Validade
adequada

Féacil
Localizacdo

Cumpre todos os

aspectos?

0N (WIN|F

©

[ERN
o

[y
[N

[EEN
N

[EEN
w

[ERN
SN

[ERN
]

[ERN
»

[EEN
\'

[ERN
(o]

[EEN
(]

N
o

N
[

N
N

N
w

N
N

N
(¢,

Total de Conformidades

* X € a quantidade observada e Y a quantidade esperada segundo a lista do carro de
emergéncia. Se houver estoque 0 (zero) do produto ou medicamento, ndo se avaliam os critérios
"validade™ e ""facil localizac¢ao™ para o produto que falta.



CALCULO DO INDICADOR COMPOSTO

% de conformidade =

% de conformidades encontradas x 100

Total de medicamentos e produtos armazenados no carro de emergéncia
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BOA PRATICA DO NQF: 18. Estruturas e Sistemas de Lideranca da Farmacia

Titulo do indicador

18.8. Armazenamento dos medicamentos na
Farmacia Central.

Medida

Porcentagem de conformidades no armazenamento dos
medicamentos na Farmécia Central

Justificativa/objetivo

A evidéncia mostra que hd métodos efetivos para
minimizar os erros de medicagdo através da
normatizacdo do armazenamento dos medicamentos. O
objetivo deste indicador é reduzir a porcentagem de
falhas relacionadas com o armazenamento dos
medicamentos no Servigo de Farmécia.

Tipo de dado Processo.
Fonte dos dados/ local Observacéo direta/ Farmacia Central
Numerador N° de conformidades encontradas X 100

Denominador

N° total de possiveis conformidades avaliadas

Documentacéo de evidéncias

The National Quality Forum (NQF). Safe Practices
for Better Healthcare—2010 Update: A Consensus
Report. Washington, NQF; 2010. Chapter 6,
Improving Patient Safety Through Medication; p. 215-
46.

Enright SM, Smith KE, Abel SR, Ramirez RA,
Alsaggabbi AH. Preventing medication errors. US
Pharm 2000; 25: HS41-52.

Cohen MR. Medication errors: violating protocol;
failing to label syringes. Nursing 1987; 17: 26.

Observacdes

Os aspectos avaliados sdo: validade, separagéo de
dosagens, acesso restrito a medicamentos sujeito a
controle especial, refrigeracdo e protecdo da luz. Em
relagdo aos antidotos, avalia-se a existéncia de uma
lista de medicamentos que o hospital deve ter
disponivel, local de armazenamento separado dos
outros medicamentos, controle de validade, estoque e
facil localizacéo.

Foi elaborado um instrumento de coleta de dados.

Tempo médio para a coleta:

10 minutos
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Indicador 18.8. Instrumento de coleta de dados.

AVALIACAO DO ARMAZENAMENTO DE MEDICAMENTOS NA FAMACIA CENTRAL

HOSPITAL:

No hospital avaliado, existe lista de antidotos? (Sim ou N4ao)

A lista inclui estoque minimo dos antidotos? (Sim ou Nao)

MEDICAMENTOS

Validade

Separacdo
de dosagens

Estoque

Facil
localizacdo

Acesso
restrito

Refrigeracéo

Lidocaina

Insulina

Heparina sédica

Bicarbonato sédico
injetavel

Atropina injetavel

Carvéo ativado

N-Acetilcisteina

Morfina

Naloxona

Flumazenil

Vitamina B12
(hidroxicobalamina)

Vitamina K
(fitomenadiona)

Neostigmina

Protamina

Tiosulfato sédico
(Hipossulfito de Sodio
25%)

TOTAL DE
CONFORMIDADES
POSSIVEIS

15

10

10

TOTAL DE
CONFORMIDADES
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BOA PRATICA DO NQF: 18. Estruturas e Sistemas de Lideranca da Farmacia

Titulo do indicador

18.9. Lista de medicamentos potencialmente
perigosos.

Medida

Existéncia ou ndo de uma lista de medicamentos
potencialmente perigosos.

Justificativa/ objetivo

Algumas classes de medicamentos apresentam maior
potencial de provocar eventos adversos graves,
colocando em risco a seguranca do paciente. O
objetivo é verificar a existéncia no hospital de uma
lista de medicamentos potencialmente perigosos visto
que isso indica o esforco em identificar e prevenir
eventos adversos relacionados a estes medicamentos.

Tipo de dado Estrutura.

Fonte dos dados/ local Fornecidos pelo hospital ou Servi¢o de Farméacia.
Numerador N4o se aplica.

Denominador N4o se aplica.

Documentacéo de evidéncias

The National Quality Forum (NQF). Safe Practices
for Better Healthcare-2010 Update: A Consensus
Report. Washington, NQF; 2010. Chapter 6,
Improving Patient Safety Through Medication; p. 215-
46.

Joint Commision Ids five high- alert meds. ED
Manag 2000; 12 (2): 21-22.

Institute for Safe Medication Practices. ISMP’s list
of high-alert medications. Huntingdon Valley (PA):
Ismp: 2003
http://www.ismp.org/Tools/highalertmedications.pdf
(Gltimo acessoem 14 janeiro 2008).

Seguridad de medicamentos. Prevencidn de errores
de medicacion. Farm Hosp 2002; 26 (4): 250-254

Rosa MB, Perini E, Anacleto TA, Neiva HM,
Bogutchi T. Errors in hospital prescriptions of high-
alert medications. Rev Saude Publica. 2009;43(3):490-

Observacdes

Solicitar copia da lista e comprovar o ano da
atualizaco (deve estar atualizada anualmente).

Tempo médio para a coleta:

5 minutos
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PRATICA DO NQF: 18. Estruturas e Sistemas de Lideranca da Farmacia

Titulo do indicador

18.10. Normas sobre administracao de
medicamentos potencialmente perigosos.

Medida

Existéncia ou ndo de normas ou protocolo para
administracdo de medicamentos potencialmente
perigosos.

Justificativa/ objetivo

Algumas classes de medicamentos apresentam maior
potencial de provocar eventos adversos graves,
colocando em risco a seguranca do paciente. O
objetivo € verificar a existéncia no hospital de uma
norma ou protocolo para administracao de
medicamentos potencialmente perigosos visto que isso
indica o esforco em prevenir eventos adversos
relacionados a estes medicamentos.

Tipo de dado Estrutura.

Fonte dos dados/ local Fornecidos pelo hospital ou Servi¢o de Farmécia.
Numerador N4o se aplica.

Denominador N4o se aplica.

Documentacéo de evidéncias

The National Quality Forum (NQF). Safe Practices
for Better Healthcare—2010 Update: A Consensus
Report. Washington, NQF; 2010. Chapter 6,
Improving Patient Safety Through Medication; p. 215-
46.

Cohen MR, Anderson RW, Atilio RM, et al.
Preventing medication errors in cancer chemotherapy.
M J Health Syst Pharm. 1996; 53: 737-746.

Hadaway LC. How to safeguard delivers of high
alert. 1.V. drugs. Nursing 2001; 31: 36-41.

Institute for Safe Medication Practices. ISMP’s list
of high-alert medications. Huntingdon Valley (PA):
lismp: 2003
http://www.ismp.org/Tools/highalertmedications.pdf
(tltimo acceso 14 enero 2008).

Rosa MB, Perini E, Anacleto TA, Neiva HM,
Bogutchi T. Errors in hospital prescriptions of high-
alert medications. Rev Saude Publica. 2009;43(3)

Observacdes

Pedir cépia do documento e avaliar se inclui:
"1 Doses maximas.
"1 Duragdo.
| Via de administrag&o.
Dupla conferéncia de calculo de doses.
Técnica de administragdo (p.ex., dilui¢do do Cloreto
de Potéssio).

Tempo médio para a coleta:

5 minutos
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Indicador 18.10 Instrumento de coleta de dados.

NORMAS SOBRE ADMINISTRACAO DE MEDICAMENTOS POTENCIALMENTE PERIGOSOS.

HOSPITAL:

AVALIAR SE INCLUI:

Observacoes:

Doses maximas. SIM o NAOO
Duracéo. SIM o NAO O
Via de administracio. SIM o NAO o
Dupla conferéncia de céalculo de doses. | SIM o NAO O
Técnica de administragéo (p.ex., SIM o NAO o

dilui¢do do Cloreto de Potéssio).
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BOA PRATICA DO NQF: 18. Estruturas e Sistemas de Lideranca da Farmécia

Titulo do indicador

18.11. Normas sobre rotulagem e armazenamento
de medicamentos potencialmente perigosos.

Medida

Existéncia ou ndo de normas ou protocolo para
rotulagem e armazenamento de medicamentos
potencialmente perigosos.

Justificativa/ objetivo

Algumas classes de medicamentos apresentam maior
potencial de provocar eventos adversos graves,
colocando em risco a seguranca do paciente. O
Objetivo é verificar a existéncia de normas sobre
rotulagem e armazenamento de medicamentos
potencialmente perigosos visto que isso indica o
esforgo em prevenir eventos adversos relacionados a
estes medicamentos.

Tipo de dado Estrutura.

Fonte dos dados Fornecidos pelo hospital/ Farmécia
Numerador Né&o se aplica.

Denominador Né&o se aplica.

Documentacdo de evidéncias

The National Quality Forum (NQF). Safe Practices
for Better Healthcare—2010 Update: A Consensus
Report. Washington, NQF; 2010. Chapter 6,
Improving Patient Safety Through Medication; p. 215-
46.

“High-alert“medications and patient safety.
International Journal for Quality in Health care 2001;
13 (4): 339-340.1

Cohen MR, Anderson RW, Atilio RM, et al.
Preventing medication errors in cancer chemotherapy.
M J Health Syst Pharm. 1996; 53: 737-746.

Joint Commision IDs five high- alert meds. ED
Manag 2000; 12 (2): 21-22.

Institute for Safe Medication Practices. ISMP’s list
of high-alert medications. Huntingdon Valley (PA):
ISMP: 2003
http://www.ismp.org/Tools/highalertmedications.pdf
(Ultimo acesso em 14 janeiro de 2008).

Seguridad de Medicamentos. Importancia del
proceso de seleccion de medicamentos en la
prevencion de los errores de medicacién. Farm Hosp
2003; 27 (4): 264-270. http://www.ismp-
espana.org/ficheros/Ficherol4.pdf (Gltimo acceso 14
enero 2008).

[1 Rosa MB, Perini E, Anacleto TA, Neiva HM,
Bogutchi T. Errors in hospital prescriptions of high-
alert medications. Rev Saude Publica. 2009;43(3):490-

Observacdes Pedir copia do documento e avaliar se inclui:
Rotulagem.
Armazenamento.

Tempo médio para a coleta: 5 minutos




Indicador 18.11. Instrumento de coletNa de dados.
NORMAS SOBRE ADMINISTRACAO DE MEDICAMENTOS POTENCIALMENTE PERIGOSOS.

HOSPITAL:

AVALIAR SE INCLUI:

Observagdes:

Armazenamento | SIM o

Rotulagem SIM o

BOA PRATICA DO NQF: 18. Estruturas e Sistemas de Lideranca da Farmécia

Titulo do indicador

18.12 Acesso a dispensacdo de medicamentos em dose
unitaria.

Medida

Porcentagem de leitos hospitalares com dispensacgdo de
medicamentos em dose unitaria.

Justificativa/ objetivo

A evidéncia mostra que a dispensa¢do de medicamentos em dose
unitéria reduz o nimero de erros de medicacao e pode ser
amplamente utilizada nas enfermarias de clinica médica e
cirtrgica. No entanto, em locais como unidades de terapia
intensiva, salas de cirurgia e servicos de urgéncia elas sdo menos
utilizadas. O objetivo deste indicador é avaliar a porcentagem de
leitos hospitalares com dispensagdo de medicamentos em dose
unitaria.

Tipo de dado Processo.
Fonte dos dados/ local Entrevista/Farmacia
Numerador Leitos com dispensacdo de medicamentos em dose unitaria

Denominador

Total de leitos do hospital

Documentacéo de evidéncias

The National Quality Forum (NQF). Safe Practices for Better
Healthcare—2010 Update: A Consensus Report. Washington,
NQF; 2010. Chapter 6, Improving Patient Safety Through
Medication; p. 215-46.

Murray MD, Shojania KG.Unit-Dose Drug Distribution
Systems.In: Shojania KG, Duncan BW, McDonald KM, et al.,
eds. Making Health Care Safer: A Critical Analysis of Patient
Safety Practices. Evidence Report/Technology Assessment No.
43 (Prepared by the University of California at San Francisco—
Stanford Evidence-based Practice Center under Contract No.
290-97-0013), AHRQ Publication No. 01-E058, Rockville, MD:
Agency for Healthcare Research and Quality. July 2001. p.101-9.
Disponivel
http://archive.ahrg.gov/clinic/ptsafety/pdf/ptsafety.pdf
1 American Society of Hospital Pharmacists. ASHP statement
on unit dose drug distribution. Am J Hosp Pharm 1989; 46: 2346.

Observacoes

Este indicador se mede por meio de entrevista, perguntar ao
Servigo de Farmécia a porcentagem de leitos com dispensacao de
medicamentos em doses unitéarias. Deve-se diferenciar:

Dias de semana e Feriados/ finais de semana

Leitos convencionais e leitos de UTI

Foi elaborado um instrumento para a coleta de dados.

Tempo médio para a coleta:

5 minutos




Indicador 1§.12 Instrumento degoleta de dados. )
AVALIACAO DADISPENSACAO DE MEDICAMENTOS EM DOSES UNITARIAS.

HOSPITAL:

DIAS

Ne° de leitos com
Dose Unitaria

Total de leitos do
hospital

% de leitos com
Doses Unitarias*

Inclui UTI (Sim
ou N&o)

Segunda a Sexta-
feira

Finais de semana e
feriados

84
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ANEXO 2 - Autorizagéo do autor do Projeto ISEP para uso dos instrumentos de coleta dos
indicadores do Grupo 5 — Gestao da Medicacao

Zenewton Gama <zasgama@gmail.com> 31 de outubro de 2017 10:42
Para: Clarice Chemello <clachemello@gmail.com>

Prezada Clarice,

Agradecemos o interesse pelo projeto.

As fichas de cada indicador validado e seus eventuais instrumentos de coleta de dados estdo disponiveis no primeiro
relatorio de pesquisa do projeto. Esse relatério do estudo de validacdo (ANEXOQ) ja foi atualizado e sera publicado em

breve num livro que esta em fase de diagramac&o.

Segue ANEXO também outro relatério com os resultados da mensuracgéao dos indicadores em trés hospitais de Natal-
RN.

Qualquer duvida, sera um prazer que entres em contato.

Cordialmente,

Zenewton André da Silva Gama

Departamento de Salde Coletiva - DSC
Universidade Federal do Rio Grande do Norte - UFRN
Fone: +55 84 3342 2275
www.posgraduacao.ufrn.br//qualisaude



ANEXO 3 - Parecer consubstanciado do Comité de Etica e Pesquisa da FHEMIG

FH'EMlG FUNDACAO HOSPITALAR DO
UNDACA) HEPTALAR [X ESTADO DE MINAS GERAIS - W
FHEMIG

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
Elaborado pela Instituigio Coparticipante

DADOS DD PROJETO DE PESQUISA

Titule da Pesquisa:DIAGNi:'ETICD DE BOAS PRATICAS DE SEGURANCA DO PACIENTE
RELACIOMNADAS A GESTAD DO MEDICAMENTO EM DOIS HOSPITAIS PUBLICOS
DE MIMNAS GERAIS

Pesquisador: Clarice Chemello

Area Temdtica:

Versao: 1

CAAE: BD203517.5.3001.5118

Instituigdo Proponente: Fundagdo Hospitalar do Estado de Minas Gerais - FHEMIG
Patrocinador Principal: Financiamento Propric

DADOS DO PARECER

Numers do Parecer: 2438873

Apresentagdo do Projeto:
Projeto devidamente encaminhade. contando com aprovagdo do CEF da Instituigdo Proponente — UFMG -
Mimero do Parecer: 2.470.743 de 19 de Janeiro de 2016,

Trate-se de um estude cbservacional, transversal que sera conduzide no Hespital Regional Jodo Penido &
Hospital Jilia Kubitschek. Os indicadores de Boas Praticas para Seguranga do Paciente, Grupo § - Gestio
da Medicagdo, do Projeto ISEP-Brasil, serdo coletados no periedo compreendide enfre novembro e
dezembro de 2017 nos dois hospitais. Os dados serdo coletados conforme a metodologia descrita no
Frojeto ISEP-Brasil e por um checklist de verfficagio proposto para complementar as informagdes dos
indicadores para identificar e checar as atividades desenvolvidas na unidade por meio de visita in loco.

Objetive da Pesquisa:

DBJETVG GERAL

- Avaliar se a acreditagdo heospitalar implica em diferencas nas Boas Praticas de Seguranga do Pacients
relacionadas 3 Gestio do Medicamento em dois hospitais plklicos de Minas Gerais.

DBJETNGS ESPECIFICOS
- Descrever os indicadores de boas praticas de seguranga do pacients 1SEP-Brasil relacionados 3

Endemgo:  Alameda Versador Alvare Celso, 100

Ealmo: Ealro Sanka Efgénla GCEP: 30.150-280
UF: MG Munloiplo: BELD HORIZONTE
Telafome: [31)3235-9552 Fax: {31)13239-3852 E-mall: cepfemigmgpoy b

Pagire 0! o 04
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FHEMIG rFuNDACAO HOSPITALAR DO
pansciotesninto ESTADO DE MINAS GERAIS - W
FHEMIG

Contruagio do Panscer 2422 878

Gestio do Medicamento do Hospital Regional Jodo Penido e Hospital Jllia Kubitschek.
- Ayaliar o cumprimento dos indicadores nos servigos de farmacia dos dois hospitais.
- Comparar os diagnésticos de boas praticas de seguranga do paciente relacionados & Gestio do

Medicamento entre o Hospital Regional Jodo Penido & o Hospital Jllia Kubitschek.

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

- RISCO5: o estudo apresenta baixos riscos, pois se baseia em entrevistas e preenchimento de
questionaries, sem intervengio clinica.

- BEMEFICIOS: ndo hi beneficios diretos para os participantes. mas ha para a comunidade cientifica em
geral & para a FHEMIG.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

- Projeto: Relevante, pertinente & de valor cientifica;

- Metodologia: Adequada para se alcangar o objetive proposto;

- Curriculos: Com competéncia reconhecida para a condugio do estudo;

- Cromograma: Adequada;

- Aspeactos Eticos: O projeto cumpre 3 Res 4662012 do CHNS-MS - Projeto; devidamente descrito.
Consideragdes sobre os Termos de apresentagio obrigatdria:

- Projeto: devidaments descrito.

- FR: devidamente preenchida e assinada.

- Parecer GEP: aprovado.

- TCLE: adequado para o perfil da amostra. Mecessita apenas da inclusio dos dados do CEP-FHEMIG.

Recomendagies:
- Enviar semestralmente ap CEP-FHEMIG os relatdrios parciais efou final da pesquisa via Plataforma Brasil.

- Incluir ne TCLE o contato do CEP-FHEMIG:

COMITE DE ETICA EM PEQUISA DA FLINDA*;E;O HOSPITALAR DO ESTADO DE MIMAS GERAIS - CEP-
FHEMIG

Enderego: Alameda Alvarc Celso, 100, Sala 220, Sta. Efigénia, BH-MG.

Telefone: (31) 32329-8552, e-mail: cepi@fhemig.mg.gov.br



FHEMIG
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FUNDACAQ HOSPITALAR DO
ESTADO DE MINAS GERAIS -

Platolormo
FHEMIG Q%’ﬁnﬂ

Contruagio do Panscer. 2 452 8T8

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

- O estudo pode ser realizado com base na metodologia & nos documentos apresentados.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Austor Situagdo
Quiros PGEPDE2018_pdf 3170172018 |Jacgueline Soares Aceito
15:28:17  [Persira
Quiros BO29351Taprovacao. pdf 190172018 |Viviam Resende Aceito
18:01:44
Quiros BO29:351Taprovacao. pdf 190172018 |Viviam Resende Aceito
18:01:44
Ouiros BO29351 Tparecer_ pdf 197012018 |Viviam Resende Aceito
18:01:17
Ciutros BO28351 Tparecer. pdf 18/01/2018 |Vivian Resende Aceito
18:01:17
Clutros CARTARESPOSTACOEPUFMG. pdf 27M22017 | Clarice Chemello Aceiio
12:43:17
TCLE f Temos de | TermodeConsantmentolivreeEsclarecid| 2711272017 |Clarice Chemello Aceito
Assentimento / a2 pdf 12:42:40
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado ! | ChemelloC_DAGNOSTICODEBOASPR| 271272017 |Clarice Chemello Aceito
Brochura ATICASDESEGURAMNCADOPACIENTE 12:40:18
Investigador RELACIONADASAGESTACODOMEDICA
MENTOEMDOISHOSPITAISPUBLICOS
DEMINASGERAISZ. pdf
Quiros ParecerdepartamentalProjetoDiagnostic | 24/11/2017 | Clarice Chemello Aceito
odeboaspraticasdesegurancadopaciente 0B-58:07
parte? pdf
Outros ParecerdepartamentalProjetoDiagnostic | 24/11/2017 | Clarice Chemello Aceito
odeboaspraticasdesegurancadopacients, 0B:-57:41
partel.pdf
Projeto Detalhado ! | ChemelloC_DIAGNOSTICODEBOASPR| 22712017 |Clarice Chemello Aceito
Brochura ATICASDESEGURANCADOPACIENTE 15:00:52
Investigador RELACIOMADASAGESTAODOMEDICA
MENTOEMDOISHOSPITAISPUBLICOS
DEMIMASGERAIS. pdf
TCLE f Termos de | TCLE. pdf 22111207 | Clarice Chemello Aceito
Assentimento [ 14:58:57
Justificativa de
Auséncia




FHEMIG  rFunDAGAO HOSPITALAR DO
fusscioroeis o EGTADO DE MINAS GERAIS -
FHEMIG

Contiruaglo do Parecer: 2433878

Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:
N3o

BELO HORIZONTE, 07 de Fevereiro de 2018

rad ™

Assinado por:
Vanderson Assis Romualdo
(Coordenador)
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ANEXO 4- Parecer consubstanciado do Comité de Etica e Pesquisa da UFMG

UNIVERSIDADE FEDERAL DE o
MINAS GERAIS
PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADDS DO PROJETO DE PESGUISA

Titulo da Pesquisa: DIAGHOSTICO DE BOAS PRATICAS DE SEGURANCA DO PACIENTE
RELACIONADAS A GESTAD DO MEDICAMENTO EM DOIS HOSPITAIS PUBLICOS
DE MINAS GERAIS

Pesquisador: Clarice Chemello

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: B0293517.5.0000.5149

Instituigio Proponente: UNIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS GERAIS
Patrocinador Principal: Financiaments Propric

DADDS DO PARECER

Nomero do Parecer: 2.470.743

Apresentagio do Projeto:

Trata-se de um projeto com tematica m Sadde Plblica /Salde Coletiva cuja proposta & avaliar se a
acreditagao hospitalar implica em diferengas nas Boas Praticas de Seguwranca do Paciente relacionadas 3
Gest3o do Medicamento em dois hospitais piblicos de Minas Gerais.

Segundo a proponente, a Seguranca do Paciente & definida pela Organizagdo Mundial da Salde como a
redugdo dos riscos de danos desnecessarios associados 3 assisténcia em salde at& um minimo aceitavel.
Mo entanto, o cendrio atual demenstra a necessidade do aumento da atengdo 3 seguranga do paciente nas
instituigies de salde, exigindo a avaliagdo extema e a consequents acreditagdo. Para isse & fundamental
destacar que a adogdo de novas praticas assistenciais exige ferramentas adequadas para
acompanhamento e aferipies baseadas em indicadores padronizados que permitem avaliar os resultados
das atividades desempenhadas. Neste sentido, cabe mencionar o Projeto ISEP-Brasil, no qual o objetve foi
desenvolver e validar indicadores de boas praticas de ssguranga do paciente para o contexto brasileiro.
Foram subdivides em sete grupos de boas praticas, sendo o grupo 5 referente 3 Gestdo da medicagdo.
Devido ao fato de que Eventos Adversos associades a medicamentos s3o um dos problemas de seguranca
mais frequente em pacientes hospitalizados & fundamental uma série de medidas para a sua prevenco por
meio do uso de recomendagdes, visto que a estrutura da farmacia e os processos adequados de
efiquetagdn, armazenamento e administragdo de medicamentos podem diminuir a probabilidade

Emdamego: Ay Presidente Anbdnko Carices, 6527 2% Ad 3 2005

Ealrro:  Unidade Adminkstrativa 1l CEP: 31.270-301
UF: MG Munlolplo: BELD HORIZONTE
Telafors: (3132054552 E-mall: cosp@pma.ufmgbr

Pagra 0! ce 04
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de emo de medicagdo.

Messe contexte, fol proposte o estudo, em que serdo coletados e comparados os indicadores de boas
praticas de seguranga do paciente — ISEP Brasil, relacionados a Gestao do Medicamento, entre dois
hespitais plblicos de Minas Gerais: Hospital Regional Jedo Penido & Hospital Jilia Kubstichek. Os dados
serao coletades conforme a metodologia descrita no Projeto ISEP-Brasil & por um checklist de verificagan
proposto para complementar as informagdes dos indicadores para identificar & checar as atividades
desenvolvidas na unidade por meio de wisita in loco. Ma visita, serdo realizadas entrevistas com o
farmacéutico & observagdo direta des procedimentos.

Objetivo da Pesquisa:

O objetivo primaric mencionado e avaliar se a acreditagdo hospitalar implica em diferencas nas Boas
Praticas de Seguranga do Paciente relacionadas 3 Gestio do Medicamento em dois hospitais pdblicos de
Minas Gerais.

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

Conforme a proponente, a participagio ndo envolve riscos fisicos, no entants, o carater interacional da
coleta de dados pode envolver a possiilidade de desconforto. Informa que ndo havera bensficio pessoal,
soments para a instituigie e sociedade.

Comentarios e Considerages sobre a Pesquisa:

Pesqguisa importante que podera subsidiar a adogdo e seguimento de boas praticas de seguranga do
paciente na Gestdo de Medicamentos de instituighes de sabde. Previsdo de término em fevereiro de 2016.
Trata-se de um estude de baixo risco com estratégia de coleta de dados observacional e por meio de
entrevista. Os dois hospitais em que sera realizada a coleta de dados s3o0 pertencentes 3 Rede Fhemig. que
& co-participante do estudo.

Consideragies sobre os Termos de apresentagio obrigatoria:

Foram apresentados Folha de Rosto assinada pela diretora da Faculdade de Farmacia-UFMG, Parecer
Consubstanciado aprovado pela Cimara Departamental do Departamento de Farmacia Social-
FAFAR/MUFMG, Fommulario de Informacies Basicas, Projeto de Pesquisa detalhado, no qual esta incluido o
Instrumento de Instrumento de Coleta de dados, que na nova versao inserida apos diligéncia, inclui um
roteiro com questies norteadoras da entrevista TCLE com alteracdes solicitadas na diligéncia.

Recomendagbes:
Mo ha.

Emdemga:  Av. Presidente Anbinio Carics, 6527 2% Ad 31 2005

Ealrro: Unidade Adminisiratiea 11 CEP: 3y.270-304

UF: MG Munloiplo: BELC HORIZONTE

Telafome: (3132054532 E-mall: cospprpg.ufmglbr

91



UNIWVERSIDADE FEDERAL DE
MINAS GERAIS

Conclustes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

SMJ. o projeto DIAGNOSTICO DE BOAS PRATICAS DE SEGURANGCA DO PACIENTE RELACIONADAS A
GESTAD DO MEDICAMENTD EM DOIS HOSPITAIS PUBLICOS DE MINAS GERAIS. da pesquisadora
Clarice Chemelle, esta aprovade. Tendo em vista a legislagio vigente (Resolugde CHS 468/12), o COEP-

Continsgio do Pareosr: 2470 T8

UFMG recomenda aos Pesquisadores: comunicar toda e qualquer alteragdo do projeto & do termo de
consentiments via emenda na Plataforma Brasil, informar imediatamente qualquer evento adverso ccomido
durante o desenvolvimento da pesquisa (via documental encaminhada em papel). apresentar na forma de
notificacSo relatdrios parciais do andamento do mesmo a cada 06 (s=is) meses e ao timine da pesquisa
encaminhar a este Comité um sumario dos resultados do projeto (relatério final).

Consideragtes Finais a critério do CEP:

Tendo em vista a legislacdo vigente (Resolugdo CHS 468/12), ¢ COEP-UFMG recomenda aos
Pesgquisadores: comunicar teda e qualguer alterag3o do projete e do termo de consentimento via emenda na
Plataforma Brasd, informar imediatamente qualquer evento adverso ocomido durante o desenvolvimento da
pesquisa (via doecumental encaminhada em papel), apresentar na forma de notificagdo relatdrios parciais do
andamento do mesmo a cada 06 (seis) meses e ao témino da pesquisa encaminhar a este Comité um
sumario dos resultados do projeto (relatérie final).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacso
Informacdes Basicas | PE_INFORMA OES_BASICAS_DO P | 2722017 Aceito
o Projeto ROJETO 1027208.pdf 13:03:00
Curtros CARTARESPOSTACOEPUFMG. pdf 2ZTN22017 |Clarice Chemello Aceito

124317

TCLE / Termos de | TermodeConsentimentolivreeEsclarecid] 271122017 |Clance Chemello Aceito
Assentmento / o2 pdf 12:42:40
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detabhado ! | ChemelloT_DIAGMNOSTICODEBOASPR| 271122017 [Clarice Chemello Aceito
Brochura ATICASDESEGURANCADOPACIENTE 12:40:18
Investigador RELACIOMNADASAGESTACDOMEDICA

MENTOEMDOISHOSPITAISPUBLICOS

DEMIMNASGERAISS. pdf
Outros ParecerdepartamentalProjetoDiagnostc | 24/11/2017 | Clarice Chemello Aceito

odeboaspraticasdesegurancadopaciente|  DB-58:07

parte? pdf

Emdamqga: Ay, Presidente Anbinlo Carics, BE2T 29 Ad 31 2005

Balrro:  Unidade Adminisirativa 1 CEP: 31.270-301
UF: MG Munloiplo: BELC HORIEZONTE
Telafome:  (39)3208-4552 E-mall: cosp@pmao.ufmgbe
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Oartros Parecerdepartamental ProjetoDiagnostic | 241172017 (Clance Chemello Aceito
odeboaspraticasdesegurancadopaciente| 005741
parte 1 .pdf
Projeto Detathado ! | ChemelloC_DIAGMOSTICODEBOASPR| 221112017 |Clarce Chemello Aceito
Brochura ATICASDESEGURANCADOPACIENTE 15100:52
Investigador RELACIONADASAGESTAODOMEDICA
MENTOEMDOISHOSFITAISPUBLICOS
DEMIMASGERAIS pdf
TCLE f Termos de | TCLE.pdf 22112017 | Clarice Chemello Aceito
Assentmento 14:58:57
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto folhaderosto. pdf 211172017 |Clarice Chemello Aceito
16:47:48
Oriros BI2@351 Tparecer_ pdf 18/01/2018 |Vivian Resende Aceito
18401:17
Owrtros B2@351 Taprovacao. pdf 18/01/2018 |Vivian Resende Aceito
18401:44

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Mecessita Apreciagio da CONEP:
Mao

BELDO HORIZOMTE, 10 de Janeiro de 2018

Assinado por:
Vivian Resende
(Coordenador)

Endemsgo:  Av. Presidente Anbdnio Carics, 52T 2% Ad 21 2005

Ealmo: Unidade Adminisirativa 1| CEP: 31_270-901

UF: M5 Munloiplo: BELC HORIZONTE

Telafore: [31)3803-4552 E-mall: cospprpg.ufmgbr
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APENDICES

APENDICE 1- Instrumento e roteiro de coleta de dados para o projeto

Hospital:

94

N° de leitos

N° de farmacéuticos

Indicador 1 - Reconciliacdo medicamentosa

Medida

Verificar se antes de
elaborar a primeira
prescricéo, é
revisado 0s
medicamentos que
0 paciente estava
utilizando antes da
admissdo?

Quase

As vezes | Quase sempre Sempre
nunca

Nunca

Unidade

Unidade

Unidade

Unidade

Unidade

Unidade

Unidade

OBERVACOES:

DESCREVER COMO E REALIZADA A RECONCILIACAO DE
MEDICAMENTOS NA UNIDADE PELO FARMACEUTICO
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Indicador 2 - Estruturas e Sistemas de Lideranca da Farmécia
Presenca de Farmacéutico 24 horas por dia

DIAS DA SEMANA

presencial

24h Disponivel

Presencial pela
manha + Sobreaviso

Sobreaviso

Segunda a sexta

Sabado

Domingo e feriados

Farmacéutico (s) possui titulo de farmacéutico clinico? (se mais de 1, quantos possuem?)

Indicador 3 - Estruturas e Sistemas de Lideranca da Farmécia
Protocolo de identificacao, registro e comunicacdo de erros de medicacéo.

Medida

Solicitar copia do documento.

Existéncia ou ndo de um protocolo de
identificacdo, registro e comunicacao de erros
de medicacdo relacionados a assisténcia ao

paciente.

( )Sim () Néo

Indicador 4 - Estruturas e Sistemas de Lideranca da Farmacia
Protocolo para armazenamento, conservacao e reposi¢ao de medicamentos no Servigo de Farmécia.

Medida Existéncia ou ndo de um protocolo de armazenamento, conservagéo e
Solicitar cépia do | reposicdo de medicamentos no Servigo de Farméacia.

documento. ( )Sim ( ) Néo

AVALIAR SE

INCLUI

Procedimento para | SIM o NAO o

armazenamento.

Conservagao. SIM o NAO o

Reposicao. SIM o NAO o

OBSERVACOES/

CONSIDERACOES
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Indicador 5 - Estruturas e Sistemas de Lideranca da Farmécia
Protocolo de rotulagem de medicamentos distribuidos em dose unitéria

Medida

Pedir copia do documento e avaliar se os | Existéncia ou ndo de norma ou protocolo para
rotulos da reembalagem

a rotulagem de medicamentos distribuidos em
dose unitéria

( )Sim () Néo
AVALIAR SE
INCLUI:
Nome comercial; | SIM o NAO o
Principio ativo SIM o NAO o
Forma SIM o NAO o
farmacéutica
Dosagem SIM o NAO o
Data de validade SIM o NAO O
Lote SIM o NAO O
OBERVACOES: DESCREVER O SISTEMA DE DISTRIBUIQAO DE

MEDICAMENTOS DA UNIDADE
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Indicador 6 - Estruturas e Sistemas de Lideranca da Farmécia
Normas sobre a manutencgdo dos carros de emergéncia.

Medida
Solicitar copia do documento.

Existéncia ou ndo de um protocolo de sobre a
manutencéo dos carros de emergéncia.

( )Sim () Ndo
AVALIAR SE INCLUI:
Normatizacdo do | SIM o NAO o
armazenamento
Conservacdo dos | SIM o NAO o
medicamentos e
materiais
Reposicdo correta | SIM o NAO o
de medicamentos
no carrinho
Normatizacdo do | SIM o NAO o
armazenamento

dos medicamentos
para evitar erros de
medicacao

OBSERVACOES
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Indicador 7 - Estruturas e Sistemas de Lideranca da Farmécia
Armazenamento dos medicamentos nas farmacias satélites.

FARMACIA SATELITE:

Medida

Porcentagem de medicamentos armazenados
de forma correta nas farmacias satélites.

AVALIAR SE INCLUI:

AvViso de | SIM o NAO o
precaucéo em

medicamentos de

alta vigilancia

Acesso restrito a | SIM o NAO o
medicamentos

sujeitos a controle

especial

Refrigeracdo  de | SIM o NAO o

medicamentos
(Registro)

OBSERVACOES
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Indicador 7 - Estruturas e Sistemas de Lideranca da Farmacia Armazenamento dos medicamentos nas farmacias satélites

(continuacao)

AVALIACAO DO ARMAZENAMENTO DOS MEDICAMENTOS NAS FARMACIAS SATELITES

SERTOR DO Rétulo/identificacdo completa

HOSPITAL Aviso de ndo No prazo ¢ P Separagao ~

.. Acesso Sob Protecao
administrar de Nome ou das . . o
CENTRO diretamente validade rincipio | Dosagem Forma dosagens restrito refrigeragdo da luz
CIRURGICO princip g Farmacéutica 8
ativo

Lidocaina

Morfina

Cloreto de

Potadssio (KCI)

UNIDADE DE
INTERNACAO

Insulina

Heparina

Cloreto de
Potéssio (KCI)

PRONTO
ATENDIMENTO

Bicarbonato de
sodio
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dos medicamentos nas farmacias

Indicador 7 - Estruturas e Sistemas de Lideranca da Farmacia: Armazenamento

satélites.(continuagao)
AVALIACAO DO ARMAZENAMENTO DOS MEDICAMENTOS NAS FARMACIAS SATELITES
SERTOR DO Rétulo/identificacdo completa
HOSPITAL Aviso de ndo No prazo ¢ P Separagao ~
. Acesso Sob Protecdo
administrar de Nome ou das . . ~
PRONTO diretamente validade rincipio | Dosagem Forma dosagens restrito refrigeragdo da luz
ATENDIMENTO princtp & Farmacéutica &
ativo
Clorpromazina
Cloreto de
Potassio (KCl)
Total de
pOssIvels 3 9 9 9 9 9 1 1 1

conformidades

TOTAL
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Indicador 8 - Estruturas e Sistemas de Lideranca da Farmécia

Armazenamento de medicamentos e produtos nos carros de emergéncia..

Medida

Porcentagem de medicamentos e produtos
armazenados de maneira correta nos carros
de emergéncia.

AVALIAR SE INCLUI:

Existe uma lista dos | SIM o
medicamentos e
produtos, incluindo
0 estoque fixo.

NAO O

OBSERVACOES/
CONSIDERAGOES
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Indicador 8 - Avaliacdo do armazenamento de medicamentos e produtos nos carros de
emergéncia.

No hospital avaliado existe lista que padronize os carros de emergéncia? (Sim ou néo)

Localizagdo do carro de emergéncia (selecionado aleatoriamente)

Aspectos avaliados

Estoque Cumpre todos os

adequado
X/Y*

Validade Féacil
adequada | Localizacao

Nome do medicamento
aspectos?

O NOOOIAWIN|F-

©

[HEN
o

[EEN
[EEN

[EEN
N

[HEN
w

[EEN
N

[EEN
(S

[EEN
(o]

[EEN
\‘

[EEN
o}

[EEN
O

N
o

Total de conformidades

* X € a quantidade observada e Y a quantidade esperada segundo a lista do carro de
emergéncia. Se houver estoque 0 (zero) do produto ou medicamento, ndo se avaliam 0s
critérios "validade™ e "'facil localizagéo™ para o produto que falta.
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Indicador 9 - Estruturas e Sistemas de Lideranca da Farmacia
Armazenamento dos medicamentos na Farmécia Central.

Medida
Porcentagem de medicamentos armazenados
de forma correta na farméacia central

AVALIAR SE INCLUI:

Facil localizagdo. | SIM O NAO o

Acesso restrito a | SIM o NAO O
medicamentos
sujeito a controle

especial

Refrigeracio SIM o NAO o
Protecéo da luz SIM o NAO o
Existéncia de uma | SIM o NAO o
lista de

medicamentos que
0 hospital deve ter
disponivel

Local de | SIM o NAO o
armazenamento
separado dos
outros
medicamentos

Controle de | SIM o NAO o
validade

Estoque de facil | SIM o NAO o
localizacdo.

OBSERVACOES
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INDICADOR 9 - AVALIACAO DO ARMAZENAMENTO DE MEDICAMENTOS NA FAMACIA CENTRAL

HOSPITAL:

No hospital avaliado, existe lista de antidotos? (Sim ou N&o)

A lista inclui estogue minimo dos antidotos? (Sim ou N&o)

MEDICAMENTOS

Validade

Separagéo
dosagens

de

Estoque

Facil
localizagéo

Acesso restrito

Refrigeragéo

Lidocaina

Insulina

Heparina sodica

Bicarbonato sodico injetavel

Atropina injetavel

Carvéo ativado

N-Acetilcisteina

Morfina

Naloxona

Flumazenil

Vitamina B12
(hidroxicobalamina)

Vitamina K (fitomenadiona)

Neostigmina

Protamina

Tiosulfato sédico
(Hipossulfito de Sédio 25%)

TOTAL DE
CONFORMIDADES
POSSIVEIS

15

10

10

TOTAL DE
CONFORMIDADES
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Indicador 10 - Estruturas e Sistemas de Lideranca da Farmacia

Medicamentos potencialmente perigosos.

Medida

Solicitar a lista de
potencialmente perigosos.
Comprovar o ano da atualizagdo (deve estar
atualizada anualmente)

medicamentos

Existéncia ou ndo de uma lista de
medicamentos potencialmente perigosos.

()Sim () N&o

Indicador 11 - Estruturas e Sistemas de Lideranca da Farmaécia
Normas sobre administracdo de medicamentos potencialmente perigosos.

Medida
Solicitar normas ou protocolo para
administracdo de medicamentos

potencialmente perigosos.

Existéncia ou ndo de normas ou protocolo
para administragio de  medicamentos
potencialmente perigosos.

( )Sim ( ) Nao

NORMAS SOBRE ADMINISTRACAO DE
PERIGOSOS.

MEDICAMENTOS POTENCIALMENTE

HOSPITAL:

AVALIAR SE INCLUI: Observagoes:
Doses maximas. SIMo | NAOOo
Durago. SIMo | NAO
O
Via de administrago. SIMo | NAO
O
Dupla conferéncia de calculo | SIM o | NAO
de doses. m
Técnica de administracdo | SIM o | NAO
(p.ex., diluigéo do Cloreto de m
Potassio).
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Indicador 12 - Estruturas e Sistemas de Lideranca da Farmacia
Normas sobre rotulagem e armazenamento de medicamentos potencialmente perigosos.

Medida Existéncia ou ndo de normas ou protocolo
Solicitar normas ou protocolo para rotulagem | para rotulagem e armazenamento de
e armazenamento de  medicamentos | medicamentos potencialmente perigosos.
potencialmente perigosos. ( )Sim ( ) Nao

NORMAS SOBRE ADMINISTRACAO DE MEDICAMENTOS POTENCIALMENTE
PERIGOSOS.

AVALIAR SE INCLUI: Observacoes:

Armazenamento | SIM o NAO o

Rotulagem SIM o NAO o

Medida Existéncia ou ndo de normas ou protocolo

Solicitar normas ou protocolo para rotulagem | para rotulagem e armazenamento de
e armazenamento de  medicamentos | medicamentos potencialmente perigosos.
potencialmente perigosos. ( )Sim () Nao

Indicador 13 Estruturas e Sistemas de Lideranca da Farmécia
Acesso a dispensacao de medicamentos em dose unitaria.

Medida Leitos hospitalares com dispensacdo de
Porcentagem de leitos hospitalares com | medicamentos em dose unitaria

dispensacdo de medicamentos em dose
unitéria. ( )Sim () Néo

OBSERVACOES




AVALIACAO DA DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS EM DOSES UNITARIAS.

Verificar se existe a dispensacao por dose unitaria () SIM () NAO

DIAS

NO
com
Unitaria

de

leitos
Dose

Total de leitos
do hospital

% de leitos
com Doses

Unitarias*

Inclui UTI
(Sim ou Né&o)

Segunda a
Sexta-feira

Finais de
semana e
feriados

OBSERVACAO:
DESCREVER
COMO E
REALIZADA A
DISPENSACAO
DE
MEDICAMENTOS
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APENDICE 2 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Vocé esta sendo convidado (a) para participar, como voluntario (a) da pesquisa DIAGNOSTICO
DE BOAS PRATICAS DE SEGURANCA DO PACIENTE RELACIONADAS A GESTAO
DA MEDICAC}AO EM DOIS HOSPITAIS PUBLICOS DE MINAS GERAIS. Serdo
necessarios apenas 90 minutos para a sua participacdo na pesquisa. Apos ser esclarecido (a) sobre
as informacdes a seguir, no caso de aceitar fazer parte do estudo, assine ao final deste documento,

que esta em duas vias. Uma delas é sua e a outra, do pesquisador responsavel.

Desde logo fica garantido o sigilo das informacBes. Em caso de recusa, vocé ndo sera penalizado
(@) de forma alguma. Em caso de davida, vocé poderd se comunicar com a Prof® Dr2, Clarice
Chemello coordenadora deste estudo, na Faculdade de Farmacia da UFMG, na Avenida
Presidente Antdnio Carlos, 6627, sala 4126-bloco 4, Belo Horizonte/MG e pelo telefone (31)
3409-6999. O endereco do Comité de Etica em Pesquisa da UFMG é Av. Antonio Carlos, 6627,
Unidade Administrativa Il - 2° andar - Sala 2005, Campus Pampulha, Belo Horizonte, MG —
Brasil, CEP: 31270-901 e o telefone € (31) 3409-4592, os quais poderdo ser procurados para

resolver questdes éticas (duvidas) advindas dos participantes.

OBJETIVO GERAL: Avaliar se a acreditacdo hospitalar implica em diferencas nas Boas
Préticas de Seguranca do Paciente relacionadas a Gestdo da medicacdo em dois hospitais publicos
de Minas Gerais.

PROCEDIMENTOS: Serdo realizadas visitas ao servico de farmacia, entrevistas aos
farmacéuticos, observacdo direta da existéncia e cumprimento dos procedimentos do servico
relacionados a gestdo da medicacdo, bem como anotacdes a respeito.

DESCONFORTOS, RISCOS E BENEFICIOS: Sua participacdo nio envolve riscos fisicos, no
entanto, o carater interacional da coleta de dados, no que tange em responder sobre a qualidade
do seu setor, pode causar-lhe desconforto e constrangimento. Para minimizar este desconforto, as
entrevistas serdo realizadas em ambiente que garanta o sigilo de seus dados e informacdes
fornecidas.

Rubrica Voluntario: Rubrica Pesquisador:

Caso vocé sinta-se pressionado pela a chefia em participar da pesquisa destacamos que sua

participacdo € totalmente voluntaria e a sua recusa em participar nao ira gerar nenhuma perda.
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ESCLARECIMENTO, LIBERDADE DE RECUSA E GARANTIA DE SIGILO:

Vocé seré esclarecido (a) sobre a pesquisa em qualquer aspecto que desejar. VVocé é livre para
recusar-se a participar, retirar seu consentimento ou interromper a sua participacdo na pesquisa a
qualquer momento. Suas informac6es sdo muito valiosas para o0 desenvolvimento desta pesquisa.
A sua participacdo é voluntéria e a recusa em participar ndo ira acarretar qualquer penalidade ou
perda de beneficios. Toda a informagdo obtida é considerada CONFIDENCIAL e a sua
identificacdo sera mantida como informacéo sigilosa. As informacGes obtidas neste estudo serdo
estritamente utilizadas para fins desta pesquisa. Todos os dados pessoais coletados serdo
protegidos e incluidos numa base de dados de acordo com as Normas da Resolucdo 466/12 do
Conselho Nacional de Saude. Os registros e documentos coletados ficardo sob a guarda da
pesquisadora, em seu setor de trabalho, na UFMG, por até cinco (5) anos. SO terdo acesso aos
mesmos 0s pesquisadores participantes.

Os pesquisadores irdo tratar a sua identidade com padrdes profissionais de sigilo. Seu nome ou o
material que indique a sua participacdo ndo sera liberado sem a sua permissdo. Vocé ndo sera
identificado (a) em nenhuma publicacdo que possa resultar deste estudo. Uma via deste
consentimento informado serd arquivada com a pesquisadora principal na UNIVERSIDADE
FEDERAL DE MINAS GERAIS, do Programa de Medicamentos e Assisténcia Farmacéutica.
CUSTOS DA PARTICIPAC}AO, RESSARCIMENTO E INDENIZAC}AO POR
EVENTUAIS DANOS: A participacdo no estudo é voluntéria e ndo acarretara custos para vocé
e ndo sera disponivel nenhuma compensacao financeira adicional.

INFORMACOES SOBRE O RESULTADO DO ESTUDO

Os resultados do estudo, conforme norma vigente, serdo publicados em revistas cientificas,
sempre respeitando o sigilo e o anonimato dos participantes. Nunca serdo fornecidos dados que
Ihe identifiguem ou que possam identificar-lhe. O participante podera solicitar a qualquer
momento a informacéo e resultados obtidos desta pesquisa.

Rubrica Voluntario: Rubrica Pesquisador:

DECLARACAO DA PARTICIPANTE
Fui informada (0) dos objetivos da pesquisa acima de maneira clara e detalhada e esclareci
minhas ddvidas e que a qualquer momento poderei solicitar novas informacdes e tirar minhas

duvidas a respeito da pesquisa com a farmacéutica Renata Gongalves Diniz
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(renata.mestradoufmg@gmail.com) (31-988176181) e com a pesquisadora prof® Dr? Clarice
Chemello (clachemello@gmail.com) (31- 34096999). Fui informada (0) que poderei entrar em
contato com o COEP (Comité de Etica em Pesquisa) nos telefones (31) 3409- 4592 ou pelo e-
mail: coep@pqpr.ufmg.br. Sua participacéo ndo lhe trard nenhum énus ou prejuizo.

Fui informada(o), ainda, que em caso de decidir por ndo participar, ou a qualquer momento
desistir de continuar a fazer parte desta pesquisa, este fato ndo iré interferir no meu trabalho.
Estou ciente que meus dados serdo tratados com absoluta seguranca para garantir a

confidencialidade, privacidade e anonimato.

S , ap6s ter sido
suficiente e devidamente esclarecido (a), pela pesquisadora, sobre a realizacdo desta pesquisa,
como esta escrito neste termo, declaro que consinto em participar da pesquisa em questdo por

livre vontade ndo tendo sofrendo nenhuma forma de presséo ou influéncia indevida.

Data: / /

Pesquisador responsavel

Eu, Clarice Chemello, responsavel pelo projeto acima descrito, declaro que obtive
espontaneamente o consentimento deste sujeito de pesquisa (ou do seu representante legal) para
realizar este estudo.

Data:___/ /




