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RESUMO

BRAGA, D. G. Notificagoes de erros de medicagcao na Atencao Primaria a Saude
de uma capital brasileira: uma analise na 6tica da seguranga do paciente.2023.
Dissertacdo Mestrado Profissional em Gestdo de Servigos de Saude) — Escola de
Enfermagem da Universidade Federal de Minas Gerais, Belo Horizonte, 2023.

Os dados disponiveis sobre a frequéncia e impacto dos erros de medicagdo em
servicos de saude advém, em sua maioria, de estudos abrangendo ambientes
hospitalares, sendo escassos os dados sobre a Atengao Primaria a Saude (APS).
Notificagdes de erros de medicagao sao importantes ferramentas para a identificagao
de falhas na assisténcia a saude. Nesse contexto, o presente estudo teve como
objetivo descrever o perfil das notificagdes de erros de medicagado realizadas por
profissionais da APS de uma capital brasileira, no periodo de fevereiro de 2020 a
fevereiro de 2023. Para tal, desenvolveu-se um estudo descritivo, de natureza
quantitativa, baseado em uma coleta retrospectiva de dados secundarios do Sistema
de Notificacdo de Erros de Medicacédo da Prefeitura Municipal de Belo Horizonte, o
NOTIMED. Na analise dos dados, adotou-se estatistica descritiva. Os principais tipos
de incidentes notificados foram erros de dispensacdo de medicamentos (73%),
seguidos por erros de prescrigao (23%) e administragao (4%). As principais classes
de medicamentos relacionadas aos erros foram os anti-hipertensivos (15,5%),
antidiabéticos e hipoglicemiantes orais (9,4%), e anticonvulsivantes (7,9%). A maioria
dos erros apresentou desfecho “sem dano” (96,3%), 2,6%, desfechos leves e 1,1%,
desfechos graves, incluindo um obito. O formato de coleta de informagdes do
NOTIMED apresentou limitagcbes que impediram calculos estatisticos mais
complexos. Recomenda-se que ajustes sejam feitos para favorecer futuras analises.
Ainda, recomenda-se que a implantacdo de uma cultura de seguranga na APS
assuma pauta prioritaria nas agendas politicas sobre saude publica no municipio. Sob
essa perspectiva, a implantacdo de Nucleos de Seguranca do Paciente (NSP),
efetivos e atuantes, nos servicos de saude desponta como uma estratégia
fundamental para a garantia de uma assisténcia qualificada e segura aos usuarios dos
servicos de saude da PBH.

Palavras-chave: Erros de medicacdo. Seguranca do Paciente. Atencédo Primaria a
Saude.



ABSTRACT

BRAGA, D. G. Medication error notifications in Primary Health Care of a brazilian
capital: an analysis from the perspective of patient safety.2023. Professional
Master's Dissertation in Health Services Management) — School of Nursing of the
Federal University of Minas Gerais, Belo Horizonte, 2023.

The available data on the frequency and impact of medication errors in healthcare
settings mostly come from studies covering hospital environments, with scarce
information on Primary Health Care (PHC). Medication error reports are crucial tools
for identifying flaws in healthcare delivery. In this context, the present study aimed to
describe the profile of medication error reports made by PHC professionals in a
Brazilian capital city from February 2020 to February 2023. For this purpose, a
descriptive, quantitative study was conducted based on a retrospective collection of
secondary data from the Medication Error Notification System of the Municipality of
Belo Horizonte, known as NOTIMED. Descriptive statistics were adopted in data
analysis. The main types of incidents reported were medication dispensing errors
(73%), followed by prescription errors (23%) and administration errors (4%). The main
classes of drugs related to errors were antihypertensives (15.5%), antidiabetics and
oral hypoglycemic agents (9.4%), and anticonvulsants (7.9%). The majority of errors
had an outcome of "no harm" (96.3%), 2.6% had mild outcomes, and 1.1% had severe
outcomes, including one fatality. The information collection format of NOTIMED had
limitations that prevented more complex statistical calculations. Adjustments are
recommended to facilitate future analyses. Furthermore, it is recommended that the
implementation of a safety culture in PHC becomes a priority on the public health
agenda in the municipality. From this perspective, the establishment of effective and
active Patient Safety Units in healthcare services emerges as a fundamental strategy
to ensure qualified and safe healthcare for users of the services in Belo Horizonte.

Keywords: Medication Errors. Patient Safety. Primary Health Care.
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APRESENTACAO

Meu nome é Debora Gontijo Braga e me formei em farmacia na Universidade
Federal de Minas Gerais em 2009. Hoje atuo na Assisténcia Farmacéutica municipal
de Belo Horizonte. Entre os anos de 2012 e 2017, desenvolvi agdes técnico-gerenciais
e assistenciais em duas unidades de Atenc&o Primaria a Saude (APS) do municipio.
Desde janeiro de 2018 até o presente momento (outubro de 2023), atuo como
referéncia técnica no nivel central da gestdo da Secretaria Municipal de Saude de Belo
Horizonte (SMSA-BH), na Geréncia de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Essenciais (GAFIE).

A experiéncia no nivel local de assisténcia aos usuarios foi de fundamental
importancia para que eu conhecesse os desafios e potenciais estratégias para
melhoria da assisténcia farmacéutica prestada aos usuarios.

As atividades que realizo atualmente estédo relacionadas ao monitoramento de
dados e indicadores de gestdo da assisténcia farmacéutica, bem como as agdes
voltadas ao uso apropriado de medicamentos e seguranga do paciente nos servigos
de saude da SMSA-BH.

Em 2020, foi disponibilizado no site da Prefeitura Municipal de Belo Horizonte
(PBH) um formulario no qual, mediante senha divulgada internamente, qualquer
profissional de saude que identifique um erro de medicagdo em uma unidade de saude
da SMSA-BH pode fazer a notificagdo ao nivel central. Apés 24 meses da
disponibilizagcao desse formulario, mais de 1.300 erros de medicagdo haviam sido
registrados pelos notificadores da SMSA-BH.

Nesse contexto de promogdo da cultura de seguranga do paciente e,
especificamente, da disponibilidade de uma ferramenta para coleta de dados sobre os
erros de medicagao, surgiu meu interesse em executar a pesquisa que deu origem a
esta dissertagdo, pois as notificagcdes desses erros sdo de suma relevancia para
evidenciar falhas potenciais ou reais na segurancga da assisténcia a saude. Assim, na
presente pesquisa, analisei as notificacbes de erros de medicacao originadas nas
unidades de APS, buscando caracterizar e estabelecer o perfil desses erros, no intuito
de contribuir para o entendimento mais aprofundado do problema. Os resultados
dessas analises sdo uma oportunidade de obten¢do de um diagndstico parcial da

seguranca da assisténcia prestada aos usuarios no tocante ao uso de medicamentos,



além de oferecer subsidios para a criagdo de estratégias visando a melhoria dos
processos de trabalho, economia de recursos financeiros e, principalmente, a

promog¢ao da seguranga do paciente nos servigos municipais de saude.
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1 INTRODUGCAO

Os medicamentos sédo recursos importantes no cuidado em saude para a
profilaxia, tratamento e controle de diversas doengas e agravos a saude (Souza,
2013). No entanto, eventos adversos relacionados a medicamentos podem aumentar
a morbimortalidade associada ao cuidado em saude (Otero; Dominguez-Gil, 2000;
Lemos et al., 2018).

Parte dos erros de medicacgao pode levar a ocorréncia de danos, sendo, nessas
circunstancias, também considerados eventos adversos relacionados a
medicamentos. Dessa forma, erros de medicacdo apresentam o potencial de
ocasionar consequéncias clinicas relevantes a saude dos individuos, inclusive fatais,
além do impacto financeiro que podem representar nos custos relacionados a
assisténcia a saude (Lemos et al., 2018).

Apesar de ainda ndo haver um consenso conceitual para o termo “erro de
medicag¢do”, a Organizagdo Mundial de Saude (OMS) admite o conceito proposto pelo
United States National Coordinating Council for Medication Error Reporting and
Prevention (NCC MERP) (Who, 2016, p. 4):

Qualquer evento evitavel que, de fato ou potencialmente, pode
levar ao uso inadequado de medicamento. Esse conceito implica
que o uso inadequado pode ou n&o lesar o paciente, e nao
importa se o medicamento se encontra sob o controle de
profissionais de saude, do paciente ou do consumidor. O erro
pode estar relacionado a pratica profissional, produtos usados na
area de saude, procedimentos, problemas de comunicacéo,
incluindo prescrigao, rétulos, embalagens, nomes, preparagao,
dispensacao, distribuicao, administracao, educacao,
monitoramento e uso de medicamentos.

Segundo dados da OMS, os erros de medicagao causam, pelo menos, uma
morte todos os dias e causam danos a aproximadamente 1,3 milhdo de pessoas por
ano, apenas nos Estados Unidos. Com relagcao aos custos financeiros associados aos
erros de medicacgdo, a Organizagdo estima um valor de US$ 42 bilhdes por ano - ou
quase 1% do total das despesas globais de saude (Who, 2017).

Diante desse cenario, em margo de 2017, a OMS langou o 3° Desafio Global
de Seguranga do Paciente — Medicagao sem danos. O objetivo geral desse desafio foi

o de reduzir em 50% os danos graves evitaveis relacionados a medicamentos,
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globalmente, em cinco anos. Entre os objetivos especificos do desafio, destacavam-
se a avaliacdo do escopo e da natureza dos danos evitaveis relacionados ao uso de
medicamentos e o fortalecimento dos sistemas de monitoramento para detecta-los e
rastrea-los (Who, 2017). Tal problematica continua sendo ressaltada pelo Plano
Global de Seguranca do Paciente, vigente de 2021 a 2030, que preconiza a
implementagédo de medidas alinhadas ao 3° Desafio Global, incluindo o fortalecimento
das vias de notificacdo de eventos adversos (Who, 2021a).

De fato, um grande dificultador do dimensionamento e analise do impacto dos
erros de medicagao na assisténcia a saude ¢ a indisponibilidade de dados, sobretudo
nos paises de baixa e média renda (Who, 2016). Quando disponiveis, os dados
resultam, em sua maioria, de estudos abrangendo ambientes hospitalares, havendo
relativamente poucos dados para os outros niveis de atengdao a saude (Who, 2016;
Lemos et al., 2018).

No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) afirma ser
necessario maior estimulo a pesquisa e publicagao nacional sobre o tema como forma
de conhecer o perfil de seguranca do uso de medicamentos no pais. Com efeito, ha
uma lacuna de conhecimento a respeito dos erros de medicacdo em unidades de
assisténcia a saude no Brasil, particularmente no nivel da Atencéo Primaria a Saude
(APS) (Brasil, 2013a).

Em Belo Horizonte, a Assisténcia Farmacéutica municipal vem instituindo uma
série de agbes em prol da seguranga do paciente, com destaque para o
gerenciamento das informagdes sobre erros de medicagdo em unidades da Secretaria
Municipal de Saude (SMSA-BH), notificados pelos profissionais de saude.

Assim, a relevancia do presente estudo reside na produgédo de conhecimento
cientifico sobre um tema de extrema importadncia na area da saude e ainda pouco
explorado em pesquisas brasileiras, além da contribuicdo para um diagnostico do ciclo
de utilizacdo de medicamentos na APS e proposigao de estratégias para prevencgao

de erros de medicagao durante a assisténcia prestada a populagao.
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo geral

Descrever o perfil das notificagcbes de erros de medicagcédo realizadas por

profissionais da APS publica de uma capital brasileira.

2.2 Objetivos especificos

1. Descrever os erros de medicagao notificados pelos profissionais de saude

da APS, analisando o cenario, possiveis causas € 0s danos associados.

2. ldentificar falhas potenciais no sistema de medicacdo da APS com o
proposito de subsidiar a implementagao de medidas para prevengao de erros.

3. Elaborar relatério técnico dirigido aos gestores municipais do nivel central da
SMSA-BH com a apresentacéo dos resultados e recomendagdes de estratégias

para a prevencgao de erros de medicag¢ao nas unidades de APS.
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3 JUSTIFICATIVA

As notificacbes de erros de medicagao tém potencial para evidenciar falhas na
assisténcia a saude e sao importantes subsidios para o planejamento de estratégias
de seguranca no uso de medicamentos. No Sistema Unico de Saude (SUS) de Belo
Horizonte, em fevereiro de 2020, foi implantado um fluxo de notificagdes baseado na
disponibilizagdo de um formulario no site da Prefeitura Municipal de Belo Horizonte
(PBH), por meio do qual qualquer profissional de saude pode notificar erros de
medicacao identificados em unidades de saude da SMSA-BH. A maioria desses erros
€ notificada em unidades de APS, responsaveis pelo maior numero de atendimentos
no SUS, especialmente de pessoas idosas e em uso continuo de medicamentos.

Considerando que ha uma lacuna de conhecimento sobre erros de medicacgao,
particularmente em unidades de APS, bem como a importancia da promogao de uma
cultura de seguranca nos servigos de saude, o mapeamento e analise dessas
notificacdes é de extrema necessidade e relevancia.

Assim, o presente estudo se justifica por sua contribuicdo para a producéo de
conhecimento cientifico sobre questdes ainda ndo estudadas em uma area critica para
a saude, além de oportunizar a identificacdo de falhas no sistema de medicacéo da

APS municipal e o planejamento de estratégias para sua melhoria.
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4 REFERENCIAL TEORICO

4.1 Histérico da seguranga do paciente

Oferecer uma assisténcia de qualidade e segura a seus usuarios € premissa
basica de todo sistema de saude. No entanto, diversos fatores podem contribuir para
a ocorréncia de incidentes que colocam em risco a saude dos individuos (Who, 2016).
Hipocrates, pai da medicina (460 a 370 a.C.), ja tinha a nog&do de que danos poderiam
advir dos cuidados em saude conforme postulado a ele atribuido: “Primum non nocere”
— primeiro n&o causar dano (Brasil, 2014).

Outros personagens importantes como: Florence Nightingale, Ignaz
Semmelweiss, Ernest Codman, Avedis Donabedian, John E. Wennberg e Archibald
Leman Cochrane contribuiram de maneira significativa para o entendimento da
importancia em se refletir sobre praticas de qualidade em saude. Seus estudos
trouxeram a luz temas hoje reconhecidos como medidas fundamentais para a
adequada prestacao de servicos de saude, como a prevencido da transmissido da
infeccdo pelas méos; organizagao do cuidado; criagao de padrées de qualidade em
saude; avaliagao dos estabelecimentos de saude; variabilidade clinica e a medicina
baseada em evidéncia (Brasil, 2014).

Nas décadas de 1950 e 1960, estudos evidenciavam os riscos associados aos
cuidados em saude, mas o assunto permanece pouco discutido até o inicio da década
de 1990, quando a publicagcdo dos resultados do Harvard Medical Practice Study
(Leape et al., 1991; Brennan et al., 1991) e de outros estudos realizados na Australia
(Wilson et al.,1995) e Reino Unido (Vincent; Neale;, Woloshynowych, 2001) trouxeram
a luz dados relevantes sobre o grande problema da seguranca do paciente e
colocaram em alerta os servigos de saude de seus paises (Who, 2004).

O ano de 1999 é considerado o grande marco para a seguranga do paciente
no mundo, quando ocorreu a divulgacao do relatério Errar € humano: construindo um
sistema de saude mais seguro, pelo Institute of Medicine (IOM) dos Estados Unidos
da América (EUA). O estudo estimou que, anualmente, entre 44 e 100 mil pessoas
morriam em hospitais daquele pais, vitimas de eventos adversos potencialmente

preveniveis. A publicagdo ocasionou uma grande sensibilizagdo quanto ao tema e
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desencadeou uma série de eventos e programas mundiais de incentivo a praticas
seguras e redugao do risco na assisténcia a saude (Kohn et al., 2000).

Em 2002, a 552 Assembleia da Saude Mundial aprovou a resolugdo WHA55.18,
impulsionando os paises a priorizarem agdes para seguranga da assisténcia a saude
e estabelecendo que a OMS assumisse a lideranga e suporte aos esforgos globais na
preparagao de politicas publicas e praticas de seguranga do paciente (Who, 2004).

Em 2004, a 572 Assembleia da Saude Mundial aprovou a criagdo de uma
Alianga Global para Seguranga do Paciente. Dessa forma, como produto de um
esfor¢o internacional que envolveu a OMS, agéncias reguladoras, governantes e
pacientes, foi constituida a Alianga, com o objetivo de organizar os conceitos e as
definigdes sobre o tema, bem como fomentar medidas para redugao dos riscos e
danos associados aos eventos adversos em saude. A partir de sua criagao, foi
constituida a Unidade de Seguranga e Gerenciamento de Risco da OMS, que, dentre
suas principais iniciativas, instituiu o Desafio Global de Segurang¢a do Paciente (Who,
2004).

Em 2005 e 2008 foram langados os dois primeiros desafios, respectivamente:
Uma assisténcia limpa é uma assisténcia mais segura e Cirurgias Seguras salvam
vidas, ambos com foco na prevencao das Infeccées Relacionadas a Assisténcia a
Saude (IRAS) (Who 2005; 2008).

Outras importantes iniciativas da Alianca Global para Seguranca do Paciente
incluem o programa Patients for Patient Safety (Pacientes pela Seguranca do
Paciente), liderado por individuos que sofreram danos relacionados a cuidados em
saude, ou por seus familiares; a publicacdo da Taxonomia e Classificacdo
Internacional para a Seguranga do Paciente; a iniciativa Patient Safety Research
(Pesquisa em Segurancga do Paciente) para identificacdo de prioridades relacionadas
a seguranca do paciente em paises com alta, média e baixa renda; o programa Patient
Safety Solutions (Solugbes para Seguranga do Paciente) para definigao de estratégias
em nivel mundial para aprimorar a seguranca do paciente; o Comunicando e
Aprendendo - diretrizes para o desenvolvimento de projetos existentes e novos
sistemas de comunicagcdo de incidentes na assisténcia a saude e os Guias
Curriculares de Seguranga do Paciente visando a integracdo da tematica nos

curriculos dos cursos de graduacao da area da saude. No Brasil, o guia foi traduzido
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em 2016 pela Pontificia Universidade Catdlica (PUC) do Rio de Janeiro e
disponibilizado para acesso na Internet (Dalcin et al. 2020; Who, 2021b).

Com relagao a iniciativa Patient Safety Solutions, em 2005, a OMS designou a
Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations e Joint Commission
International como parceiras na coordenagao do Centro Colaborador para Seguranga
do Paciente (Who, 2007). Dentre os principais produtos dessa parceria esta o

langamento das seis metas internacionais para a seguranga do paciente, em 2006:

. Identificagéo correta dos pacientes.
. Melhoramento da comunicacgao entre profissionais de saude.
. Melhoramento da seguranga dos medicamentos de alta vigilancia.

1

2

3

4. Garantia de cirurgias seguras.

5. Reducéo do risco de infecgcbes associadas aos cuidados em saude.
6

. Reducéao do risco de danos ao paciente resultantes de quedas.

Em 2008, a Aliangca Global para Seguranca do Paciente foi incorporada a
administracao principal da OMS, com reorganizacgdes estruturais e de lideranga. De
acordo com Leape (2021), embora isso tenha fortalecido sua autoridade em relagéo
aos Estados membros e seus sistemas de saude, houve uma diminuigdo no seu ritmo
(Leape, 2021).

Assim, em uma segunda fase de seu programa de seguranca do paciente, a
OMS langou, em margo de 2017, o terceiro desafio global — Medicagdo sem danos,
que propde esforgos para a redugdo em 50% dos danos graves evitaveis relacionados
a medicamentos, globalmente, em cinco anos (Who, 2017).

Em 2019, a 722 Assembleia Mundial da Saude adotou uma nova resolugao:
WHA 72.6, Agao Global sobre Seguranca do Paciente. Reafirmando a seguranga do
paciente como pauta prioritaria para saude global, endossou o estabelecimento do Dia
Mundial da Segurancga do Paciente — 17 de setembro e solicitou a OMS a formulagéo
de um plano de agéo global sobre o tema (Who, 2019; 2021a).

Na 742 Assembleia Mundial da Saude, em 2021, foi aprovada a resolugao WHA
74.13 para a adogao do Plano de Agao Global para a Seguranga do Paciente 2021-

2030: rumo a eliminagcado de danos evitaveis nos cuidados em saude, garantindo o



22

futuro da seguranga do paciente como uma prioridade de saude global para os
proximos 10 anos (Who, 2021a).

O objetivo final do plano é atingir globalmente o maximo possivel de redugao
de danos inevitaveis devido a cuidados de saude inseguros e, para isso, estrutura-se

em sete objetivos estratégicos (OE) (Who, 2021a):

1. OE 1: zerar os danos evitaveis aos pacientes, promover um estado de
espirito e de engajamento no planejamento e prestagdo de cuidados
de saude em todos os lugares.

2. OE 2: construir sistemas e organizagbes de saude de alta
confiabilidade que protejam os pacientes de danos, diariamente.

3. OE 3: garantir a segurancga de todos os processos clinicos.

4. OE 4: envolver e capacitar pacientes e familias para ajudar e apoiar a
jornada para um cuidado mais seguro.

5. OE 5: inspirar, educar, habilitar e proteger todos os trabalhadores da
area da saude para contribuir nos projetos e entregas de cuidados de
saude seguros.

6. OE 6: garantir um fluxo constante de informag¢des e conhecimento
rumo a mitigagao de risco, redugao de danos evitaveis e melhorias na
segurancga da assisténcia.

7. OE 7: desenvolver e sustentar agdes multissetoriais de sinergia
multinacional, bem como parcerias solidarias para melhorar a

seguranga e a qualidade do cuidado ao paciente.

A resolugdo WHA 72.6, adotada pela 722 Assembleia Mundial da Saude,
determina a OMS a divulgacédo do progresso da implementacdo do Plano de Acéao
Global na 76.2 Assembleia Mundial da Saude prevista para 2023 e, posteriormente, a
cada dois anos, até 2031 (Who, 2019).

4.2 Seguranga do paciente no Brasil

No Brasil, o pioneirismo das agbes de promogao da segurancga do paciente é

atribuido aos 6rgaos e servigos relacionados a transfusdes de sangue, controle e
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prevencao de infecgdes associadas a assisténcia em saude e anestesia. Destaca-se
também o importante papel dos érgdos de vigilancia sanitaria desde o licenciamento
a inspecao e monitoramento da qualidade dos estabelecimentos de saude (Brasil,
2014).

Dentre as iniciativas especificas, a implementacdo da Rede Brasileira de
Hospitais Sentinela da Anvisa (Rede Sentinela), em 2001, em vigor até os dias atuais,
representa uma importante estratégia de organizagao para a gestao de riscos em
servicos de saude. As instituicbes participantes se comprometem com acgdes de
farmacovigilancia, hemovigilancia e de tecnovigilancia; uso racional de medicamentos
e outras tecnologias em saude e com a qualidade em servigos sentinela (Brasil, 2014;
Dalcin et al., 2020).

No ano de 2006, a realizagao do primeiro Forum Internacional Sobre Seguranca
do Paciente e Erro de Medicagéo, organizado em Belo Horizonte pela Associagéo
Mineira de Farmacéuticos, em parceria com o Institute for Safe Medication Practices
(ISMPEUA) (entidade multiprofissional referéncia para assuntos sobre seguranca do
paciente e uso de medicamentos) culminou, em 2009, na criacdo do ISMP Brasil
(Dalcin et al., 2020).

Em 2008, como parte de uma iniciativa da OPAS (Organizagao Pan-Americana
de Saude), foi criada a Rede Brasileira de Enfermagem e Seguranga do Paciente
tendo em vista a potencializagdo de conhecimentos e agdes para prevengao de danos
e fortalecimento da assisténcia ao paciente nas organizagbes de saude, escolas,
universidades, programas e organizagbes ndo governamentais. A rede permanece
ativa e presente em todo pais até a atualidade (Brasil, 2014; Dalcin et al., 2020).

No ano de 2009, houve o langamento do Portal PROQUALIS, da Fundacgao
Oswaldo Cruz (FIOCRUZ), importante instrumento de disseminagao de conhecimento
sobre seguranga do paciente. Com destaque, a publicagdo do estudo brasileiro
conduzido por Mendes et al. (2009), para avaliagao de eventos adversos em hospitais
no Brasil, apontou taxa de incidéncia (global) de 7,6% de eventos adversos, sendo
66,7% considerados preveniveis, e é considerado um marco nas agdes para a
seguranga do paciente no pais (Brasil, 2014; Dalcin et al., 2020).

A primeira iniciativa oficial do Brasil de alinhamento internacional a Alianca
Global para Seguranga do Paciente ocorreu no ano de 2007, quando, na XXII Reunido
de Ministros da Saude do Mercado Comum do Cone Sul (Mercosul), houve o primeiro
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movimento oficial do bloco de apoio a primeira meta, ou primeiro desafio global
proposto no ano de 2005: Uma assisténcia limpa € uma assisténcia mais segura
(Brasil, 2014).

Na ocasiao, os paises membros do bloco: Argentina, Brasil, Paraguai, Uruguai,
Bolivia, Chile e Equador assumiram o compromisso internacional de desenvolver e
aplicar Planos Nacionais de Seguranga do Paciente e assinaram a Declaragdo de
Compromisso na Luta Contra as Infec¢gdes Relacionadas a Assisténcia a Saude
(Brasil, 2014).

Em 2013, o Ministério da Saude do Brasil instituiu o Programa Nacional de
Seguranga do Paciente (PNSP), por meio da portaria n°® 529, de 1° de abril de 2013
(Brasil, 2013b).

As acdes do PNSP articulam-se com os objetivos da Alianga Global. O objetivo
geral do programa é contribuir para a qualificagdo do cuidado em saude em todos os
estabelecimentos de saude do territorio nacional, estando contemplados como

objetivos especificos e estratégias de atuagao (Brasil, 2013b):

a. A implantacédo dos Nucleos de Seguranga do Paciente (NSP);

b. O envolvimento de pacientes e familiares nos atendimentos de saude;

c. O acesso da sociedade a informagdes sobre a Seguranga do Paciente
- transparéncia;

d. A inclusdo do tema da Seguranca do Paciente nos cursos de
capacitagao e formacgao de profissionais de saude (nos niveis técnico,

graduacao e pos-graduacao).

O PNSP preconiza a promocdao de uma cultura de seguranca, com a
implementagdo de uma sistematica de vigilancia e monitoramento de incidentes na
assisténcia a saude, em nivel nacional, e a criagdo de protocolos, guias e manuais
voltados a seguranga do paciente (Brasil, 2013b).

No Brasil, a vigilancia de incidentes na saude acontece por meio do
gerenciamento das notificagdes realizadas nos sistemas informatizados
disponibilizados pela Anvisa: o Sistema de Notificagbes em Vigilancia Sanitaria
(NOTIVISA), criado a partir da portaria n® 1.660, de 22 de julho de 2009, do Ministério

da Saude, que instituiu o Sistema de Notificagdo e Investigacao em Vigilancia
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Sanitaria — VIGIPOS e o Sistema de Notificacdo de Eventos Adversos no Uso de
Medicamentos (VIGIMED). Essa é uma vers&o nacional, langada em 2018, do sistema
VigiFlow disponibilizado pela OMS aos paises membros do Programa de
Monitoramento Internacional de Medicamentos pelo Uppsala Monitoring Centre
(UMC), como no caso do Brasil (Brasil, 2009; 2019a).

As notificagdes podem ser realizadas por profissionais de saude, detentores de
registros de produtos, patrocinadores de estudos e cidadaos. No NOTIVISA, podem
ser notificadas suspeitas de queixas técnicas (desvios de qualidade) relacionadas a
medicamentos, produtos para saude, cosméticos, saneantes, derivados do sangue,
entre outros. Também podem ser notificadas suspeitas de eventos adversos
relacionados a esses produtos, com excegao dos medicamentos. O VigiMed é o
sistema disponibilizado para as notificagdes de suspeitas de eventos adversos,
inefetividade terapéutica e erros de medicacao relacionados a medicamentos e
vacinas (Brasil, 2019a).

Os protocolos previstos pelo PNSP foram instituidos em 2013, quando o
Ministério da Saude publicou as portarias n° 1.377, que aprova os Protocolos de
Seguranca do Paciente: Cirurgia segura, Prética de higiene das méos e Ulcera por
presséo, e n° 2.095, que aprova os Protocolos Basicos de Segurancga do Paciente:
Prevencdo de quedas; o Protocolo de identificacdo do paciente e o Protocolo de
seguranga na prescrigdo, uso e Administragdo de Medicamentos (Brasil, 2013a,c).

Ainda em 2013, a Anvisa publicou a resolugao - RDC n° 36, que institui acoes
para a seguranca do paciente em servigos de saude e da outras providéncias. A
regulamentagao preconiza que a direcdo dos servigos de saude, sejam eles publicos,
privados, filantropicos, civis ou militares, deve constituir o Nucleo de Seguranca do
Paciente e nomear a sua composi¢dao, conferindo aos membros autoridade,
responsabilidade e poder para executar as a¢gdes do Plano de Seguranga do Paciente
(Brasil, 2013d).

Em 2017, a Politica Nacional de Atengdo Basica (PNAB) incorporou a
segurancga do paciente como atribuicdo de todos os profissionais que atuam na APS
e como diretriz para a organizagao do processo de trabalho na APS e outras politicas
de saude (Brasil, 2017).
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4.3 Seguranga do paciente na Aten¢ao Primaria a Saude

A APS é definida como um “conjunto de agbes de saude, no ambito individual
e coletivo, que abrangem a promog¢éo e a prote¢éo da sautde, a prevengéao de agravos,
o diagnostico, o tratamento, a reabilitagdo e a manutencdo da saude” (Brasil, 2012a).
Configura-se como o primeiro nivel de assisténcia da saude publica e apresenta como
quatro atributos essenciais o acesso, ou primeiro contato, a longitudinalidade,
integralidade e a coordenacdo do cuidado. Sua estruturagdo prevé, sobretudo,
capacidade resolutiva para atendimento a maior parte das demandas de saude da
populacao (Starfield, 2002).

O marco internacional para consolidagdo dessa estratégia como norteadora
dos cuidados em saude no mundo foi a realizagdo, por iniciativa da OMS e do Fundo
das Nacgdes Unidas para a Infancia (UNICEF), da Conferéncia Internacional sobre
Cuidados Primarios de Saude, em 1978, na cidade de Alma-Ata, no Cazaquistao
(Matta; Morosini, 2009).

Na “Declaracdo de Alma-Ata”, assinada por representantes de 134 paises,
expressasse a preocupacgao com a necessidade de agao por parte dos governos para
a promogao da saude e da cooperagdao mutua entre os paises tendo em vista a
garantia dos cuidados primarios de saude a todos os povos (Matta; Morosini, 2009;
Conferéncia Internacional Sobre Cuidados Primarios de Saude, 1978).

Na mesma década de 1970, iniciava-se, no Brasil, o Movimento da Reforma
Sanitaria, fundamental para a constituicdo do SUS, em 1988. O movimento buscava
a reorientacdo do modelo assistencial do pais, aquela época predominantemente
tecnicista e hospitalocéntrico, baseado em uma medicina previdenciaria, com algumas
acdes do Ministério da Saude, majoritariamente de carater preventivo, voltadas para
as zonas rurais e populagdo mais pobre. Visava-se, portanto, a um sistema universal,
democratico e integrado de assisténcia a saude (Paiva; Teixeira, 2014).

O processo de mobilizagdo coletiva se fortaleceu ao longo dos anos e se
expandiu em conferéncias estaduais e nacionais com tematicas plurais, como saude
da mulher, saude indigena e do trabalhador. Articulando-se, enraizando-se e
conquistando cada vez mais a participagao popular, culminou, em 1986, na realizacao

da 8° Conferéncia Nacional de Saude, com a aprovagéao do projeto politico para saude
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proposto pela Reforma Sanitaria, que defendia a criagdo do SUS (Souto; Oliveira,
2016).

Com a promulgag¢ao da Constituicdo Federal de 1988, o SUS ¢ instituido no
Brasil e, em 1990, ocorre a sua regulamentagao a partir da promulgacéo da Lei
Federal 8080. As primeiras medidas tomadas para a reorganizacdo do modelo
assistencial de saude publica foram a criagdo do Programa de Agentes Comunitarios
de Saude (ACS), em 1991, e do Programa Saude da Familia (PSF), em 1994. Esse
ultimo é considerado a maior e mais importante mudancga estrutural ocorrida na saude
publica do Brasil (Fausto; Matta, 2007). Em 2006, o programa passou a ser
denominado como Estratégia de Saude da Familia (ESF), deixando o carater
temporario aventado pela denominacgéo “programa”, passando a se estabelecer como
uma estratégia permanente assumida pelo Ministério da Saude (Pinto; Giovanella,
2018).

A ESF prevé a organizacdo e oferta dos servigos a partir da constituicéo de
equipes de saude da familia (eSF) nas unidades de APS, compostas por diferentes
categorias profissionais, em uma légica de atencdo a saude que considera as
particularidades individuais, os contextos sociais e familiares, bem como as
caracteristicas, vulnerabilidades e recursos da area de abrangéncia do servigo de
saude (Brasil, 2012a). Analise dos resultados das Pesquisas Nacionais de Saude
2013 e 2019 constatou que a cobertura da ESF abrangia o expressivo contingente de
131,2 milhdes de pessoas (Giovanella et al., 2021).

Reconhecendo a importancia da APS na organizagéo dos servigos publicos de
saude e os desafios a serem enfrentados para seu fortalecimento, o Ministério da
Saude criou, em maio de 2019, uma secretaria especifica responsavel pela APS e
pela ESF. A Secretaria de Atencao Primaria a Saude (SAPS) apresenta, entre suas
competéncias, compromissos como: (i) ampliagdo do acesso da populagdo as
unidades de saude da familia, (ii) definicdo de um novo modelo de financiamento
baseado em resultados em saude e eficiéncia, (iii) definicdo de novo modelo de
provimento e formagao de médicos para areas remotas, (iv) fortalecimento da clinica
e do trabalho em equipe, (v) ampliagdo da informatizagdo das unidades e prontuario
eletrdnico. A perspectiva do Ministério da Saude com a criacdo da SAPS é que a

Atencéao Primaria a Saude seja o locus prioritario para alocagao mais eficiente e efetiva



28

dos recursos de saude, fortalecendo e reiterando seu papel de coordenadora do
cuidado para os outros niveis de atencao (Reis et al., 2019).

A APS é considerada um servico de baixa densidade tecnolégica, com a
utilizagcdo de menos equipamentos e aparatos tecnologicos que o nivel hospitalar. No
entanto, apresenta alta complexidade a medida que requer inumeras habilidades,
competéncias e conhecimento dos profissionais de saude (LIMA et al., 2022).

Em muitas situagdes, observa-se uma desvalorizagdo da APS, segundo uma
concepgao equivocada de que suas agdes seriam de baixa complexidade, voltadas
para regides e populagbes mais pobres e vulneraveis, com incorporagdo de
tecnologias de pouco interesse para industrias de equipamentos meédico-hospitalares,
bem como para médicos residentes ou de renome (Mendes, 2012).

Contudo, o que se observa € uma tendéncia de aumento da densidade
tecnolégica da APS, na medida em que os cuidados demandados vém se tornando
mais complexos (Marchon, 2015). A multimorbidade, definida como a presenga de
duas ou mais morbidades em um mesmo individuo, atualmente, constitui um dos
grandes desafios para os sistemas de saude. Os pacientes com multimorbidades séo
os principais usuarios da APS e a abordagem dos casos requer um cuidado
multiprofissional, interdisciplinar, com multiplas intervengdes e condutas, incluindo a
polifarmacia, que é o uso simultaneo e crbnico de diferentes medicamentos (Batista,
2014).

Segundo dados da Pesquisa Nacional de Saude (2019), as unidades de APS
sdo o0 servico mais acessado pela populacdo brasileira (46,8%), seguido pelos
consultérios ou clinicas privadas (22,9%) e as Unidades de Pronto Atendimento
Publico (UPAs), pronto socorro ou emergéncia de hospital publico (14,1%) (IBGE,
2020). Apesar de o maior numero de cuidados em saude serem prestados na APS,
as questdes relacionadas a seguranca do paciente ainda s&o centralizadas no
ambiente hospitalar. Assim, para que sejam atendidas as premissas previstas para
uma APS de qualidade é de fundamental importancia que a seguranga do paciente
também esteja inserida nesse nivel de atengdo a saude e no cotidiano das unidades
béasicas de saude (Dalcin et al., 2020).

Resultados de recente revisdo de escopo apontam, como principais riscos a
segurancga do paciente no contexto da APS, falhas na comunicacao entre os membros
da equipe, erros no conhecimento, competéncias e habilidades dos profissionais, erro
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diagnostico e erro de tratamento. Secundariamente, também se evidenciam
problemas na comunicac¢ao sobre erros, prevengao de danos e riscos aos pacientes
e a saude mental dos profissionais (Nora; Beghetto, 2020).

Iniciativas para melhor compreensao dos riscos associados aos cuidados
primarios em saude e a busca por estratégias que promovam uma cultura de
seguranga do paciente nesses servigos estdo em curso por parte de diversas
organizagdes e entidades de saude. Em 2018, foi realizada, em Astana, Cazaquistao,
a Conferéncia Global sobre Atengdo Primaria que, endossando os principios da
Declaragao de Alma-Ata (1978), produziu a Declaragdo de Astana reconhecendo a
importancia da abordagem na APS para o alcance de bons resultados globais em
saude e redugao de perdas financeiras. A declaracdo conclamou todos os paises a
fortalecerem seus servicos de APS como forma crucial de garantir a qualidade e
seguranga na assisténcia a saude (Conferéncia Global Sobre Ateng¢ao Primaria a
Saude, 2018).

Em consonéncia com as prerrogativas da Declaragéo de Astana, o Plano de
Acao Global para a Seguranga do Paciente 2021-2030, aprovado em 2021, na 742
Assembleia Mundial da Saude, apresenta, dentre seus objetivos estratégicos, a
garantia da seguranca do paciente em todos os niveis de atengédo com foco na APS e
transicdes do cuidado. O plano destaca os custos financeiros, atrelados aos danos
assistenciais, que se instalam quando os cuidados com a seguranga sao
negligenciados. Os custos diretos, tais como realizacdo de exames complementares,
tratamentos e cuidados de saude, no ambiente primario e ambulatorial, estariam, de
maneira subestimada, devido a limitagcdo de informagdes, em cerca de 2,5% do total
gastos com saude. Ainda, os danos ocorridos na APS e nivel ambulatorial, muitas
vezes, resultam em hospitalizagbes que podem representar mais de 6% dos dias de
internagcdo e mais de 7 milhdes de admissbes entre os paises membros da
Organizagéao para Cooperagao e Desenvolvimento Econdmico (OCDE). Esse valor
representa um acréscimo aos 15% da atividade relacionada aos cuidados agudos
causados por danos ocorridos apenas em hospitais (Who, 2021a; Astier-Pena et al.,
2021).

4.4 Conceitos-chave da classificagcao internacional de seguranca do

paciente da Organizagao Mundial da Saude
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Dentre as principais iniciativas promovidas pela Alianga Global para Seguranca
do Paciente, a publicagdo do documento Estrutura Conceitual da Classificagdo
Internacional sobre Segurancga do Doente, em 2009, estabelece importantes conceitos
para a area. Nele, o termo segurang¢a do paciente é definido como “a redugéo, a um
minimo possivel, do risco de dano evitavel associado ao cuidado em saude” (Who,
2009).

Outros termos de fundamental importancia para a estruturagao da tematica da
seguranga do paciente ainda sao definidos: cultura de seguranga, incidente, dano,
eventos adversos, reagdes adversas e erros de medicacio.

De acordo com a OMS, a cultura de seguranga pode ser entendida como
um modelo integrado de comportamento individual e organizacional, baseado em
convicgdes e valores partilhados que procuram continuamente minimizar incidentes
e danos ao paciente, que podem resultar dos processos de prestac¢ao de cuidados.

Para isso, tal cultura deve apresentar cinco atributos:

1. funcionarios que aceitam a responsabilidade ou a seguranga deles
proprios, de seus colaboradores, pacientes e visitantes;

2. priorizacdo da seguranga, relativamente, a fins financeiros e
operacionais;

3. estimulo e recompensa a identificagdo, a comunicacao e a resolugao
de questdes de seguranga;

4. incentivo a aprendizagem organizacional com os eventos adversos;

5. disponibilidade de recursos, estrutura e responsabilidade apropriados

para manter sistemas de seguranca eficazes.

Ainda segundo a OMS, organizagbes com culturas de seguranca eficazes

apresentam os seguintes componentes principais:

1. reconhecimento de que as atividades de uma organizagéo tém uma
natureza de alto risco e s&o propensas a erros;

2. ambiente sem culpa onde os individuos sdo capazes de comunicar
erros ou quase eventos sem punigao;

3. expectativa global de colaboracao entre todos os profissionais e niveis

da organizagao para encontrar solugdes para as vulnerabilidades;
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4. vontade da organizagdo para alocar recursos em assuntos de
seguranca.

Os incidentes sdo definidos como eventos ou circunstancias que poderiam
resultar, ou resultaram, em dano desnecessario para o paciente e sao classificados
como (Who, 2009):

e ocorréncia comunicavel (ou circunstancia notificavel): situacdo com
potencial significativo para causar dano, mas em que n&o ocorreu
nenhum incidente;

e quase erro (near miss): incidente que n&o chegou a atingir o paciente;

e incidente sem danos: incidente em que um evento atingiu o paciente,
mas nao resultou em danos discerniveis;

e incidente com danos: incidente que resulta em danos para o paciente.

O dano ¢ entendido como o comprometimento da estrutura ou funcéo do corpo
e/ou qualquer efeito dele oriundo, incluindo doencas, lesao, sofrimento, incapacidade
ou morte, e pode ser fisico, social ou psicologico. A OMS classifica os danos de acordo

com o grau de comprometimento (Who, 2009):

e Nenhum - a consequéncia no doente € assintomatica ou sem sintomas
detectados e ndo necessita tratamento.

e Leve - a consequéncia no doente € sintomatica, com sintomas ligeiros,
perda de fungdes ou danos minimos ou intermédios de curta duragao,
sem intervencdo ou com uma intervengdo minima requerida (por
exemplo: observagao extra, inquérito, analise ou pequeno tratamento).

e Moderado - a consequéncia no doente é sintomatica, requerendo
intervengcédo (por exemplo: procedimento suplementar, terapéutica
adicional, um aumento na estadia), ou causou danos permanentes ou
de longo prazo, ou perda de fungoes.

e Grave - a consequéncia no doente €& sintomatica, requerendo

intervengao para salvar a vida ou grande intervengao médico/cirurgica,
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encurta a esperanga de vida ou causa grandes danos permanentes ou
a longo prazo, ou perda de fungdes.
e Morte - no balango das probabilidades, a morte foi causada ou

antecipada a curto prazo, pelo incidente.

Os eventos adversos sao os incidentes que resultam no dano nao intencional
e indesejado para o paciente, relacionados ou ndo a ocorréncia de um erro. S&o danos
habitualmente imprevisiveis, causados pela prestacdo de cuidados de saude, e nao
pela doenca de base, que prolongam o tempo de permanéncia do paciente ou
resultam em uma incapacidade no momento da alta médica, ou ambos. Podem ser
evitaveis ou nao. Eventos adversos podem ser causados por complicacbes com
medicamentos, adversidades terapéuticas, feridas infectadas, complicacdes técnicas,
complicagbes provocadas por negligéncia, diagnosticos incorretos, quedas, danos
iatrogénicos ou outras ocorréncias adversas diretamente associadas com os cuidados
ou servigos prestados dentro de uma unidade de saude (Who, 2009).

A reacao adversa € definida como um dano inesperado que resulta de uma
agao ou tratamento justificado em que o processo correto, para o contexto em que o
evento ocorreu, foi implementado. Por exemplo, a observagdo de neutropenia em
paciente que utiliza um medicamento para o qual ndo se esperava esse efeito (Who,
2009).

Cabe ressaltar que, paralelamente ao conceito de reacido adversa definido para
a seguranga do paciente, a OMS propde também, no contexto da farmacovigilancia,
a definicao: “[...] qualquer resposta prejudicial ou indesejavel e nao intencional que
ocorre com medicamentos em doses normalmente utilizadas no homem para
profilaxia, diagndstico, tratamento de doenca ou para modificacdo de fungdes
fisiolégicas” (Who, 2012).

Por sua vez, o erro de medicacao pode ser definido como um incidente evitavel,
que pode causar ou conduzir a utilizagcdo inadequada de um medicamento ou dano ao
paciente. O erro de medicagdo pode ter origem em qualquer etapa do uso de
medicamento e pode estar relacionado com a pratica profissional, com produtos para
cuidados de saude, procedimentos e sistemas, incluindo prescricdo, comunicacao da

prescricdo, transcricdo, rotulagem do produto, embalagem e nomenclatura,
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dispensacdo, administragdo, educacéo, monitorizagao e utilizagdo do medicamento
(Who, 2009).

4.5 Erros de medicacao

Dentre as principais iniciativas implementadas pela Alianga Global para
Seguranga do Paciente, destaca-se a proposicdo dos trés Desafios Globais de
Seguranga do Paciente, com o objetivo de identificar areas de risco para a seguranga
do paciente e fomentar o desenvolvimento de ferramentas e estratégias de prevencéao
de danos. Os temas dos dois primeiros foram: “Higienizacdo das Maos” (2005) e
“Cirurgia Segura” (2008), e o terceiro, langado em 2017, “Medicagdo sem Danos”
(Who, 2017).

O terceiro desafio global para seguranca do paciente é proposto a partir do
reconhecimento do alto risco de danos associados ao uso de medicamentos, pela
OMS. A organizacao destacou a necessidade de prevengao de erros de medicagéo e
propbés a meta de reduzir os danos graves evitaveis relacionados ao uso de
medicamentos, que sdo, em sua maioria, erros de medicagcédo, em 50% em 5 anos no
mundo (Who, 2017).

Com a finalizagdo do prazo proposto pelo terceiro desafio global em 2022, a
OMS lancou uma série de webinars com o objetivo de apresentar estratégias e
ferramentas para a implementacdo do desafio, a partir do compartilhamento de
experiéncias entre paises (Who, 2022). Ainda, a continuidade do desafio foi
contemplada no Plano de A¢ao Global para a Seguranga do Paciente 2021-2030
(Who, 2021a).

Os erros de medicacao sao a principal causa evitavel de eventos adversos em
servicos de saude, sendo considerados um grave problema de saude publica
(Goedecke et al., 2016). Revisao sistematica conduzida por Assiri et al. (2018)
apontou uma incidéncia de eventos adversos evitaveis a medicamentos (EAMs)
estimada em 15/1.000 pessoas-ano.

Revisao sistematica envolvendo estudos na APS de paises desenvolvidos
(Estados Unidos, Reino Unido, Nova Zelandia, Holanda, Espanha, Escdcia, Australia,

Canada e na Europa), publicados entre 2007 e 2012, apontou que os tipos de
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incidentes mais frequentes na APS estavam associados ao sistema de medicagao,
além de problemas relacionados a diagndsticos (Marchon; Mendes Junior, 2014).

A OMS destaca que as estimativas de prevaléncia de erros de medicagao, na
assisténcia a saude, sdo muito variaveis. Dentre os diversos fatores que afetam esse
calculo, a organizagao destaca os diferentes métodos aplicados, denominadores
considerados para os calculos e as diferentes definicoes e sistemas de classificacao
utilizados (Who, 2016). Como exemplo, estudo conduzido na capital da Espanha,
Madrid, com o objetivo de analisar notificagdes de eventos adversos na APS
evidenciou que 61% das notificacbes se relacionavam a erros de medicacédo. Os
autores apontam maior proporcao de erros de medicagao superior a encontrada em
outros estudos, provavelmente pela inclusao das falhas de comunicagao profissional-
paciente como um erro de medicacao, diferente de outros estudos que classificam
essas falhas como “problemas de comunicacao” (Gonzalez et al., 2020).

Visando a padronizagdo de conceitos, o NCC MERP, importante 6rgao
americano nao governamental, voltado a promogéao do uso seguro de medicamentos,
propde a seguinte classificacdo de erros de medicagdo: omissdao de doses; dose
imprépria; concentracao errada; medicamento errado; formulagdo de dose incorreta;
técnica errada; via errada de administracido; velocidade de administracdo errada;
duracao incorreta; horario errado; paciente errado; erro de monitoramento;
dispensacao/administracdo de medicamento deteriorado ou vencido; outros
(quaisquer outros erros de medicagédo que nao se enquadrem nos demais itens) (NCC
MERP, 2022).

Erros de medicacado também podem ser classificados conforme a etapa do ciclo
de utilizagdo de medicamento em que foram identificados. Sob essa perspectiva,

definem-se:

e Erro de prescrigao: erro de decisdo ou de redacao, ndo intencional, que
pode reduzir a probabilidade de o tratamento ser efetivo ou aumentar
o risco de lesdo no paciente, quando comparado as praticas clinicas
estabelecidas e aceitas (Dean; Barber; Schachter, 2000).

e Erro de dispensacao: discrepancia entre a ordem escrita na prescrigao
médica e o atendimento dessa ordem. Sao erros cometidos por

funcionarios da farmacia (farmacéuticos, inclusive) quando realizam a



35

dispensacao de medicamentos (Flynn; Barker; Carnahan, 1996; Beso;
Franklin; Barber, 2005).

e Erro de administragao: qualquer desvio no preparo e administragao de
medicamentos mediante prescricdo meédica, ndo observancia das
recomendacgdes ou guias da instituicdo ou das instrugdes técnicas do

fabricante do produto (Taxis; Barber, 2003).

Como principais fontes de erros nos sistemas de saude, a OMS inclui:
pacientes, familiares e cuidadores, medicamentos, equipes de cuidado, ambientes de
trabalho, sistemas e praticas de medicacdo e transigbes de cuidado (Who, 2016,
2017).

Estudos diversos indicam, como fatores associados a erros de medicagao:
problemas na prescricdo/transcricdo dos medicamentos, embalagens de
medicamentos, numero de medicamentos usados pelo paciente, aumento da idade do
paciente, numero de comorbidades, uso de anticoagulantes, casos em que mais de
um meédico estava envolvido na assisténcia, cuidados prestados por médicos de
familia/clinicos gerais, falhas na comunicagdo médico-enfermeiro, sobrecarga de
trabalho, caréncia de conhecimento técnico/cientifico e falta de atencéo, problemas
administrativos e de gerenciamento de riscos na unidade de saude (Miasso et al.,
2006; Assiri et al., 2018; Hammoudi; Ismaile; Abu Yahya, 2018; Souza et al., 2019).

O modelo do queijo suigo, também conhecido como modelo de influéncia do
ato cumulativo, proposto por James Reason (2000), explica a cadeia de falhas
envolvidas na ocorréncia de eventos adversos na assisténcia a saude. Reconhecendo
que nao existe risco zero em nenhuma das etapas da assisténcia, o modelo utiliza-se
da imagem de um queijo sui¢o para representar um sistema de diferentes camadas
(fatias do queijo), que correspondem a essas etapas, porém cada uma delas
apresenta buracos que, por sua vez, correspondem aos riscos inerentes. Enquanto
esses buracos ndo se alinham, devido a imposi¢cao de alguma barreira, o sistema
apresenta seguranga. Quando os buracos se sobrepdéem, ndo havendo mais nenhuma

barreira entre eles, incidentes poderédo acontecer.
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Figura 1 - Modelo do queijo sui¢o de representagao
de falhas em cadeias que levam a incidentes nas
organizagdes

Fonte: Adaptado de Reason, 2001.

Vilela e Jericé (2019) destacam que diferentes categorias de tecnologias
podem ser utilizadas como barreiras para a ocorréncia de erros. Utilizando-se da
classificagdo proposta por Merhy (2005), os autores apontam tecnologias
classificadas como “duras”, abrangendo a prescricdo médica eletronica e a utilizagcao
de sistemas de codigos de barras; tecnologias de caracteristica leve-dura, como a
dupla checagem, no qual dois profissionais checam os dados antes que o
medicamento seja dispensado ou administrado, visando a redugéo das chances de
erros e, dentre as tecnologias classificadas como leves, citam a educacao continuada
e processo de integracao das equipes (Vilela; Jerico, 2019).

Os pacientes também representam importantes barreiras, posicionando-se
muitas vezes, como a ultima barreira, decisiva e final. Na mesma medida
negligenciada, a participagao de pacientes, familiares e cuidadores nos processos de
cuidado pode contribuir efetivamente para a prevengao de ocorréncias e se constitui
como um ponto central para a OMS. (Who, 2023).

Como forma de apoiar os profissionais de saude no processo de
empoderamento e engajamentos dos pacientes, o ISMP Brasil apresenta uma série
de recomendagdes em seu boletim “Estratégias para envolver o paciente na

prevengdo de erros de medicagdo”, publicado em 2019 (Anacleto et al., 2019a):

* Integragdo dos pacientes e familiares como membros da equipe de
saude. Ex.:
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Os pacientes integram grupos de trabalho das instituigcées.

* Pacientes atuam como colaboradores e consultores dos seus cuidados.
Ex.: pacientes participam da checagem na administragdo dos
medicamentos.

* Pacientes s&o capacitados para se envolver e se comunicar com a
equipe de saude. Ex.: pacientes fornecem feedback para equipe e
discutem sobre seus tratamentos.

+ Pacientes sdo encorajados pelos profissionais da saude a se
envolverem em seus cuidados. Ex.: pacientes recebem folhetos sobre
comunicagdo com a equipe e prevengao de erros.

* Pacientes recebem informacdes sobre seus medicamentos e cuidados
em saude, mas nao sdo orientados sobre como se envolverem em seus

cuidados. Ex.: pacientes recebem folhetos sobre medicamentos.

Ainda, no contexto atual de crescente utilizagdo da inteligéncia artificial (1A), na
busca por solugcdes de problemas, & possivel observar iniciativas relacionadas a
investigagdo da aplicabilidade da |IA na area de saude e seguranga do paciente.
Revisdo sistematica conduzida por Damiani et al. (2023) avaliou a aplicagdo de
algoritmos inteligentes para o gerenciamento do uso de medicamentos e redu¢ao dos
erros de medicacdo na APS. Identificou-se o “sistema computadorizado de apoio a
decisdo”, como categoria aplicada com mais frequéncia. Trata-se de um software
tecnolégico que analisa dados do paciente (incluindo tratamentos e resultados) para
a tomada de decisbes clinicas. Sete em nove estudos aplicando esta maquina
registraram uma diminuigéo estatisticamente significativa nos erros de medicagéo. No
entanto, ressalva-se a necessidade de mais estudos que permitam a avaliagdo da
precisao, sustentabilidade e custo-efetividade da implementacao de solugdes digitais

de saude baseadas em |IA (Damiani et al., 2023).

4.6 Sistemas de notificagoes de incidentes e eventos adversos relacionados
ao uso de medicamentos

Em 1968, a OMS criou o Programa Internacional de Monitoramento de

Medicamentos com o objetivo de promover a pratica da farmacovigilancia em todos
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os paises do mundo e coletar dados sobre danos causados pelo uso de
medicamentos, em particular, reacbes adversas a medicamentos raras, nao
identificadas por meio de ensaios clinicos (Olsson, 1998). Desde 1978, o programa é
operacionalizado pelo Uppsala Monitoring Centre, que fornece suporte aos paises
membros para o desenvolvimento e implantagdo de sistemas de farmacovigilancia.
Em 2001, o Brasil se tornou um membro associado ao programa (Brasil, 2018).

No relatorio técnico Sistemas de notificagdo e aprendizagem de incidentes de
seguranga do paciente, publicado pela OMS em 2020, é destacado que a maior parte
da experiéncia com sistemas de notificacdo tem ocorrido em hospitais de paises ricos,
ficando a menor experiéncia com paises de baixa e média renda, nas areas da
atencgao primaria e saude mental (Who, 2021b).

No mesmo relatorio ha estimativas de que, no mundo, até quatro em cada dez
pacientes sejam prejudicados em atendimentos na atencéo primaria e ambulatorial,
sendo que cerca de 80% dos danos seriam evitaveis. Os erros mais prejudiciais
relacionam-se ao diagndstico, prescricao e uso de medicamentos (Who, 2021b).

Em diversos paises, observa-se a iniciativa de criacdo de sistemas de
notificagao de incidentes de seguranga do paciente com vistas ao estabelecimento de
bancos de dados comumente usados para: analisar a frequéncia de fontes especificas
de dano; descrever tendéncias e padroes em geral; e permitir a analise de causas e
riscos potenciais para que solug¢des sejam encontradas (Who, 2021b).

Nos Estados Unidos, a agéncia Food and Drug Administration (FDA) coleta
notificagdes de eventos adversos relacionados a medicamentos por meio do programa
MedWatch. Podem ser reportados eventos adversos como erros de medicacéo e
problemas de qualidade do produto por profissionais de saude e consumidores, de
maneira voluntaria, e por fabricantes de medicamentos de forma obrigatéria. As
informacgdes sao armazenadas em um banco de dados denominado FDA Adverse
Event Reporting System (FAERS) que, até o ano de 2020, havia coletado mais de 20
milhdes de relatorios desde sua criagcdo em 1969. A FDA usa esses relatérios para
avaliar medidas regulatérias com vistas a melhoria da seguranca de produtos e
protecao da saude publica, como atualizagao de informagdes de rotulagem, restrigao
ou suspensao de uso e divulgacao de informagdes de seguranga ao publico (Han et
al., 2017).
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No Canada, em parceria com o Instituto para Praticas Seguras no Uso de
Medicamentos (ISMP — Canada), esta disponivel o Canadian Medication Incident
Reporting and Prevention System (CMIRPS), que utiliza uma abordagem colaborativa
para coletar e analisar notificagdes de incidentes relacionados ao uso de
medicamentos e proporcionar o compartilhamento de informagdes e conhecimentos.
A geragao de conhecimento tem como objetivo a redugdo da ocorréncia de incidentes
nocivos e promogao de um sistema de uso de medicamentos mais seguro naquele
pais (Government of Canada, 2022).

Na Inglaterra, Pais de Gales e Irlanda do Norte, estd sendo implementado o
servico “Learning from patient safety incidents” (LFPSE). Esse sistema nacional
recebe notificagdes realizadas por meio dos sistemas locais de gerenciamento de
risco das organizagdes de saude. Uma pequena proporgao de incidentes também &
registrada diretamente no antigo Sistema Nacional de Relatorios e Aprendizagem
(NRLS), instaurado em 2005, geralmente quando as pessoas n&o tém um sistema
local de gerenciamento de risco para registrar incidentes. O objetivo do servigo é
revisar e analisar os incidentes para compreensao das prioridades nacionais para a
melhoria da seguranga, bem como identificar riscos e problemas emergentes que
podem nao ser reconhecidos localmente e podem merecer agao nacional, além da
emissao de alertas de segurancga para aumentar a conscientizagao sobre um risco
especifico e apoiar os provedores do sistema nacional de saude (NHS - National
Health Service) para evita-lo (NHS, 2022; Cousins; Gerrett; Warner, 2012).

No Brasil, em 2019, a Anvisa ampliou seu sistema de monitoramento de
eventos adversos com a implantagado do VigiMed. Esse passou a ser o novo sistema
nacional de notificagdes de eventos adversos provocados por medicamentos e de
erros de medicacdo em servicos de saude. De acordo com o 8° Boletim de
Farmacovigilancia, publicado pela agéncia em 2020, entre janeiro e outubro de 2019,
a agéncia havia recebido 2.771 notificagbes relacionadas a erros de medicacgéao, o que
representou um aumento de 64,5% quando comparado com 2018 (n= 1.684) e de
218% em relagao a 2017 (n= 871) (Brasil, 2019b). Nesse contexto, ressalta-se que a
Secretaria Municipal de Saude de Belo Horizonte optou pelo monitoramento local dos
erros de medicagao identificados em suas unidades via formulario especifico, cujos

dados sdo monitorados no Ambito institucional.



40

A agéncia destaca que a importancia da notificagao reside no fato de que cada
relato pode desencadear agdes preventivas. Como exemplo, em 2018, apods a
notificacdo de erro de medicacdo e identificagdo de risco de obito relacionado ao
possivel uso incorreto do antimicrobiano Anfotericina B (injetavel), a Anvisa divulgou
um amplo alerta e orientacbes para a prescricao, dispensacdo e uso correto do
medicamento, 0 que, segundo o 6rgdo, permitiu prevenir novas ocorréncias (Brasil,
2019b).

Sao diversas as possibilidades de construgdo de melhorias do servigo a partir
do gerenciamento das notificagbes de eventos adversos. No que se refere a
notificagao de erros de medicacao, a estratégia pode ser considerada uma ferramenta
de gerenciamento da segurancga e qualidade no uso de medicamentos, bem como da
assisténcia como um todo (Bohomol; Ramos, 2007). A analise dos dados pode
evidenciar problemas ativos e latentes, assim como pontos criticos a serem
considerados no planejamento de a¢dées de melhoria de processos de trabalho. Por
conseguinte, favorece a criacdo de estratégias para a reducgao de falhas assistenciais
e dos custos financeiros, além da difusao de uma cultura de seguranca nos servigos
de saude (Dalmolin; Goldim, 2013).

Em um hospital referéncia materno-infantil do Estado do Par4, cerca de 74%
das notificagcbes se relacionavam a erros de medicacdo. A partir dessa constatagao,
foi proposta a implantacdo de um Centro de Informacgédo sobre medicamentos, com
foco na educacgéo permanente em saude, para garantia da melhoria da seguranga do
paciente dentro do contexto hospitalar. Além disso, foram realizadas intervencgdes
para o aperfeicoamento das abordagens multiprofissionais (envolvendo médicos;
farmacéuticos; enfermeiros; técnicos de enfermagem) frente as etapas de prescrigao,
dispensacéo, preparo e administragao de medicamentos com o objetivo de reduzir os
eventos adversos relacionados a medicamentos (Rodrigues et al., 2019).

O gerenciamento das notificagbes possibilita também a avaliacdo das
intervengdes e medidas preventivas ja adotadas pela instituicdo. Estudo conduzido
em uma instituicao hospitalar da Regido Sudeste do Brasil avaliou o custo financeiro
de investimento e a eficacia de tecnologias para prevencgao de erros de medicagao a
partir da analise da relagcdo do numero de registros de erros relacionados a
administracdo de medicamentos e o numero de pacientes/ano. Verificou-se que as

tecnologias se mostraram custo-efetivas uma vez que a prevencao de erros se
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mostrou menos custosa que o erro de medi¢cado, além de evitarem o aumento da
morbimortalidade da populagéo (Vilela; Jerico, 2019).

O conhecimento atual sobre erros de medicagdo ainda n&o possibilita uma
visao real e sistémica da dindmica desses eventos adversos. A obtencdo de dados, a
partir das notificagdes de incidentes, visa permitir a compreensao da escala e da
natureza dos danos decorrentes de atendimentos de saude. Para isso, € necessario
que as informagdes sejam analisadas de forma criteriosa, de maneira a conduzir os

estudos a conclusdes pertinentes (Who, 2021b).
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5 METODOLOGIA

Neste capitulo sdo apresentadas as principais etapas que estruturaram a
realizagcao do presente estudo. S4o descritas informagdes sobre: o tipo de estudo;
cenario; objeto de estudo - notificagcbes de erros de medicacdo realizadas por
profissionais das unidades de saude da SMSA-BH no sistema NOTIMED; coleta;

analise dos dados e cuidados éticos adotados.

5.1 Tipo de estudo

Para o alcance dos objetivos que conduziram esta pesquisa, foi desenvolvido
um estudo de natureza exploratdria e descritiva, por meio de abordagem quantitativa
das notificacdes de erros de medicacgdo originadas na APS do Sistema Unico de

Saude de Belo Horizonte.

5.2 Local de estudo

O municipio de Belo Horizonte, capital do estado de Minas Gerais, ocupa a
sexta posi¢cao entre os mais populosos do Brasil, com aproximadamente 2,3 milhdes
de habitantes. Para a gestao e planejamento das a¢des da PBH, o municipio € dividido
administrativamente em nove regionais: Barreiro, Centro-Sul, Leste, Nordeste,
Noroeste, Norte, Oeste, Pampulha e Venda Nova. Essa estrutura deu origem as nove
regionais de saude que, atualmente, possuem servigos publicos de aten¢ao primaria
e especializada a saude, unidades de urgéncia e emergéncia, centros de referéncia
em saude mental e laboratérios de apoio diagndstico (PBH, 2018a). A distribuicdo das

regionais do municipio pode ser conferida na Figura 2:



Figura 2 - Distribuigao das regi6es administrativas, Belo Horizonte, 2023

MARROAS

Fonte: Google Imagens, 2023.

unidades de APS por regional de saude.

Tabela 1 - Distribuicdo das unidades de APS por regional de satde.
Belo Horizonte, 2023.

Regionalde saude Nudmero de unidades de APS
Barreiro 20
Centro-sul 12
Leste 14
Nordeste 21
Noroeste 16
Norte 20
Oeste 18
Pampulha 14
Venda Nova 17

Total 152

Fonte: Elaborado pela autora, 2023.
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Atualmente, a rede de assisténcia da SMSA-BH é composta por 152 Unidades
de APS (Centros de Saude); 16 Unidades de Saude Mental: 8 Centros de Referéncia
em Salude Mental (CERSAM), 5 Centros de Referéncia em Saude Mental Alcool e
outras drogas (CERSAM-AD) e 3 Centros de Referéncia em Saude Mental infantil
(CERSAMI); 4 Unidades Dispensadoras de Medicamentos Antirretrovirais (UDM), 5
Unidades de Referéncia Secundaria (URS) e 9 Unidades de Pronto Atendimento
(UPA) (PBH, 2022). As unidades de APS sdo a principal porta de entrada da

populacdo aos servigcos da rede SUS-BH. A Tabela 1 apresenta a distribuicido das
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Desde o ano de 2002, a APS do municipio esta estruturada segundo a ESF,
modelo preconizado pelo Ministério da Saude para operacionalizagao dos preceitos e
diretrizes do SUS na atencéo primaria (PBH, 2018a). A ESF prevé que as unidades
de APS possuam equipes de saude da familia, constituidas por, no minimo: médico
generalista ou especialista em saude da familia, enfermeiro generalista ou especialista
em saude da familia, auxiliar ou técnico de enfermagem e ACS (Figueiredo et al.,
2012).

Atualmente, a APS de Belo Horizonte conta com 596 equipes de saude da
familia (PBH, 2022). Os servigos ofertados no ambito da APS do municipio incluem
agdes de promogao a saude e prevengao de doengas, atengéo aos eventos agudos e
condi¢cbes crbnicas, saude bucal, zoonoses, vacinagao, curativos e assisténcia
farmacéutica (PBH, 2018a).

Antecedendo a organizagdo da APS no municipio de Belo Horizonte, a
estruturacdo da assisténcia farmacéutica teve inicio em 1993, com a implantacao de
uma geréncia especifica no nivel central da Secretaria Municipal de Saude
(atualmente denominada Geréncia de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Essenciais - GAFIE), de nove Farmacias Regionais (subordinadas a geréncia central)
e a reorganizacgao das farmacias das unidades locais de saude (PBH, 2018b). A fim
de contemplar etapas criticas envolvidas na promogao do uso efetivo e seguro dos
medicamentos, a GAFIE busca monitorar e propor estratégias de melhorias desde a
etapa da avaliagdo da qualidade dos medicamentos adquiridos, a etapa final de
utilizagcdo dos medicamentos pela populagao (PBH, 2016).

No gerenciamento do uso de medicamentos nos servicos de saude, a
preocupagao com os erros de medicagao tem sido uma das pautas prioritarias. Assim,
a GAFIE, em parceria com outros setores da SMSA-BH, vem implementando
estratégias de prevencgéao de erros e garantia da seguranga no sistema de medicagao
das unidades (PBH, 2020). Nesse contexto, foi implantado um fluxo de notificagdes
de erros de medicagéao pelos profissionais das unidades de saude da SMSA-BH (PBH,
2020).

5.3 O Sistema de notificagao da Prefeitura Municipal de Belo Horizonte
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Em fevereiro de 2020, a SMSA-BH disponibilizou no portal da prefeitura
municipal na internet um formulario exclusivo para notificagdes de erros de
medicagéo, intitulado NOTIMED - Notificagcdes em medicamentos (ANEXO A).
Trata-se de um questionario elaborado por meio da ferramenta Google
Forms®, disponibilizada gratuitamente pela empresa Google LLC, que permite
a criacao de formularios e questionarios para pesquisas on-line. Os dados
coletados s&o salvos automaticamente em uma planilha Google (Google
Sheets), a qual os criadores do formulario tém acesso a qualquer momento.

O questionario foi estruturado em quatro seg¢des principais, que

abrangem a coleta dos dados descritos a seguir:

1) Dados sociodemograficos: regional do municipio e tipo de unidade de
saude (atencgao primaria, secundaria ou urgéncia) onde o erro ocorreu;
categoria profissional do notificador; sexo do paciente; nome da
unidade de saude; nome, numero de prontuario e data de nascimento

do paciente; nome do responsavel pelo preenchimento do formulario.

2) Informacgdes sobre o erro de medicacgao: data na qual o erro ocorreu;
classificagdo, tipo e descricao do erro; categoria profissional que
evidenciou o erro; informagdes sobre a prescricdo - origem (rede

publica ou privada) e formato (digitada ou manuscrita).

3) Informagbes sobre o medicamento: nome e quantidade dos
medicamentos prescritos, dispensados ou administrados; se o
paciente utilizou ou ndo o medicamento incorreto; quantidade de

medicamento utilizada; quantidade perdida devido ao erro.

4) Desdobramentos do erro: causas possiveis; categoria profissional
envolvida no erro; tipo de intervengao realizada frente a ocorréncia;

consequéncias clinicas e grau do dano.

Os dados de identificacdo do notificador, paciente e unidade de saude nao sao

de preenchimento obrigatério, podendo a notificagao ser realizada de forma anénima.
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O formulario pode ser acessado e preenchido, mediante inser¢do de senha divulgada
internamente, por qualquer profissional de saude que identifique um erro de
medicagcdo em uma unidade de saude da SMSA-BH, o que inclui unidades de atencao
primaria, secundaria, saude mental, dispensadoras de antirretrovirais e de urgéncia.
As orientacdes para identificacdo e notificacbes de erros de medicacdo estao
registradas em Procedimento Operacional Padréo (POP) especifico.

Além de erros envolvendo medicamentos, é possivel também realizar
notificagdes de erros relacionados a insumos para tratamento do diabetes que sao
fornecidos a populacédo nas farmacias das unidades de saude da SMSA-BH, como
glicosimetros, lancetadores, lancetas, tiras reagentes para afericao de glicemia capilar
e seringas para aplicacéo de insulinas.

As notificagbes sdo monitoradas periodicamente pelo nivel central da SMSA-
BH, sendo agrupadas conforme regional, etapa do sistema de medicagdo em que o
erro ocorreu, medicamento envolvido, tipo de erro, tipo de unidade de saude, categoria

profissional envolvida no erro, consequéncias clinicas e graus de dano aos pacientes.

5.4 Fonte e coleta de dados

Na presente pesquisa, foram utilizados dados secundarios referentes as
respostas ao formulario do NOTIMED, que, por ser desenvolvido no Google Forms®,
deriva uma planilha do tipo Google sheets que pode ser baixada como arquivo do
software Microsoft Excel®. O acesso as planilhas foi concedido pela instituicdo por

meio da assinatura do Termo de Anuéncia Institucional (ANEXO B).
5.5 Selecao da amostra
5.5.1 Critérios de inclusédo
Foram incluidos apenas os dados referentes as notificagbes: oriundas de
unidades de APS; referentes, exclusivamente, a erros de prescricdo, dispensacao e

administragao relacionados a medicamentos; no periodo entre fevereiro de 2020

(inicio das notificagdes no municipio) e fevereiro de 2023.
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5.5.2 Critérios de exclusao

Foram estabelecidos como critérios de exclusao: notificacbes realizadas em
periodo posterior a fevereiro de 2023; oriundas de unidades de niveis de atengao a
saude diferentes da APS, ou seja, unidades da Atengdo Secundaria (URS), Saude
Mental (USM), de Dispensacédo de Medicamentos Antirretrovirais (UDM) e de
Atendimento a Urgéncias (UPA); relacionadas a itens que nao fossem medicamentos
ou situagdes que nao se configuraram como erros de medicagao conforme conceito
da OMS ou diretrizes da SMSA-BH; notificacbes em duplicidade ou apresentando

incompletude de informagdes relevantes a analise dos dados.

5.5.3 Definicao da amostra

Inicialmente, a planilha do Google Sheets, gerada a partir das respostas ao
formulario de notificagdes (NOTIMED), foi baixada como um arquivo do software
Microsoft Excel®. Verificou-se que, entre 27 de fevereiro de 2020 (data da primeira
notificagdo no NOTIMED) e 28 de fevereiro de 2023, foi registrada uma populagao de
1.724 notificagdes de erros de medicacgao por profissionais das unidades de saude da
SMSA-BH, referentes a todas as unidades de saude notificadoras. Para chegar a
amostra desejada, conforme os critérios de inclusdo e exclusdo definidos, foram

seguidos os seguintes passos:

1) A partir da aplicagéo de filtros no campo referente a data do registro,
foram selecionadas todas as notificagdes realizadas no periodo definido
de estudo (fevereiro/2020 a fevereiro/2023).

2) Aplicou-se o filtro para a variavel “Tipo de unidade de saude” com o
objetivo de selecionar notificagdes realizadas, exclusivamente, em
unidades de APS, sendo excluidas todas as notificacbes realizadas em
unidades dos outros niveis de atencao a saude (URS, USM, UDM e
UPA).



3) Aplicou-se o filtro para o campo da planilha “Medicamento/insumo DM
fornecido/administrado”, excluindo notificagdes que envolvessem erros

relacionados a insumos para tratamento do diabetes.

4) Foirealizada a leitura completa do conteudo das notificagdes restantes,

tendo sido identificadas ocorréncias compativeis com os critérios de

exclus3o.
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A Figura 3 apresenta o fluxograma de selegdo da amostra do presente estudo

a partir da analise do banco de dados gerado pelas notificacdes no formulario

NOTIMED e a Tabela 2 apresenta o detalhamento dos motivos de exclusao para

selegcao da amostra.

Figura 3 - Fluxograma da sele¢ao da amostra de notificagées de erros de
medicagdo conforme critérios de inclusdo e exclusao propostos no estudo

Numero total de notificagbes realizadas
no NOTIMED (fev. 2020 a fev. 2023)
n=1.724

unidade notificadora

v

Numero de notificagbes oriundas de
unidades de Atengao Primaria a Saude
n=1.332

relacionadas a

Notificagbes abrangendo
exclusivamente erros relacionados aos
processos de prescrigao, dispensagao e

administragdo de medicamentos em
unidades de APS
n=1.288

A 4

Amostra final
n=1.174

Fonte: Elaborado pela autora, 2023.
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Tabela 2 - Quantitativo de notificagdes excluidas da populagao de notificagoes
conforme critérios de inclusao e exclusao

Critério de exclusao

Detalhamento do motivo de
exclusao

Numero de
notificagcoes
excluidas

Notificagbes oriundas de
unidades fora da Atencao
Primaria a Saude

Erros relacionados a itens
diferentes de medicamentos

N&ao se configura como erro
de medicacao conforme
definicdo da Organizagao
Mundial da Saude ou
diretrizes da Secretaria
Municipal de Saude de Belo
Horizonte (SMSA-BH)

Auséncia de informacoes

Duplicatas

Notificagbes oriundas de unidades de
Atencdo Secundaria a Saude (URS),
de Saude Mental (CERSAM, CERSAM-
AD, CERSAMI), de atendimento a
urgéncias (UPA) ou de Dispensacao de
Medicamentos Antirretrovirais (UDM).

Erros de prescricao e dispensagao de
insumos para tratamento do diabetes
(glicosimetros, fitas para medicao de
glicemia capilar, seringas, lancetas e
lancetadores).

Erro de administragao relacionado a
vacina.

Erro de dispensagédo relacionado a
espagadores.

Suspeita de desvio de qualidade
(queixa técnica) identificada em
medicamento em estoque na unidade
de saude (ha fluxo proprio na SMSA-
BH para esse tipo de registro)

Registros de suspeitas de erros de
medicacgao, baseados na verificagao de
divergéncias nos estoques das
farmacias, sem confirmacdo de
ocorréncia de erro de medicacao

Erros relativos a prescricdo de
medicamentos ndo padronizados na
Relagdo Municipal de Medicamentos
de Belo Horizonte e uso de assinatura
digital pelo profissional prescritor

Paciente ndo informou ou ndo sabia
que era alérgico ao medicamento (pelo
registro ndo é possivel saber se houve
erro)

Incompletudes de preenchimento ou
auséncia de informagdes necessarias
para a analise dos dados, tais como a
consequéncia clinica dos erros.

Registros duplicados do mesmo erro de
medicacgao

392

44

50

43

Total

539

Fonte: Elaborado pela autora, 2023.
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5.6 Variaveis e analise de dados

Para caracterizagdo das notificagoes de erros de medicagao conforme
categoria profissional, foram avaliadas as variaveis “Categoria profissional do
notificador” e “Categoria profissional envolvida no erro”. Essa ultima variavel foi
categorizada em: profissional prescritor, dispensador e/ou administrador.

Para caracterizacdo dos tipos e consequéncias dos erros de medicagao

notificados, foram definidas as seguintes variaveis:

e Etapa do erro: indica a etapa do processo de utilizagdo do
medicamento em que o erro foi identificado — erro de prescri¢ao, erro
de dispensacgao ou erro de administragao.

e Tipo de erro: indica multiplos subtipos de erros apds definir a
classificagdo do erro conforme etapa do processo de utilizagdo do
medicamento proposta pela SMSA-BH.

e Consequéncias clinicas do erro: indica a gravidade dos erros conforme
classificagao proposta pela SMSA-BH. As classificagdes especificas
adotadas pelo municipio foram analisadas sob a o6tica dos critérios
estabelecidos pelo NCC MERP e agrupadas em 3 (trés) grandes

grupos: erro sem dano, erro com dano leve ou erro com dano grave.

Os dados constantes nos campos do NOTIMED “Descri¢gao do erro”, “Paciente
utilizou o medicamento incorreto” e “Consequéncias clinicas do erro” também foram
analisados manualmente para fins de se obter a classificagcdo de erros conforme
categorizagcdo preconizada pelo NCC MERP (NCC MERP, 2022). Nessa
categorizagdo, foram atribuidas letras de A até | aos erros notificados, conforme

gravidade e dano associado ao erro (Figura 4).
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Figura 4 - Categorizacao de erros de medicagao conforme gravidade de acordo com o NCC
MERP (National Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention)

Categoria A:
Categoria I: Circunstancia ou evento
Erro ocorreu e pode com potencial para
ter contribuido para ou causar erro
resultado na morte do
paciente

Categoria H:
Erro ocorreu e demandou
intervencdo necessaria

para manuteng¢do da vida

Categoria B:

Erro ocorreu mas
ndo atingiu o paciente

Categoria G:
Erro ocorreu e pode ter
contribuido para ou resultado
em dano permanente ao
paciente

Categoria C:

Erro ocorreu, atingiu

o paciente, mas ndo
lhe causou dano

Categoria F:
Erro ocorreu e pode ter
contribuido ou resultou em
dano temporéario ao paciente,
demandando hospitalizacdo
ou aumento no tempo
de hospitalizacdo

Categoria D:
Erro ocorreu, atingiu o
paciente, demandando
monitoramento para excluir
ocorréncia de dano efou
acdo para preveni-lo

Categoria E:
Erro ocorreu e pode
ter contribuido para ou
resultado em dano
temporario ao paciente,
demandando intervengdo

Fonte: Adaptado de NCC MERP (2001).

Para caracterizacdo do perfil dos pacientes envolvidos nos erros de

medicagao notificados, definiram-se as variaveis “Sexo” e “Data de nascimento”,

correspondentes a campos de preenchimento nao obrigatérios no NOTIMED.

As notificagbes também foram caracterizadas conforme as seguintes variaveis

referentes aos perfis de prescrigdao envolvidos nos erros de medicagao:

e Origem da prescrigdo: variavel dividida na categoria “prescrigao
interna”, quando oriunda de profissionais das proprias unidades de

APS e “prescricao externa”, quando oriunda de outros servicos
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publicos de saude da PBH ou de profissionais da rede privada de
saude;

e Formato da prescricao: “manuscrita” - para prescricdes escritas a mao
pelo profissional; “digitada com migragdo automatica para o médulo
farmacia do sistema informatizado” - prescricdes elaboradas a partir do
prontuario eletrébnico do paciente; “digitada langada manualmente no
modulo farmacia do sistema informatizado” - prescri¢des realizadas
fora do prontuario eletrénico do paciente, porém com o uso de outros
recursos digitais para criagao de textos, como o programa Microsoft
Word®.

Também foram definidas as variaveis “Medicamento prescrito” e “Medicamento
fornecido”, que sinalizam os medicamentos envolvidos nos erros de medicagao
notificados. Destaca-se que mais de um medicamento poderia estar envolvido em
um mesmo erro de medicagao, fazendo com que o numero de medicamentos nao
corresponda exatamente ao numero de notificagdes, gerando nova unidade de
analise.

Para os erros de prescricao, apenas a variavel "Medicamento prescrito" foi
utilizada para descricdo do medicamento envolvido. Para os erros de dispensacgao e
administracdo, ambas as variaveis relativas a medicamentos (“Medicamento prescrito”
e “Medicamento fornecido”) foram utilizadas.

Os medicamentos envolvidos nos erros de medicagao foram inicialmente
agrupados de acordo com as classes terapéuticas propostas na classificacdo da
REMUME-BH. Apds analise exploratéria das classes terapéuticas mais frequentes,
identificaram-se os principais medicamentos da classe associados aos tipos de erros
de prescrigcao, dispensagao e administragao.

Adicionalmente, foram identificados, entre os medicamentos envolvidos nos
erros notificados, aqueles que eram medicamentos potencialmente perigosos (MPP)
conforme as listas de MPP de uso hospitalar, de uso ambulatorial e para instituicoes
de longa permanéncia, divulgadas pelo ISMP Brasil (Perini et al., 2015; Faria et al.,
2022).

Todas as variaveis foram alvo de estatistica descritiva, sendo adotado formato

de variaveis categoéricas, que foram entdo descritas de acordo com sua frequéncia
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absoluta e relativa. As frequéncias de duas variaveis também foram cruzadas no

formato de tabelas combinadas.

5.7 Consideracgoes éticas

O presente estudo foi desenvolvido conforme orientagcbes expressas na
Resolugdo do Conselho Nacional de Saude n° 466/2012, que trata de pesquisas
envolvendo seres humanos (Brasil, 2012b). A realizag&o do estudo foi autorizada pela
SMSA-BH, por meio da emissdo do Termo de Anuéncia Institucional (TAI) (ANEXO
B).

A confidencialidade das informag¢des foi garantida, conforme prerrogativas do
TAI e das normativas da politica de protecdo de dados da SMSA-BH, estruturada em
consonancia com a Lei Geral de Protecao de Dados (LGPD). A lei permite a utilizagao
de dados pessoais e dados sensiveis, respeitando o escopo e finalidades pretendidas,
dentre as quais estdo previstas as pesquisas cientificas, com garantia do anonimato
dos dados pessoais, ou seja, a utilizacdo de meios técnicos para que ndo seja possivel
identificar a quem se refere a informacgao (PBH, 2021).

O projeto também foi submetido & analise do Comité de Etica em Pesquisa
(CEP) da UFMG, sendo aprovado com o numero CAAE 65713022.0.0000.5149. Em
virtude de nao haver avaliagdo ou identificacdo individual de pacientes, nem dos
profissionais envolvidos, foi concedida a dispensa do Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido (TCLE) para pacientes. Da mesma forma, uma vez que a instituicao
SMSA-BH consta como coparticipante, também foi dispensada a apresentagdo do
Termo de Autorizacdo para Utilizagdo de Dados (TCUD). O parecer consubstanciado
do CEP UFMG pode ser consultado no ANEXO C.
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6.1 Categorias profissionais notificadoras e envolvidas nos erros de

medicagao

Ao total, foram avaliadas 1.174 notificagcdes de erros de medicacio no presente

estudo, sendo os farmacéuticos os principais profissionais notificadores (Tabela 3).

Tabela 3 — Frequéncia das categorias profissionais dos notificadores de erros de
medicacao ocorridos na Aten¢ao Primaria a Saude. Belo Horizonte, 2020-2023.

Categoria profissional do notificador

Frequéncia

Absoluta (n) Relativa %

Farmacéutico 1.101 93,78
Técnico de enfermagem 59 5,02
Técnico de farmacia 10 0,85
Enfermeiro 2 0,2

Estagiario de farmacia 1 0,17
Auxiliar administrativo 1 0,17
Total 1.174 100

Fonte: Elaborado pela autora, 2023.

Técnicos de enfermagem foram os profissionais mais frequentemente

envolvidos em erros de medicacédo (n=791; 67,4%), seguidos dos médicos (n=188;

16,0%), conforme apresentado na Tabela 4.

Tabela 4 - Frequéncia das categorias profissionais envolvidas em erros de medicagao

ocorridos na Aten¢ao Primaria a Saude. Belo Horizonte, 2020-2023.

Continua
Frequéncia

Categoria profissional envolvida no erro Absoluta (n) _Relativa %
Técnico de enfermagem (equipe fixa da unidade) 580 49,4
Médico 217 18,5
Técnico de enfermagem (equipe rotativa) 188 16,0
Técnico de farmacia 88 7.5
Farmacéutico 24 2,0
Técnico de enfermagem (n&o faz parte da equipe rotativa ou fixa) 23 2,0
Técnico Administrativo (equipe fixa da unidade) 20 1,7
Dentista 16 1,4
Enfermeiro 11 0,9
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Concluséao
Técnico administrativo (equipe rotativa) 3 0,3
Desconhecido 2 0,2
Paciente 1 0,1
Residente de Farmacia 1 0,1
Total 1.174 100

Fonte: Elaborado pela autora, 2023.

6.2 Caracterizagao dos tipos e consequéncias dos erros de medicagao

De acordo com a etapa do processo de utilizagdo de medicamentos, observou-
se que, para alguns erros, mais de uma etapa estava envolvida, perfazendo um total
de 1.215 classificagbes; ou seja, um numero superior ao total de notificagdes
(n=1.174). A maioria dos erros envolveu a etapa de dispensagédo (n=883; 72,7%)
(Tabela 5).

Tabela 5 - Frequéncia da etapa do processo de utilizagao do medicamento envolvida
nos erros de medicagao notificados para a Atencao Primaria a Saude.
Belo Horizonte, 2020-2023.

Etapa do processo de utilizagdo do Frequéncia
medicamento na qual o erro ocorreu Absoluta (n) Relativa %
Dispensacéao 883 72,7
Prescricao 278 22,9
Administracao 54 4.4
Total 1.215 100

Fonte: Elaborado pela autora, 2023.

Ao total, foram identificados 1.257 tipos de erros; ou seja, numero também
superior ao total de notificagbes (n=1.174), uma vez que cada erro pode ser
classificado em mais de uma categoria de “tipo de erro”. Na Tabela 6, sdo detalhadas
as frequéncias dos tipos de erros notificados conforme etapa do processo de utilizagao
do medicamento.

Com relacao aos erros envolvendo o processo de prescricao, os tipos de erros
mais frequentes se referiram a “Falta ou erro na especificagdo de dosagem e/ou
posologia do medicamento” (32,1%) e a “Falta ou erro na duragdo do
tratamento/indicacdo da quantidade para tratamento completo/validade da receita”
(24,5%).
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Quanto aos erros de dispensagao, os principais tipos foram “Medicamento
errado” (38,3%), que ocorre quando ha entrega de medicamento com nome diferente
do descrito na prescricado; e “Concentragdo/dosagem errada” (29,5%), quando ha
entrega de medicamento com nome correto, porém com dosagem divergente da
prescrita.

Por fim, com relacdo ao processo de administracdo de medicamentos, o
principal tipo de erro notificado foi “Medicamento errado” (40,7%), que se da mediante

a administracao de medicamento com nome diferente do descrito na prescri¢ao.

Tabela 6 - Frequéncia dos tipos de erros de medicagao notificados para a Atencao Primaria a
Saude conforme etapa do processo de utilizagao de medicamentos. Belo Horizonte, 2020-

2023.
Continua
Frequéncia
Etapa Tipo de erro Absoluta Relativa
(n) (%)
Medicamento errado 339 38,3
Concentragdo/dosagem errada 261 29,5
Falta ou erro no registro da dispensagéao 90 10,2
Quantidade errada 89 10,1
Omisséo de medicamento 49 55
Dispensa é)éma farmacégtica/apresentagéo errada 34 3,8
edicamento dispensado fora das normas 11 1,2
Paciente errado 7 0,8
Medicamento vencido 2 0,2
Medicamento nao prescrito 2 0,2
Outros 1 0,1
Total - Dispensagao 885 100
Falta ou erro na especificacdo de dosagem e/ou posologia 102 32,1
Falta ou erro na duragao do tratamento ou quantidade total 78 24,5
Medicamento n&o indicado para o diagndstico 21 6,6
Falta ou erro no diluente, tempo e/ou velocidade de infusao 16 50
Prescrigao fora das normas/protocolos da secretaria de saude 13 4.1
Falta/incompletude da identificagdo da unidade emitente 13 4.1
Uso de expressdes vagas para orientagao de uso 10 3,1
Prescricao ilegivel 9 2,8
. Falta/incompletude/divergéncias de identificagdo do paciente 9 2,8
Prescrica sancia da data de emisséo 8 2,5
Falta ou erro na indicagdo da forma farmacéutica/apresentagéo 7 2,2
Presenca de rasuras 6 1,9
Falta/incompletude da identificagcao do prescritor 5 1,6
Uso de unidade de medida ndo métrica para expresséo de posologia 4 1,3
Falta ou erro da via de administragao 3 0,9
Uso de abreviaturas, siglas, simbolos e expressdes perigosas 2 0,6
Tipo de receituario ou notificagao de receita improprios 2 0,6
Outros 1 3,1
Total - Prescrigao 318 100
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Concluséao

Medicamento errado 22 40,7

Paciente errado 9 16,7

Dose diferente da prescrita 7 13,0
AdministragéoErro de preparo, manipulagéo e/ou acondicionamento 5 9,2
Forma farmacéutica/apresentagéo errada 4 7,4

Via de administragao errada, ou na via correta, mas no lado errado 3 5,6
Data/horario/frequéncia errados de administragcao 2 3,7
Medicamento vencido 1 1,9
Medicamento administrado fora das normas da secretaria de saude 1 1,9

Total - Administragao 54 100

Total Geral 1.257 100

Fonte: Elaborado pela autora, 2023.

No tocante as consequéncias clinicas dos erros notificados, observa-se que a
maioria apresentou desfecho “sem dano” (n= 1.130; 96,3%). Outros 31 erros
apresentaram desfechos leves (2,6%) e os demais apresentaram desfechos graves,
incluindo um 6ébito (n=13; 1,1%) (Tabela 7). Levando-se em consideragdo a
classificagdo de gravidade sugerida pelo NCC MERP, observou-se uma marca da
frequéncia de erros que nao atingiram o paciente (n=835; 71,1%) ou que atingiram os

pacientes e ndo lhes causaram danos (n=242; 20,6%) (Tabela 8).

Tabela 7 - Frequéncia das consequéncias clinicas dos erros de medicag¢ao, conforme
grau do dano associado na Atengao Primaria a Saude. Belo Horizonte, 2020-2023.

Consequéncia Clinica do erro Grau n %
Sem impacto clinico aparente Sem dano 1.088 92,7
O erro nao atingiu o paciente (NEAR MISS) Sem dano 42 3,6
Total - Sem dano 1.130 96,3
Suspeita de Reagado Adversa Leve Leve 21 1,8
Ocorréncia de Reagao Adversa Leve Leve 10 0,8
Total — Danos leves 31 2,6
Encaminhado para outros niveis de atengdo para avaliagéo Grave 4 0,3
clinica
Paciente foi internado Grave 4 0,3
Piora do quadro clinico Grave 3 0,3
Suspeita de Reagao Adversa Grave Grave 1 0,1
Obito Grave 1 0,1
Total — Danos graves 13 1,1

Fonte: Elaborado pela autora, 2023.
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Tabela 8 - Frequéncia dos erros de medicagdo notificados para a Atengao Primaria a Saude
segundo classificagao de gravidade do NCC MERP (National Coordinating Council for
Medication Error Reporting and Prevention). Belo Horizonte, 2020-2023.

. . Frequéncia
Tipo Gravidade = %
A  Circunstancia ou evento com potencial para causar erro 36 3,0
B  Erro ocorreu, mas nao atingiu o paciente 835 711
C  Erro ocorreu, atingiu o paciente, mas nao lhe causou dano 242 20,6
D Erro ocorreu, atingiu o paciente, demando_u monitoramento para excluir 49 42
ocorréncia de dano e/ou agao para preveni-lo ’
E  Erro ocorreu e pode ter contribuido/resultado em dano temporario, 4 0.3

demandando intervengao
F  Erro ocorreu e pode ter contribuido/resultado em dano temporario,
o o 7 0,6
demandando hospitalizagdo/aumento no tempo de hospitalizagédo
G  Erro ocorreu e pode ter contribuido/resultado em dano permanente 0 0
H  Erro ocorreu e demandou intervengao para manutengao da vida 0 0
I 1

Erro ocorreu e pode ter contribuido para/resultado na morte do paciente 0,1
Total 1.174 100

Fonte: Elaborado pela autora, 2023.

6.3 Perfil dos pacientes envolvidos nos erros de medicagao notificados

Para essa analise, foram consideradas as 1.063 notificacdes que continham
informacgdes sobre sexo e idade dos pacientes envolvidos nos erros de medicagao.
Observou-se a predominancia do sexo feminino (n=638; 60%). A faixa etaria igual ou
superior a 60 anos foi a mais frequente (n= 398, 37,4%). Observa-se que, do total de
erros com gravidade leve ou grave (n=41), a maioria (n=31; 75,6%) acometeu

pacientes com idade igual ou superior a 40 anos (Grafico 1).

Grafico 1 - Frequéncia das faixas etarias dos pacientes envolvidos em erros de medicagao
ocorridos na Ateng¢ao Primaria a Satude conforme a consequéncia clinica. Belo Horizonte, 2020-2023.
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Fonte: Elaborado pela autora, 2023.
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6.4 Perfis de prescri¢cao envolvidos nos erros de medicagao notificados

A maioria das prescrigdes envolvidas nos erros era de origem interna (n=867;

73,9%) (Tabela 9) e estava em formato “digitada com migracdo automatica para o

modulo farmacia do sistema informatizado” (n=739; 62,9%) (Tabela 10).

Tabela 9 - Frequéncia da origem das prescrigdes envolvidas em erros de medicagiao
notificados para a Atencdo Primaria a Saude (APS) conforme a gravidade do dano.

Belo Horizonte, 2020-2023.

Gravidade do dano

Origem da prescrigao Sem dano Dano leve Dano grave
n % n % n %
Interna (originada na APS) 832 73,6 26 83,9 9 69,2
E:t:r;: f)(zjrﬁgn?::eegrr]i\:)aﬁ:;s servigcos de saude 279 247 3 9.7 3 231
Desconhecida 19 1,7 2 6,4 1 7,7
Total (n) 1.130 31 13

Fonte: Elaborado pela autora, 2023.

Tabela 10 - Frequéncia do formato das prescrigdes envolvidas em erros de medicagao
notificados para a Atengao Primaria a Saude (APS) conforme
a gravidade do dano. Belo Horizonte, 2020-2023.

Formato da prescrigao

Gravidade do dano

Sem dano Dano leve  Dano grave

n % n % n %

Digitada com migragéo automatica para o
modulo farmacia do sistema informatizado

Digitada langada manualmente no mdédulo
farmacia do sistema informatizado

707 62,6 22 709 10 76,9

198 17,5 4 12,9 1 7,7

Manuscrita 181 16,0 3 9,7 1 7,7
Desconhecido 44 3,9 2 6,3 1 7,7
Total (n) 1.130 31 13

Fonte: Elaborado pela autora, 2023.

As frequéncias da origem das prescricoes e formato das prescricoes

associadas aos principais tipos de erros de prescricdo, que foram “Falta ou erro na

especificacdo de dosagem e/ou posologia” e “Falta ou erro na duragdo do tratamento

ou quantidade total’, estdo apresentadas na Tabela 11 e Tabela 12, a seguir.
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Tabela 11 - Frequéncia da origem das prescrigoes envolvidas em erros de medicagido
notificados para a Atencdo Primaria a Saude (APS) conforme os tipos de erros de
prescri¢ao mais frequentes. Belo Horizonte, 2020-2023.

Tipo de erro de prescrigio Origem da prescrigio Frequéncia
Absoluta (n) Relativa (%)
Falta ou erro na especificagcao de Interna* 64 62,7
dosagem e/ou posologia Externa** 38 37,3
Total 102 100
Falta ou erro na duragao do Interna* 48 61,5
tratamento ou quantidade total Externa** 30 38,5
Total 78 100

*Interna = originada na APS; **Externa = originada em outros servigos de saude da PBH ou na
rede privada
Fonte: Elaborado pela autora, 2023.

Tabela 12 - Frequéncia do formato das prescri¢gées envolvidas em erros de medicagao
notificados para a Atengao Primaria a Saude (APS) conforme os tipos de erros de
prescricdo mais frequentes. Belo Horizonte, 2020-2023.

Tipo de erro de prescrigao Formato da prescrigao Frequéncia
Absoluta (n) Relativa (%)
Falta ou erro na Digitada com migrag¢do automatica
especificagcdo de dosagem para o modulo farmacia do sistema 44 244
e/ou posologia informatizado
Digitada langada manualmente no 32 17,8
maodulo farmacia do sistema
informatizado
Manuscrita 26 14,4
Total 102 100
Falta ou erro na duragéo do Digitada com migragéo automatica 38 21,1
tratamento ou quantidade para o modulo farmacia do
total sistema informatizado
Digitada langada manualmente no
modulo farmacia do sistema 20 11,1
informatizado
Manuscrita 20 11,1
Total 78 100

Fonte: Elaborado pela autora, 2023.
6.5 Medicamentos envolvidos nos erros de medicagao
Ao todo, foram identificadas 46 diferentes classes terapéuticas envolvidas nos

erros de medicacgao notificados. Na Tabela 13, estdo apresentadas as 24 classes que

apresentaram frequéncia relativa superior a 1%. Observa-se que a classe terapéutica
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mais frequentemente associada a erros de medicacao foi a dos anti-hipertensivos

(15,5%), seguida pelos antidiabéticos e hipoglicemiantes orais (9,4%).

Tabela 13 - Frequéncia das classes terapéuticas dos medicamentos envolvidos em erros de
medicagao notificados para a Atencao Primaria a Saude (APS) conforme os tipos de erros
de prescrigao mais frequentes. Belo Horizonte, 2020-2023.

P . Frequéncia
Classe terapéutica do medicamento Absoluta (n) Relativa (%)
Anti-hipertensivos 188 15,5
Insulinas e antidiabéticos orais 114 9,4
Anticonvulsivantes 96 7,9
Antibacterianos 94 7,7
Antidepressivos e estabilizadores do humor 76 6,3
Antipsicoticos 67 55
Analgésicos e antipiréticos 47 3,9
Hipolipemiantes 41 3,4
Horménios Sexuais 41 3,4
Anti-inflamatérios esteroides 36 3,0
Antialérgicos e medicamentos usados em anafilaxia 32 2,6
Antianémicos 28 2,3
Anti-Inflamatérios nao esteroides 27 2,2
Medicamentos utilizados na insuficiéncia cardiaca 27 2,2
Horménios tireoidianos 24 2,0
Antiasmaticos 22 1,8
Antifungicos 22 1,8
Antiparkinsonianos 21 1,7
Antiparasitarios 20 1,6
Agentes antigota 18 1,5
Agentes antituberculose 17 1.4
Preparagdes nasais 17 1,4
Antieméticos 16 1,3
Vitaminas 14 1,2

Fonte: Elaborado pela autora, 2023.

Quando sao analisados os principais medicamentos envolvidos em erros de
dispensacao do tipo “Medicamento errado” (n=339), verifica-se o registro de 180 tipos
de divergéncias entre medicamentos prescritos e dispensados. A divergéncia

envolvendo a insulina foi a mais frequente (n=13; 3,8%) (Tabela 14).

Tabela 14 - Frequéncia das principais divergéncias entre medicamentos prescritos e
dispensados relacionados aos erros de dispensacgao do tipo “Medicamento errado”
notificados para a Atengao Primaria a Saude (APS). Belo Horizonte, 2020-2023.

Continua
Medicamento prescrito Medicamento fornecido nFrequen(c;la
(1]
Insulina NPH caneta 100 Ul/mL, Insulina regular, caneta 100 13 3,8

suspensao injetavel Ul/mL, suspensao injetavel



62

Concluséo

Clomipramina, cloridrato 25 mg, Clorpromazina, cloridrato 25 10 2,9
comprimido mg, comprimido.
Gliclazida 30 mg, comprimido agéo Glibenclamida 5 mg, 9 2,7
prolongada. comprimido.
Clorpromazina, cloridrato 25 mg, Clomipramina, cloridrato 25 8 2,4
comprimido. mg, comprimido.
Noretisterona, enantato 50 mg + Medroxiprogesterona, acetato 8 2,4
estradiol, valerato 5 mg, injetavel, 150 mg/mL, injetavel, ampola 1
ampola 1 mL. mL.
Alopurinol 100 mg, comprimido. Atenolol 50 mg, comprimido. 7 2,1
Amoxicilina 50 mg + acido Amoxicilina 50 mg/mL, pé p/ 7 2,1
clavulanico 12,5 mg/mL, suspenséo oral, frasco 60 mL
suspensao oral, frasco 75 a 100 + copo medidor.
mL + copo medidor.
Fenobarbital 100 mg, comprimido. Fenitoina 100 mg, 7 2,1

comprimido sulcado.
Diazepam 10 mg, comprimido. Clonazepam 2 mg, comprimido. 6 1,8
Sulfato ferroso 125 mg/mL (25 mg Acido félico 0,2 mg/mL, 6 1,8
ferro/mL), solugéo oral, frasco 30 solucao oral, frasco 30 mL.
mL.
Amitriptilina, cloridrato 25 mg, Nortriptilina, cloridrato 25 5 1,5
comprimido. mg, capsula.
Insulina humana NPH 100 Ul/mL, Insulina humana regular 100 5 1,5
suspensio injetavel, frasco 10 mL. Ul/mL, uso adulto e pediatrico,

injetavel, frasco 10 mL.
Medroxiprogesterona, acetato 150 Noretisterona, enantato 50m g 5 1,5
mg/mL, injetavel, ampola 1 mL. + estradiol, valerato 5 mg,

injetavel, ampola 1 mL.
Clonazepam 2 mg, comprimido. Diazepam 10 mg, comprimido. 4 1,2
Fenitoina 100 mg, comprimido Fenobarbital 100 mg, 4 1,2
sulcado. comprimido.
Ibuprofeno 600 mg, comprimido. Paracetamol 500 mg, comprimid 4 1,2
Imipramina, cloridrato 25 mg, Clomipramina, cloridrato 25 4 1,2
comprimido. mg, comprimido.
Losartana potassica 25 mg, Levotiroxina sédica 25 mcg, 4 1,2
comprimido. comprimido.
Sulfato ferroso 40 mg ferro Acido félico 5 mg, comprimido. 4 1,2
elementar, dragea.
Outras 213 62,8

Fonte: Elaborado pela autora, 2023.

O segundo tipo de erro de dispensagao mais notificado foi o de “dose incorreta”
(n=261). Para esse tipo, foram identificados 64 tipos de divergéncias entre doses
prescritas e dispensadas, destacando-se a troca entre as doses de losartana (n=37;
14,2%) e enalapril (n=24; 9,2%) (Tabela 15, a seguir).



Tabela 15 - Frequéncia das principais divergéncias entre doses dos medicamentos
prescritos e dispensados relacionados aos erros de dispensagao do tipo “Dose incorreta”
notificados para a Atengao Primaria a Saude (APS). Belo Horizonte, 2020-2023.

Medicamento prescrito Medicamento fornecido Erequenz‘}:)a
Losartana potassica 25 mg, Losartana potassica 50 mg, 37 14,2
comprimido. comprimido.

Enalapril, maleato 5 mg, comprimido. Enalapril, maleato 20 mg, 24 9,2
comprimido.
Valproato de sédio 288 mg (250 mg de  Valproato de sédio 576 mg (500 17 6,5
acido valproico), capsula. mg de acido valproico),
comprimido.
Nortriptilina, cloridrato 50 mg, capsula.  Nortriptilina, cloridrato 25 mg, 14 54
capsula.
Metformina, cloridrato 500 mg, Metformina, cloridrato 850 mg, 13 50
comprimido revestido. comprimido revestido.
4,2
Espironolactona 100 mg, comprimido.  Espironolactona 25 mg, 11
comprimido.
Sinvastatina 40 mg, comprimido. Sinvastatina 20 mg, comprimido. 10 3,8
Beclometasona, dipropionato 50 Beclometasona, dipropionato 200 9 3,4
mcg/jato, hfa, aerossol oral, frasco 200 mcg/jato, aerossol, frasco 200
doses. doses
Levodopa 200 mg + benserazida 50 Levodopa 100 mg + benserazida 8 3.1
mg, comprimido. 25 mg, comprimido.
Metformina, cloridrato 850 mg, Metformina, cloridrato 500 mg, 8 3,1
comprimido revestido. comprimido revestido.
Clorpromazina, cloridrato 100 mg, Clorpromazina, cloridrato 25 mg, 6 2,3
comprimido. comprimido.
Haloperidol 1 mg, comprimido. Haloperidol 5 mg, comprimido. 6 2,3
Espironolactona 25 mg, comprimido. Espironolactona 100 mg, 5 1,9
comprimido.
Levotiroxina sédica 50 mcg, Levotiroxina sédica 100 mcg, 5 1,9
comprimido. comprimido.
Prednisona 20 mg, comprimido. Prednisona 5 mg, comprimido. 5 1,9
Prednisona 5 mg, comprimido. Prednisona 20 mg, comprimido. 5 1,9
Tioridazina, cloridrato 100 mg, Tioridazina, cloridrato 25 mg, 4 1,5
comprimido. comprimido.
Valproato de sodio 576 mg (500 mg de Valproato de sédio 288 mg (250 4 1,5
acido valpréico), comprimido. mg de acido valproico), capsula.
Carvedilol 12,5 mg, comprimido. Carvedilol 25 mg, comprimido. 3 1,1
Clorpromazina, cloridrato 25 mg, Clorpromazina, cloridrato 100 mg, 3 1,1
comprimido. comprimido.
Enalapril, maleato 20 mg, comprimido.  Enalapril, maleato 5 mg, 3 1,1
comprimido.
Levodopa 100 mg + benserazida 25 Levodopa 200 mg + benserazida 3 1,1
mg, comprimido. 50 mg, comprimido.

Metildopa 250 mg, comprimido. Metildopa 500 mg, comprimido. 3 1.1
Nortriptilina, cloridrato 25 mg, capsula.  Nortriptilina, cloridrato 50 mg, 3 1,1
capsula.

Sinvastatina 20 mg, comprimido. Sinvastatina 40 mg, comprimido. 3 1,1
Outras 49 18,8

Fonte: Elaborado pela autora, 2023.
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Quando sao analisados os erros de prescricdao do tipo “Falta ou erro na

especificagdo de dosagem e/ou posologia” (n=102), verificou-se o registro de 26
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diferentes medicamentos que apareceram, no minimo, duas vezes nas notificacdes
(Tabela 16).

Tabela 16 - Frequéncia dos principais medicamentos relacionados aos erros de
prescrigao do tipo “Falta ou erro na especificagdo de dosagem e/ou posologia”
notificados para a Atengdo Primaria a Saude (APS). Belo Horizonte, 2020-2023.

Frequéncia

Medicamento Prescrito 5 %
0

Rifampicina 150 mg + isoniazida 75 mg + pirazinamida 400 mg + etambutol 275

mg, comprimido 8 7.8
Acido fdlico 0,2 mg/mL, solugéo oral, frasco 5 4,9
Cloreto de sédio 9 mg/mL (0,9%), solugéo nasal, spray, frasco 5 4,9
Dipirona sédica 500 mg/mL, solugéo oral, frasco gotejador 5 4.9
Ibuprofeno 50 mg/mL, suspenséo oral, gotas, frasco 5 4,9
Nistatina 100.000 Ul/mL, suspenséao oral, frasco 4 3,9
Paracetamol 500 mg, comprimido 4 3,9
Amoxicilina 50 mg + acido clavulanico 12,5 mg/mL, suspenséo oral, frasco 3 29
Amoxicilina 50 mg/mL, pé p/ suspenséo oral, frasco 3 29
Azitromicina 500 mg, comprimido 3 29
Ceftriaxona 1000 mg, endovenosa, injetavel, frasco ampola 3 29
Fluconazol 150 mg, capsula 3 29
Nortriptilina, cloridrato 50 mg, capsula 3 2,9
Benzilpenicilina benzatina 1.200.000 Ul, p¢ liofilizado, injetavel, frasco ampola 2 2,0
Carbopa?o de calcio 1.250 mg (calcio elementar 500 mg) + colecalciferol 400 Ul, 5 20
comprimido ’

Cloreto de sédio 0,9 mg/mL + cloreto de benzalcénio 0,1 mg/mL, solugédo nasal 2 2,0
Dexametasona, acetato 1 mg/g, creme, bisnaga 2 20
Isoniazida 75 mg + rifampicina 150 mg, comprimido 2 2,0
Loratadina 10 mg, comprimido 2 20
Losartana potassica 50 mg, comprimido 2 2,0
Metformina, cloridrato 850 mg, comprimido revestido 2 2,0
Metoclopramida, cloridrato 10 mg, comprimido 2 2,0
Omeprazol 20 mg, capsula 2 2,0
Paracetamol 200 mg/mL, soluc¢éo oral, frasco 2 2,0
Salbutamol, sulfato 100 mcg/jato, aerossol, frasco 200 doses 2 2,0
Sinvastatina 20 mg, comprimido 2 2,0
Outros 32 314

Fonte: Elaborado pela autora, 2023.

Verificou-se o registro de 14 diferentes divergéncias entre o medicamento que
havia sido prescrito em comparacdo com o medicamento que foi administrado entre
as 22 ocorréncias do tipo de erro de administracdo mais frequente, que foi o de
“Medicamento errado” (Tabela 17).



Tabela 17 - Frequéncia das principais divergéncias entre medicamentos prescritos e

administrados relacionados aos erros de administragao do tipo “Medicamento errado”

notificados para a Atencao Primaria a Saude (APS). Belo Horizonte, 2020-2023.

Frequéncia
Medicamento Prescrito Medicamento Administrado quio/l
0
Noretisterona, enantato 50 mg + estradiol, Medroxiprogesterona, acetato 150
C L 5 22,7
valerato 5 mg, injetavel, ampola de 1 mL  mg/mL, injetavel, ampola de 1 mL
Medroxiprogesterona, acetato Noretisterona, enantato 50 mg +
150 mg/mL, injetavel, ampola de 1 mL estradiol, valerato 5 mg, injetavel, 4 18,2
ampola de 1 mL
Tenoxicam 20 mg, po liofilizado para Dexametasona, fosfato dissddico 4
AR o 2 9,1
solugao injetavel, frasco ampola mg/mL, injetavel, ampola de 2,5 mL
Outras 11 50,1

Fonte: Elaborado pela autora, 2023.
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Ao total, identificaram-se 163 MPP prescritos nas notificacdes de erros, sendo

que apenas 4,3% tiveram como consequéncia clinica um dano (Tabela 18).

Tabela 18 - Frequéncia dos medicamentos potencialmente perigosos (MPP) prescritos
nas notificagdes de erros para a Atengcao Primaria a Saide conforme a consequéncia
clinica. Belo Horizonte, 2020-2023.

Gravidade — n (%)

MPP Sem dano Dano Dano Total
leve grave

Medicamentos.p?diétricos liquidos que 58 (96,7) 0(0) 2(0) 60 (36,8)
requerem medigao
Insulina subcuténea 57 (96,6) 2(0) 0(0) 59 (36,2)
Medicamentos especificos
(carbamazepina; digoxina; 19 (100) 0(0) 0(0) 19 (11,7)
prometazina injetavel)
Sulfonilureias 15 (100) 2(0) 0(0) 15(9,2)
Anticoagulantes 7 (87,5) 0(0) 1(0) 8 (4,9)
Analgésicos opioides 1 (100) 0(0) 0(0) 1(0,6)
Cloreto de sdédio hipertdnico injetavel
com concentragao > 0,9% 1(100) 0(0) 0(0) 1(06)
Total 156 (95,7) 4 (2,5) 3(1,8) 163 (100)

Fonte: Elaborado pela autora, 2023.

Verificaram-se ainda 23 notificagcdes de erros de dispensacio ou administragao

de medicamento errado em que n&o havia sido prescrito um MPP, porém algum havia

sido entregue/administrado ao paciente. Entre essas, identificaram-se 4 erros com

consequéncias clinicas leves; e 2 com consequéncias clinicas graves, incluindo 1

6bito.
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7 DISCUSSAO

7.1 Categorias profissionais notificadoras, etapa do processo de

utilizagcao de medicamentos e profissionais envolvidos nos erros

Dados sobre erros de medicacao sao dificeis de serem comparados devido as
diferentes definicbes e métodos utilizados para sua quantificacdo (Who, 2016). Os
resultados podem variar também de acordo com o local de estudo (ex.: hospitais,
ambulatérios, APS) e fontes de dados utilizadas (ex.: busca ativa, observacgao direta)
(Aquino et al., 2019).

No caso de métodos passivos de notificacdo, como o avaliado no presente
estudo, os resultados podem ser fortemente influenciados pela participacao de
categorias profissionais especificas, mais sensibilizadas quanto ao processo de
notificagdo e também com o nivel de treinamento desses profissionais para a
identificacdo dos diferentes tipos de erros (Bohomol et al., 2006). Acredita-se que tal
fator se relacione com a elevada frequéncia de notificacbes envolvendo erros de
dispensacao (n=883; 72,7%) e realizadas por farmacéuticos (n=1.101; 93,78% dos
notificadores), uma vez que os problemas relacionados a dispensacao podem ser
mais facilmente observados durante os processos de rotina das farmacias, tais como
o inventario de estoque, além de usuarios e profissionais de saude costumarem
recorrer diretamente ao setor farmacia para informar erros de dispensagdo. Em
adicao, acredita-se ser maior a sensibilizagado dos profissionais da farmacia para o
processo de notificagdo, uma vez que a propria elaboragao do formulario NOTIMED e
treinamentos para seu uso partiram de uma iniciativa da Assisténcia Farmacéutica
municipal.

Em um estudo que buscou estimar a prevaléncia de erros de medicagdo na
Colbmbia, a partir de registros de um sistema de farmacovigilancia, abrangendo
pacientes ambulatoriais, a frequéncia de erros de dispensagao também foi a mais
elevada e apresentou frequéncia similar a identificada no presente estudo (69,9%)
(Machado-duque et al., 2021). Em contraposi¢ao, uma revisao sistematica que buscou
investigar a epidemiologia de erros de medicagdo em contextos de cuidados
comunitarios (cuidados primarios, ambulatoriais e domiciliares) encontrou maior

prevaléncia de erros de prescricdo (Assiri et al., 2018). Também em dois estudos
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espanhdis, um conduzido nos servicos de atengdo primaria em Madrid e outro
baseado em erros de medicacao relatados por farmacias sentinelas na Catalunha,
identificou-se maior prevaléncia de erros de prescricdo (Garzon Gonzalez et al., 2020;
Jambrina et al., 2022). No Brasil, estudos desenvolvidos na APS das cidades de
Manaus e Rio de Janeiro apontaram os erros administrativos como os mais
frequentes, relacionados a condi¢gbes envolvendo prontuarios como falhas na
identificacdo do prontuario, registros incompletos, perda ou extravio do arquivo fisico
e troca de prontuarios entre usuarios; erro no agendamento de consultas; erro no fluxo
do paciente na rede de atencéo; erro de logistica (falta de insumos e medicamentos);
erro na manutengdo de um ambiente fisico seguro; dificuldades de acesso ao
especialista; troca de nomes de medicamentos ( incorreta interpretagao das receitas
na farmacia) (Marchon; Mendes Junior; Pavao, 2015; Aguiar et al., 2020).

Observou-se também, no presente estudo, que a principal categoria
profissional envolvida nos erros de medicacdo notificados foi a dos técnicos de
enfermagem. Esse dado apresenta concordancia com os resultados da analise das
etapas em que os erros foram identificados, que apresentam maior frequéncia
relacionada ao processo de dispensacdo de medicamentos. As farmacias das
unidades de APS contam, majoritariamente, com a atuacdo de técnicos de
enfermagem na organizagao de suas rotinas e dispensacao de medicamentos.

Um dos grandes desafios enfrentados pela Assisténcia Farmacéutica municipal
atualmente é a criagao de equipes de referéncia da farmacia (ERF) com funcionarios
fixos no setor. No entanto, devido a sobrecarga da APS e a um problema crénico de
recursos humanos insuficientes em suas unidades, a maioria dos técnicos de
enfermagem ainda faz rodizio nos diferentes setores da unidade, atuando n&o s6 nas
farmacias, mas também nas salas de vacinas, salas de observacao e recepcgao das
unidades.

Além dos técnicos de enfermagem, ha também a atuagcdo de alguns
profissionais da area administrativa, em menor escala, e algumas unidades ja contam
com técnicos de farmacia. O aumento da contratacdo dessa ultima categoria vem
sendo uma pauta recorrente nas discussdes relacionadas a qualificagdo dos
processos das farmacias das unidades. No entanto, em maio de 2023, apenas 49 das

152 unidades de APS contavam com a atuacao de 66 técnicos de farmacia.
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Outra pauta recorrente € a lotagao de, pelo menos, um farmacéutico para cada
unidade de APS do municipio. Atualmente, o municipio conta com 83 farmacéuticos
que atuam nas 152 unidades e dividem sua carga horaria de trabalho entre as
atividades técnico-gerenciais (relacionadas as rotinas da farmacia) e assistenciais
(relacionadas a assisténcia clinica de pacientes no contexto do NASF-AB).
Considerando a média anual de aproximadamente 3 milhdes e meio de atendimentos
nas farmacias das unidades de APS do municipio, com a dispensagdo de
aproximadamente 385 milhdes de unidades farmacotécnicas, a garantia de recursos
humanos suficientes para suprir a demanda dessas unidades € um importante fator
para a garantia da seguranca no uso de medicamentos na APS.

Vale ressaltar que o maior numero de registros de erros relacionados a
categoria dos técnicos de enfermagem, que participam de equipes fixas de referéncia
das farmacias, pode indicar que o estabelecimento de um vinculo do profissional com
o setor e seus processos de trabalho, bem como com o farmacéutico de referéncia,
pode propiciar um ambiente de maior confianga entre os profissionais para discussbes
relacionadas aos erros e comprometimento com o processo de notificagao - contexto
esse que mais se assemelharia ao conceito de cultura de seguranga do paciente
preconizado pela OMS (Who, 2009).

7.2 Consequéncias dos erros de medicagao

Na analise relativa a consequéncia clinica dos erros, poucos envolveram dano
leve ou grave (n=44; 3,7%), incluindo um ébito. A menor complexidade dos pacientes
atendidos e as margens terapéuticas seguras dos medicamentos mais utilizados na
APS, em sua maioria para o tratamento de condi¢cdes crénicas nao complicadas,
poderia explicar o panorama de erros menos graves no contexto da APS.

Em um estudo conduzido no Reino Unido, estimou-se que 237 milhdes de erros
de medicagao ocorram em algum momento do processo de medicagao na Inglaterra
anualmente. Com relagdo aos danos associados, 72% dos erros tém pouco ou
nenhum potencial de dano e 25,8% e 2,0% constituiram erros com potencial para
causar danos moderados ou graves, respectivamente (Elliott et al., 2021). O baixo
percentual de danos graves associados a erros de medicagao também é encontrado

em revisao sistematica conduzida por Panesar et al. (2016) com o objetivo de avaliar



69

a seguranca da assisténcia na APS. Nessa analise, foram incluidos majoritariamente
estudos desenvolvidos nos Estados Unidos, Canada e paises europeus. O estudo
sugere que os incidentes de seguranga sao relativamente comuns na APS, mas a
maioria nao resulta em danos graves. Os resultados apontam estimativa de cerca de
4% de incidentes de seguranga associados a danos graves, envolvendo, em sua
maioria, os processos de diagnostico e prescricdo de medicamentos (Panesar et al.,
2016).

No entanto, estudo conduzido no estado do Rio de Janeiro, que objetivou o
levantamento das caracteristicas dos eventos adversos na APS, encontrou um
percentual de 82% de incidentes de seguranga que ocasionaram ou causaram danos
ao paciente, muitos dos quais com gravidade muito alta — dano permanente (25%) ou
obito (7%) (Marchon; Mendes Junior; Pavao, 2015). Estudo desenvolvido na APS de
Manaus, capital do Amazonas, revelou uma incidéncia de trés incidentes de
seguranca por 1.000 atendimentos no trimestre analisado. Das 105 notificagbes
realizadas por médicos e pacientes, em 37% houve registro de dano, sendo 33% de
dano minimo, 17% de dano moderado e dois O&bitos (Aguiar et al., 2020). As
informagdes obtidas nos estudos realizados no Rio de Janeiro e Manaus apontam
maior frequéncia de erros com relevancia clinica ha APS em comparagdo com 0s
estudos conduzidos em paises mais desenvolvidos.

E valido considerar que informacdes provenientes dos estudos nacionais
possam se aproximar de uma representacao mais precisa dos erros de medicacgao e
problemas relacionados a seguranga do paciente em unidades de APS do contexto
brasileiro. Assim, € importante considerar que os resultados encontrados no presente
estudo podem estar subestimados devido a possibilidade de viés de detecgao
associado ao método de coleta de dados utilizado: enquanto nos estudos brasileiros
os dados foram coletados de forma ativa por meio de um questionario aplicado a
participantes convidados, no presente estudo, utilizou-se como fonte um sistema
passivo de notificagdes voluntarias.

Outro ponto a ser destacado é que, apesar da baixa gravidade apontada na
analise das consequéncias clinicas dos erros, o que se nota na leitura do conteudo
das notificagdes sao situacdes que se repetem, envolvendo os mesmos processos de
trabalho, profissionais e medicamentos. Essa repeticao sugere a existéncia de falhas

sistémicas e profundamente arraigadas no sistema. A recorréncia dessas falhas, ao
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longo do tempo, pode contribuir para a ocorréncia de erros mais graves com potenciais
riscos aos pacientes. Isto €, mesmo que os erros notificados atualmente possam ser
considerados de baixa gravidade individualmente, seu acumulo e falta de correcéo
podem representar um risco crescente para a seguranca e qualidade do cuidado
prestado. E crucial abordar essas questdes sistémicas, identificando e corrigindo as
falhas em suas raizes para evitar uma escalada de erros clinicos potencialmente mais

danosos no futuro.

7.3 Perfil dos pacientes envolvidos nos erros de medicagao notificados

No que diz respeito ao perfil dos pacientes envolvidos em erros de medicacao,
observou-se que as mulheres e a faixa etaria entre 40 e 80 anos foram mais afetadas.
Esse dado pode relacionar-se ao comportamento diferente entre homens e mulheres
em relagdo aos cuidados em saude, uma vez que ha, histérica e culturalmente, maior
resisténcia do sexo masculino na busca por servicos de saude, especialmente para o
tratamento de condi¢des cronicas. Bibiano et al. (2019) destacam a feminilizacdo dos
ambientes da APS, com acgbes maijoritariamente voltadas para o atendimento as
mulheres e as criangas, como um importante fator que contribui para reprimir ainda
mais a procura dos homens pelos cuidados em saude, provocando neles uma
sensacao de nao pertencimento. Particularidades de género, como essas, associam-
se a uma desigualdade na assisténcia, levando os homens a buscar por servigos de
emergéncia e de atengéo especializada em maior proporgéo. Estudos conduzidos em
ambientes hospitalares tendem a apresentar maioria masculina acometida por
eventos adversos (Souza et al., 2018; Ribas et al., 2019; Rocha et al., 2023).

Com relacao as idades, os resultados podem ter relagdo com a tendéncia de
aumento do uso de medicamentos que ocorre com o avangar da idade, quando ha
maior prevaléncia das doencas crénicas. A polifarmacia, definida como o uso de cinco
ou mais medicamentos, € comum nesse contexto. Estudo conduzido na APS de Belo
Horizonte demonstrou uma prevaléncia de 57,7% de polifarmacia em idosos (Oliveira
et al., 2021). Por sua vez, a polifarmacia estd associada ao aumento do risco de
ocorréncia de erros de medicagao (Secoli, 2010). Estudo realizado no Reino Unido
mostrou que 12% de todos os pacientes atendidos na APS podem ser afetados por

erros de medicacao (prescricdo ou monitoramento) ao longo de um ano, sendo que
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esse percentual aumenta para 30% se o paciente fizer uso de cinco ou mais
medicamentos e para 38% se ele tiver mais de 75 anos (Who, 2016).

Considerando que a gravidade dos erros pode variar conforme a faixa etaria
(Belela; Pedreira; Peterlini, 2011), verificou-se, no presente estudo, maior frequéncia
de erros com danos entre pacientes mais idosos. Esses resultados corroboram dados
da literatura que apontam os extremos etarios como fator de risco para a ocorréncia
de erros com maior gravidade. Devido as caracteristicas fisicas e fisiologicas
especificas dos pacientes pediatricos e idosos que afetam a absorgéo, metabolizagéo
e excregao das drogas, ha um maior risco de os erros de medicagéo causarem danos
nessas faixas etarias e cuidados adicionais devem ser despendidos nos atendimentos

a esses pacientes (Belela; Pedreira; Peterlini, 2011; Anacleto et al., 2019b).

7.4 Perfis de prescrigao envolvidos nos erros de medicagao notificados

Segundo ROSA et al. (2009), o tipo de prescricdo também tem influéncia nos
desfechos dos erros de medicacédo. Sob essa perspectiva, foi realizada uma analise
considerando as variaveis “Origem da receita” e “Formato da receita” e os danos
associados aos erros. A maioria dos erros que resultaram em danos aos pacientes
estava associada a prescricdes de origem interna; um resultado esperado, uma vez
que a maioria das prescricdes atendidas nas farmacias das unidades de APS é
originada na propria unidade, constituindo maioria na amostra analisada.

Com relacéo ao formato das prescricoes, a ANVISA recomenda a utilizacdo de
prescri¢cdes digitadas ou eletrdbnicas como forma de melhorar a legibilidade e garantir
a leitura e o entendimento das informacdes que o prescritor busca comunicar,
contribuindo para a reducéo do risco de dados associados ao uso de medicamentos.
A utilizagdo de prescricbes nesse formato € recomendada como estratégia para
prevencao de erros, tanto na assisténcia, com a reducao de erros de dispensacéao e
administragao dos medicamentos, quanto no uso domiciliar dos medicamentos pelos
pacientes (Rosa et al., 2009; Brasil, 2013a).

Contudo, neste estudo, verificou-se que a maioria dos erros associados a
danos aos pacientes estava relacionada ao formato digitado, sendo o formato digitado
com migragao automatica para o médulo farmacia o mais frequentemente associado

a erros com danos ao paciente. Para a avaliacdo adequada desses resultados, €
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importante levar em consideragao que as notificagbes abrangeram, em sua maioria,
prescricdes de origem interna e que, desde 2003, o municipio de Belo Horizonte
adotou o sistema informatizado de gestdo da area de saude (SISREDE), permitindo
que os profissionais realizem prescri¢coes digitadas a partir dos prontuarios eletrénicos
dos pacientes (Santos et al., 2011). Dessa forma, considerando o universo de
prescricdes da amostra do presente estudo, essa caracteristica nio foi relevante para
a avaliagao dos desfechos. Portanto, além de garantir a utilizagdo de prescri¢gdes
digitadas e eletrdnicas para melhorar a legibilidade e seguranga, € fundamental que a
SMSA-BH avalie e implemente estratégias que abordam outros aspectos que podem

contribuir para a prevencgao de erros de medicagao.

7.5 Tipos de medicamentos envolvidos nos erros de medicagao e etapas

do processo de utilizagao de medicamentos

Com relagdo aos medicamentos, a REMUME-BH conta, atualmente, com 394
apresentacoes, das quais 249 sao disponibilizadas nas unidades de APS. Com esse
universo de medicamentos, assumiu-se, neste estudo, que a identificagdo das
principais classes terapéuticas e medicamentos especificos, associados aos erros
mais frequentes, poderia elucidar fatores de riscos e fornecer informacdes importantes
para o planejamento e execugdao de medidas para prevengao dos erros mais
frequentes. A selecdo de medicamentos rastreadores ou “triggers tools”, que
funcionam como “bandeiras” para sinalizar potenciais eventos adversos e erros de
medicacdo € uma estratégia bastante utilizada no ambiente hospitalar (Haukland et
al., 2019; Otero et al., 2021).

As classes terapéuticas mais frequentemente associadas a erros de medicacgao
foram a dos anti-hipertensivos (15,5%) e antidiabéticos e hipoglicemiantes orais
(9,4%). Estudo conduzido no sistema de saude colombiano encontrou resultados
semelhantes, identificando os antidiabéticos (8%) e medicamentos anti-hipertensivos
(7,6%) como as principais classes terapéuticas envolvidas em erros (Machado-duque
et al., 2021). Esses resultados possivelmente refletem o protagonismo dessas classes
nas prescricoes e dispensacdes de medicamentos para o tratamento da hipertensao

e diabetes, doengas crénicas predominantes no contexto de cuidados clinicos na APS,
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estando essas classes também entre os medicamentos mais consumidos na APS do
municipio em estudo (resultados ndo demonstrados).

As outras principais classes frequentemente envolvidas em erros foram os
anticonvulsivantes (7,9%), antibacterianos (7,7%) e medicamentos relacionados ao
sistema nervoso central: antidepressivos e estabilizadores do humor (6,3%) e
antipsicoéticos (5,5%). Dessas, os antidepressivos e anticonvulsivantes também
constam no ranking dos maiores consumos previstos para 2023 na APS de Belo
Horizonte. Assumindo-se que a demanda elevada e a maior quantidade de
dispensacdes de itens especificos podem estar relacionadas a um aumento do risco
de ocorréncia de erros, corrobora-se a ideia da existéncia de falhas sistémicas,
arraigadas ao processo de rotina das dispensagdes, que precisam ser corrigidas.

Com relagdao aos antibacterianos e medicamentos relacionados ao sistema
nervoso central: anticonvulsivantes, antipsicéticos, antidepressivos e estabilizadores
do humor, destaca-se que essas classes possuem legislagdes especificas, que
orientam as prescrigdes e dispensag¢des em territorio nacional. Isso ocorre porque o
uso incorreto desses medicamentos pode causar prejuizos a saude individual e
coletiva. No caso dos antibacterianos, a preocupagdo maior € o surgimento da
resisténcia bacteriana e, quanto aos medicamentos que atuam no sistema nervoso
central, o desenvolvimento de dependéncia e reagdes adversas graves. O percentual
significativo de erros relacionados a esses medicamentos indica uma necessidade de
maior atencdo da instituicdo para o estabelecimento de praticas seguras para a
prescricdo e dispensagao destes medicamentos, além da garantia do cumprimento
das prerrogativas previstas nas legislagdes sanitarias que os abrangem (Brasil, 1998;
2021).

7.5.1 Erros de dispensagao

Verificou-se que os principais erros de dispensacao notificados envolveram a
entrega de “Medicamento errado” (trocas entre medicamentos com nomes diferentes)
ou “Concentragdo/dosagem errada” (entrega do medicamento com nome correto,
porém com dosagem diferente da prescrita) - ambos com alto potencial de causar

danos graves a saude.
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A entrega do medicamento errado relacionou-se, em sua maioria, a
medicamentos com apresentagdes ou grafias/nomes semelhantes: insulina NPH x
insulina regular, clorpromazina x clomipramina,; noretisterona x medroxiprogesterona;
clonazepam x diazepam; amoxicilina x amoxicilina + acido clavuléanico; gliclazida x
glibenclamida; fenitoina x fenobarbital; alopurinol x atenolol; amitriptilina x nortriptilina.
Estudos sobre frequéncia de erros resultantes de trocas de medicamentos com nomes
semelhantes sao escassos, no entanto, dados do ISMP Espanha e ISMP EUA indicam
que erros por esta causa correspondem a pelo menos 12% e 15%, respectivamente,
das notificagcdes de erros de medicagao recebidas por esses 6rgaos (Reis et al., 2014).

A principal troca observada no presente estudo refere-se a entrega da insulina
regular caneta para prescricdes de insulina NPH caneta (3,8%). A REMUME-BH
contempla sete apresentacbes diferentes de insulinas, que estdo disponiveis nas
farmacias das unidades de APS. Além da troca entre canetas de insulina, a entrega
de insulina regular frasco para prescricdbes de insulina NPH frasco também se
apresenta entre as principais, correspondendo a 1,5%. Dessa forma, erros
relacionados as insulinas somam aproximadamente 5,3% do total dos principais erros
de dispensacao de medicamentos incorretos.

As insulinas sédo consideradas medicamentos potencialmente perigosos uma
vez que o uso incorreto pode ocasionar eventos adversos graves e até fatais, como
hipoglicemia, encefalopatia irreversivel, edema pulmonar, danos hepaticos, coma
hipoglicémico e morte. Assim, o controle da dispensacao desses medicamentos deve
constar nas estratégias de prevencao de erros das instituicdes de saude (Maia et al.,
2020).

Em relacédo ao segundo tipo de erro de  dispensacéao
mais comum “Concentracdo/dosagem errada”, o principal medicamento envolvido foi
a Losartana 25 mg comprimido (14,2%); seguido pelo Enalapril 5 mg comprimido
(9,2%), Valproato de sodio 288 mg (250 mg de acido valproico) capsula (6,5%),
Nortriptilina 50 mg, capsula (5,4%) e Metformina 500 mg comprimido (5%).

Estima-se que até 25% de todos os erros de medicacdo sejam atribuidos a
confusdo de nomes, e 33% a confusdo de embalagens e/ou rétulos. Dentre os
principais fatores citam-se: medicamentos com nome comercial ou genérico parecidos
na grafia (LookAlike); parecidos na sonoridade da palavra (Sound-Alike); embalagens

parecidas e informagbdes do rotulo incoerentes, ambiguas ou incompletas. Nesse
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contexto, diversas organizagdes dedicadas ao tema da seguranga do paciente tém se
dedicado a realizagado de estudos e elaboragdo de recomendagdes, diretrizes, guias,
orientagdes para a producdo de rotulos e embalagens seguros (Rezende; Caon;
Anacleto, 2023).

Ha paises que possuem legislagdo especifica que normatizam essa produgéao.
No Brasil, a ANVISA publicou, em dezembro de 2022, a RDC n° 768/2022, que
estabelece as novas regras para a rotulagem de medicamentos, definindo os critérios
e aprimorando a forma e o conteudo dos dizeres de rotulagem de todos os
medicamentos regularizados no Brasil. Essa resolugcéo apresenta diversas alteragbes
para a promogao de segurancga dos rétulos - que incluem, por exemplo, a suspensao
dos rotulos verdes, quase idénticos, das embalagens dos medicamentos que o
Ministério da Saude distribui aos municipios. Ela também estabelece que todos os
medicamentos adquiridos no ambito do SUS, inclusive aqueles produzidos por
laboratorios oficiais, devem seguir as regras estabelecidas na prépria resolugdo. Além
disso, ela preconiza que o tamanho, a forma das letras e a distancia entre as frases
devem proporcionar a leiturabilidade e legibilidade. Também esta recomendado o uso
do método CD3, que consiste em escrever em negrito e em letras maiusculas a parte
diferente do nome dos medicamentos que apresentam som e/ou grafia semelhantes,
por exemplo, cloNIDina e cloZAPina (Rezende; Caon; Anacleto, 2023).

Assim, é importante que a instituicdo esteja atenta as recomendagdes para
identificacdo adequada de medicamentos com grafias, sons, embalagens
semelhantes e diferentes apresentag¢des para um mesmo nome. Em julho de 2023, as
unidades de APS do municipio de Belo Horizonte, ainda continuavam recebendo
medicamentos com as antigas embalagens do Ministérios da Saude, apresentadas
nas Figuras 5 e 6. O armazenamento de medicamentos nas farmacias das unidades
ainda ocorre, em sua maioria, em embalagens primarias, dentro de bins, nas quais
nao é possivel ler diretamente os rétulos das embalagens. Dessa forma, a adogao de
medidas preventivas como a elaboracdo de etiquetas identificadoras utilizando a
metodologia CD3 para os locais de armazenamento (prateleiras, bins) e com destaque
para as diferentes dosagens/concentragdes é uma estratégia de baixo custo e facil
aplicabilidade. Algumas acdes ja foram realizadas pela Geréncia de Assisténcia
Farmacéutica da SMSA-BH no sentido de incentivar essa pratica nas unidades de
saude. Modelos padrao de etiquetas elaborados conforme recomendagdes do ISMP
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foram disponibilizados para os farmacéuticos. No entanto, ndo ha uma

obrigatoriedade por parte da instituicido de adogdo desse método de identificagao.
Assim, é possivel que haja unidades de saude que nao tenham aderido ao uso, ou
ainda unidades que aderiram parcialmente.

Figura 5 - Embalagens semelhantes das diferentes
apresentagoes de insulina distribuidas pelo Ministério da Saude
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Fonte: Google Imagens, 2023.

Figura 6 - Embalagens semelhantes dos medicamentos
contraceptivos distribuidos pelo Ministério da Saude
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Fonte: Google Imagens, 2023.
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7.5.2 Erros de prescrigao

No Brasil, a prescricdo de medicamentos € normatizada pelas leis federais
5.991/73, 9.787/99, 14.063/20 e pela Resolugdo 357/01 do Conselho Federal de
Farmacia. Nessas legislagdes, assim como no Protocolo de Seguranga na prescrigdo,
uso e administragdo de medicamentos, da Anvisa, estao definidos os itens obrigatérios
para a elaboragao de prescrigdes seguras. Dentre eles, a prescricdo devera conter
“..expressamente, o modo de usar a medicag&o”, o que inclui a posologia completa,
indicando a forma farmacéutica, via de administragcado e duragao do tratamento. As
prescricdes sdo ferramentas de comunicagao entre o prescritor e pacientes, assim
como entre o prescritor e outros profissionais. Dessa forma, a observancia dos itens
obrigatérios para sua elaboragao é fundamental, sob pena de ocasionar dispensacgdes
incorretas, inefetividade terapéutica ou reacoes adversas.

Contudo, a alta demanda de atendimento de pacientes, que, muitas vezes,
utilizam grande numeros de medicamentos, pode contribuir para um processo de
prescricdo monoétono e descuidado. Revisdo sistematica que avaliou o uso de
medicamentos na APS indicou tempo médio dedicado pelo profissional médico aos
pacientes no processo de consulta e prescricdo, abaixo dos 15 minutos minimos
preconizados pela OMS (Silva et al., 2018). Os principais tipos de erros de prescrigao
encontrados neste estudo relacionam-se a falta ou erro na posologia (32,1%) e falta
ou erro na duragao dos tratamentos (24,5%).

Revisao integrativa sobre a conformidade das prescri¢gdes nos setores publicos
e privados apontou frequéncia inferior de erros relacionados a posologia (7 a 15%)
(Silva; Portugal; Gutian Junior, 2017).

Com relagao aos erros de duracado de tratamento, o resultado observado no
presente estudo encontra-se dentro da faixa observada em estudo conduzido em
farmacia ambulatorial de um hospital de Sdo Paulo que apontou frequéncias desse
tipo de erro em 17% das prescrigdes manuscritas e 37% das prescri¢oes digitadas
recebidas.

Com relagdo aos medicamentos associados aos principais tipos de erros de
prescricdo no presente estudo, observou-se que a maioria se trata de farmacos
utilizados para tratar condigdes de saude agudas, como antieméticos, analgésicos e

antitérmicos, anti-inflamatorios, antibacterianos.
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O item mais frequentemente associado a falta/erro na posologia foi 0 esquema
basico utilizado na fase inicial do tratamento para a tuberculose. A tuberculose é um
consideravel problema para a saude publica e a priorizagcdo de acompanhamento
desse caso é uma diretriz da SMSA-BH. No entanto, o esquema terapéutico utilizado
€ complexo, constituindo-se por duas fases distintas, que abrangem o uso de
medicamentos diferentes. Ainda, os medicamentos apresentam alto risco de
desenvolvimento de reagdes adversas que podem causar danos a saude do usuario
e também o abandono do tratamento, mantendo a fonte de infeccdo na comunidade.
As notificagdes relativas a esses erros evidenciam a necessidade de capacitagcdo dos
meédicos para a prescri¢cao correta do tratamento para a tuberculose, como pode ser
observado nesse registro: “Paciente em tratamento para tuberculose, iria iniciar 5°
més de tratamento, com medicamentos da segunda fase do esquema, porém, médica
prescreveu novamente esquema inicial de tratamento”.

Também ha notificagdes em que o prescritor indica a particdo de comprimidos
revestidos: “Indicagéo de particdo de comprimido revestido de losartana 50 mg, sendo
que ha disponibilidade de formagédo na dose desejada (losartana 25 mg)”, em outras
ha registro da auséncia de posologia ou do intervalo de administracdo de
medicamentos injetaveis: “auséncia completa da posologia. Prescrito apenas
“ibuprofeno 50mg/mL (gotas) - 2 frascos”, “sem indicacdo do intervalo de
administracdo de haldol decanoato”, prescricoes de doses acima do maximo
recomendado: “Prescricdo de 5 mL de morfina, sulfato 10 mg/mL, injetavel, ampola 1
mL, ao invés de 0,5 mL”.

Com relagao as prescrigdes relacionadas aos erros de posologia, observou-se
que a maioria € originada na propria unidade de APS (62,7%), no formato digitado
com migragao automatica para o modulo farmacia (24,4%). Esses resultados apontam
para a necessidade de melhorias no moédulo prescricdo do sistema informatizado, de
modo a barrar erros relacionados a redagao das prescricdes. Partindo dos exemplos
descritos anteriormente, a inclusdo de alertas sobre caracteristicas relevantes dos
medicamentos, como a ndo recomendacao de particido de comprimidos revestidos;
barreiras para prescricao de doses maximas permitidas e obrigatoriedade de inclusao
dos intervalos entre as administracbes sdo algumas das estratégias que devem ser
pactuadas junto a equipe de tecnologia da informacéao para evitar erros relacionados

a indicagao da posologia.
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Quanto aos erros de duragao do tratamento, o uso de expressdes vagas como:
“se dor”, “se necessario”, “uso continuo”, assim como indicagdo do numero de caixas,
sem expressar exatamente o numero de dias do tratamento ou dose maxima diaria,
sao comumente utilizadas em prescricdes de medicamentos de uso agudo. Isso é
observado nas descri¢des desse tipo de erro no NOTIMED: “Prescricao de dipirona
gotas com a seguinte posologia: tomar 40 gotas em caso de dor e febre”; “Prescrigao
de ibuprofeno 600mg, 1 comprimido de 8/8h, mas ndo especificou duragcdo de
tratamento, apenas prescreveu uma caixa’.

Outros fatores que podem ter contribuido para a alta frequéncia de erros de
duragéo do tratamento foram a origem e formato da prescricdo. A maioria dos erros
foi identificada em prescrigbes externas (61,5%) e formato digitado com necessidade
de langamento manual pelo profissional da farmacia no sistema informatizado da
unidade de APS (21,1%), como no exemplo: “Prescricdo de dipirona gotas com
indicagao de 12 gotas, se tiver febre. Nao especificou a frequéncia, nem a duragdo”.
O moddulo de prescrigao informatizado, inserido no prontuario eletrénico do paciente,
dispde de caracteristicas que automatizam os calculos de duragao do tratamento e
exigem, obrigatoriamente, a inclusao dessa informagé&o, atuando como mecanismo de
protecdo contra enganos nessa etapa da elaboragao da prescrigéo.

Com relacdo as medidas para redugao de erros relacionados a prescrigoes
incorretas, cabe ressaltar que, para atingir esse objetivo, € importante que os
membros das equipes de saude tenham abertura para acionar os prescritores na
suspeita ou identificacao de erros de modo a solucionarem os problemas antes da
dispensacdo ou administragdo dos medicamentos. Espera-se que essa interagao
tenha, além da acao de prevengao de erro, um cunho educativo, a fim de se evitarem

recorréncias.

7.5.3 Erros de administragao

Os riscos associados a erros de administragdo em unidades de APS sao pouco
conhecidos, sendo a maioria dos dados disponiveis na literatura relativos a ambientes
hospitalares. O principal erro de administracédo, verificado no presente estudo, foi
“‘Medicamento errado”. Revisao integrativa recente que avaliou os tipos de erros de

administragcao no cuidado a pacientes hospitalizados evidenciou que a administragao
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do medicamento errado foi observada em 32,3% dos estudos analisados, com uma
frequéncia de até 67% (Figueiredo; Bizarria; Albuquerque, 2021).

Os medicamentos mais frequentemente associados a administragcdo do
medicamento errado na APS de Belo Horizonte foram os contraceptivos
Noretisterona, enantato 50 mg + estradiol, valerato 5 mgq, injetavel, ampola 1 mL e
Medroxiprogesterona, acetato 150 mg/mL, injetavel, ampola 1 mL. Erros de
administracao podem estar associados as etapas anteriores do ciclo de utilizagado dos
medicamentos na unidade, podendo derivar dos processos de prescricao e
dispensacéo. Conforme Figura 6, os contraceptivos disponibilizados nas unidades de
APS séo distribuidos pelo Ministério da Saude em embalagens muito semelhantes.
Esse pode ter sido um fator contribuinte para a dispensacao pelo setor farmacia e
administragao na sala de enfermagem do medicamento incorreto.

Cabe destacar que os erros de administracdo apresentam risco potencial alto
de causar danos graves, especialmente se envolver um MPP, como no exemplo desta
notificagao: “Foi prescrito Hidrocortisona 100 mg e administrado Suxameténio 100 mg.
Paciente foi encaminhado para UPA através do SAMU”, Nesta ocorréncia, houve a
administracdo de um MPP, o suxameténio, um bloqueador neuromuscular usado nos
procedimentos de intubacdo capaz de produzir parada cardiorrespiratoria, para uma
prescricao de hidrocortisona, um anti-inflamatério esteroide.

Uma vez que a administracdo € a ultima etapa do ciclo de utilizagdo de
medicamento dentro das unidades de saude, os profissionais da enfermagem
assumem uma posig¢ao estratégica, como ultimas barreiras para a ocorréncia desse
tipo de erro (Brasil, 2013a). Estudos apontam que as principais causas de erros de
administracao nos servigos de saude sao: interrupg¢des no trabalho da equipe de
enfermagem; carga maior de trabalho e sobrecarga/distragdo da equipe de
enfermagem, especialmente no turno da manhd, quando muitas atividades s&o
realizadas, impedindo que os profissionais se dediquem exclusivamente ao preparo e
administracdo de medicamentos; influéncia do estresse e cansago; auséncia de
treinamentos/capacitacbes e de protocolos para armazenamento, prescricao,
dispensagao, preparo e administragdo de medicamentos (Santana et al., 2019; Mieiro
et al., 2019).

Estratégias para prevencgao de erros de administragédo incluem a identificagao
correta do paciente (por meio de pulseiras; confirmagdo do nome completo e do
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medicamento junto ao paciente e prescri¢gado; dupla-checagem, principalmente para
medicamentos potencialmente perigosos/alta vigilancia; investigagédo de historico de
alergias medicamentosas; criagdo de zonas restritas para o preparo e administragao
de medicamentos, evitando interrupgdes; higienizagdo das méaos e uso de luvas de
procedimentos pelos profissionais; antissepsia do local da aplicagdo; conhecer as
técnicas e vias de administracido corretas; acbes de educagdo continuada e
implantagdo do protocolo de checagem dos “9 certos na administragdo de
medicamentos” (Brasil, 2013a; Mieiro et al., 2019; Manzo et al., 2019).

Por fim, como estratégias gerais para a prevengéao de erros de medicagao estao
recomendados: a adogao de protocolos de seguranga, treinamentos dos profissionais
para prevengao de erros de medicacao, disponibilidade e divulgagao de lista de
medicamentos potencialmente perigosos com suas doses maximas, forma de
administracdo, indicagdo e dose usual; a analise dos erros seguida da discusséo
coletiva sobre sua prevencao; incentivo e viabilizacdo de espacgos de interagao entre
médicos, enfermeiros, farmacéuticos e pacientes para discussao de praticas seguras
de cuidados (Wannmacher, 2005; Brasil, 2013a); ainda, solu¢gbes em tecnologia para
automacao de processos (como a adogao de sistemas de codigo de barras), sistemas
informatizados (prescrigdes eletrénicas, uso de alertas, lembretes e medidas
restritivas — por exemplo: paciente com informagao de alergia a um medicamento,
sistema barra a prescrigdo/dispensacao) e algoritmos de inteligéncia artificial
despontam como estratégias promissoras para a mitigagéo de erros na assisténcia a
saude (Manias et al., 2020; Batson et al., 2021; Damiani et al., 2023).

7.5.4 Medicamentos Potencialmente Perigosos

Este estudo revelou uma alta frequéncia de erros com relevancia clinica
associados aos medicamentos potencialmente perigosos (MPP). Considerando a
analise das frequéncias globais de gravidade, apresentadas na Tabela 5 e os dados
encontrados nas analises relacionadas aos MPP prescritos/fornecidos, € possivel
verificar que, dentre o total de erros classificados como leves (n=31) e graves (n=13),
25% (n=8) e 38% (n=5) estao associados a prescricao de MPP. A adogao de medidas
preventivas especificas direcionadas a esses medicamentos torna-se fundamental

para garantir maior seguranga ao sistema de medicagao das unidades de APS.
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7.6 Consideragoes sobre a subnotificagao

A subnotificagdo € uma realidade atrelada a maioria dos sistemas de
notificagdes de erros. O medo e o receio da exposi¢ao, culpabilizagdo e puni¢ao pelo
erro sao apontados como principais fatores. Além disso, séo citadas, como causas
importantes, o desconhecimento de conceitos sobre seguranga do paciente, incluindo
0 que sao erros de medicagao, e a complexidade de preenchimento das ferramentas
de notificagdo. Nesse contexto, estima-se que apenas 25% dos erros sejam
formalizados em relatdrios ou notificagdes de ocorréncias (Bohomol; Ramos, 2007).

Nesse sentido, pode-se conceber que é possivel que o numero de erros, assim
como a gravidade dessas ocorréncias, seja bem maior do que os achados deste
estudo. Para o enfrentamento a subnotificacdo, € importante que as instituicoes
invistam no favorecimento de ambientes que promovam a melhoria da seguranca, com
agdes de educagao sobre seguranga do paciente e engajamento das equipes, com
profissionais que trabalhem em conjunto para uma cultura de seguranga na qual,
quando um erro € identificado, o objetivo seja evitar que ele ocorra novamente, sem
culpabilizacdo individual (Tariq et al., 2018).

A baixa participagao, nas notificagdes, dos profissionais da enfermagem, assim
como a auséncia de outras categorias atuantes na APS, como os médicos e dentistas,
demonstra a necessidade de ampliacdo e fortalecimento das discussdes sobre
seguranca do paciente nas unidades de APS, com a divulgacdo da ferramenta
disponivel para notificagdo e envolvimento de todos os profissionais para a
consolidagéo de agbes que colaborem para a criagdo de uma cultura de seguranga do
paciente.

Estudo que objetivou explorar as atitudes e crencas dos médicos em relacéo a
notificagdo de erros de medicacédo apontou cinco temas principais como fatores para
a baixa adesao dessa categoria aos processos de notificacao: falta de feedback de
incidentes, sistemas de notificagcdo demorados e ndo amigaveis (consideravam mais
facil falarem diretamente com os colegas, pois isso era mais eficiente e potencialmente
uma melhor ferramenta de aprendizado) e pressdes de tempo (sobrecarga de
trabalho) (Burns; Alkaisy; Sharp, 2018).

Outro estudo que buscou avaliar o conhecimento, barreiras percebidas e

facilitadores da notificacao de erros de medicacdo em clinicas de cuidados primarios
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da Malasia também destaca que a carga de trabalho pesada foi a principal barreira
para enfermeiros e médicos assistentes, enquanto que as restricbes de tempo
impediram os farmacéuticos de relatar erros de medicagao. Por outro lado, médicos e
auxiliares de farmacia nao notificaram, principalmente porque n&do sabiam que erros
de medicagdo haviam ocorrido. Médicos e enfermeiros indicaram que iriam relatar se
achassem que essa agao poderia melhorar as praticas atuais (Samsiah et al., 2020).

A revisao integrativa com o objetivo de levantar os fatores dificultadores e
facilitadores para a notificagdo de eventos adversos encontrou, como principal
dificultador, a falta de recursos materiais e humanos. Profissionais de enfermagem
declararam haver numero insuficiente de profissionais de saude, com consequente
sobrecarga de atividades, o que implica subnotificacdo, uma vez que a agao pode nao
ser percebida como prioritaria dentre os cuidados ao paciente. Medo ou vergonha
também sao citados, sendo fatores ligados a postura institucional punitiva/falta de
amparo. O medo também se relaciona a qualidade das relagdes entre lideranca e seus
subordinados (Nazario et al. 2021).

Dentre os fatores facilitadores citam-se o envolvimento dos profissionais
responsaveis pela assisténcia direta no planejamento de agdes de seguranga; o
emprego de indicadores para monitoramento dos eventos; a sistematizagdo da
assisténcia para promoc¢ao de mudancgas na cultura e a participacao da alta lideranca
(Nazario et al. 2021).

Observa-se que os fatores dificultadores e facilitadores, apontados pelos
profissionais de saude nos estudos citados, estdo relacionados ao desenvolvimento
da cultura de segurancga nas unidades. Para que agdes de promogao da seguranga
do paciente sejam efetivas, € preciso que elas estejam, de fato, institucionalizadas.
Para isso, € necessario um esforgo conjunto entre gestao, profissionais de saude e
pacientes.

Sob essa perspectiva, destaca-se que, desde 2013, com a publicagdo da RDC
n° 36, o Ministério da Saude estabelece que os servigos de saude devam constituir os
NSP sob os principios e diretrizes da melhoria continua dos processos de cuidado e
do uso de tecnologias da saude; disseminagao sistematica da cultura de seguranca;
articulagdo e integragdo dos processos de gestao de risco e a garantia das boas

praticas de funcionamento do servigco de saude (Brasil, 2013d).
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7.7 Consideragoes sobre a ferramenta NOTIMED

Segundo a OMS, o estabelecimento de sistemas completos de notificagdo e
aprendizagem de seguranga do paciente, seja em nivel nacional, local, de
estabelecimento de saude ou organizacional, requer: recursos financeiros;
infraestrutura de tecnologia da informacéo; profissionais da informatica qualificados,
investigadores e outras pessoas; politicas de confidencialidade e seguranga de dados;
analise e interpretacdo; protocolos para lidar com questbes de governanga clinica;
regras e canais de notificacéo; e feedback e liberagao de informagdes (Who, 2021b).

Ressalta-se que nao existe recomendacdo de um formulario Unico para os
sistemas de notificacdo espontanea, uma vez que a OMS considera que essa nao
seria uma estratégia eficaz (OPAS, 2011). No entanto, a organizagdo estabelece
diretrizes com os dados minimos necessarios para a sua confecgcao - o Modelo de
Informagbées Minimas para Sistemas de Notificagdo e Aprendizagem a Partir de
Incidentes de Seguranca do Paciente da OMS (WHO Minimal Information Model for
Patient Safety Incident Reporting and Learning Systems - MIM PS). Partindo da
avaliagcdo dessas diretrizes, verificou-se que o sistema de notificagdes NOTIMED
cumpre os requisitos preconizados pela OMS em sua estruturagao (Who, 2021b).

A experiéncia de analise do banco de dados gerado pelo NOTIMED
proporcionou ainda uma valiosa oportunidade para identificar pontos fortes e, ao
mesmo tempo, algumas limitagdes da ferramenta.

Dentre os pontos positivos, destacam-se: baixo custo; informatizacao;
confidencialidade dos dados e opg¢ao de notificar anonimamente - o que favorece os
profissionais a reportarem sem medo de retaliagdes; facilidade de registro, coleta e
monitoramento dos dados em tempo real, além da possibilidade de edicdo do
formulario, com flexibilidade para ajustes, conforme necessario.

Por outro lado, algumas limitagcdes relacionadas a estrutura do formulario
dificultam a analise dos dados. Como mencionado anteriormente, o uso de listas
suspensas, que so permitem a selecdo de uma unica opg¢ao de resposta para cada
variavel, leva os notificadores a utilizarem os campos abertos para detalharem
informacdes extras. Assim, € necessaria a leitura apurada de cada notificagao e coleta

manual das informagdes para tabulagao e analise completa dos dados.
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Outro ponto que merece atencdo € a adocdo, pela instituicdo, de uma
classificagdo propria para a avaliagdo das consequéncias clinicas. Conforme ja
abordado, um dos grandes desafios relacionados aos dados sobre seguranga do
paciente no mundo é a comparagao de dados coletados em diferentes sistemas e
paises, devido a falta de consenso nos conceitos utilizados. Assim, € importante que
os sistemas busquem adotar uma classificagdo unica, conforme preconizado pela
OMS e 6rgaos reconhecidos na area. Com relagao a classificagao dos erros de acordo
com grau de comprometimento do dano, a taxonomia langada pelo NCC MERP esta
recomendada e é a mais utilizada nas publicagbes sobre o tema.

Verificou-se ainda, na leitura das notifica¢des, alguns registros de ocorréncias
que nao se configuraram como erros de medicacao, conforme conceito adotado pela
OMS ou orientagdes da SMSA-BH:

+ entendimento de que o uso de assinaturas digitais pelos prescritores
ou prescricao de medicamentos ndo padronizados na REMUME-BH
seriam erros de medicacgao;

* registro de erros envolvendo correlatos (cdmaras de inalagao,
insumos utilizados no tratamento de diabetes) e vacinas;

* registro de queixas técnicas/desvios de qualidade de medicamentos.

No que diz respeito a utilizacdo da ferramenta Google Forms®, a0 mesmo
tempo que essa alternativa apresenta grande versatilidade e baixo custo operacional;
ha também riscos inerentes ao formato de disponibilizacdo que devem ser
considerados pela instituicido. Uma vez que o Google Forms® é uma plataforma
disponibilizada pela empresa americana de tecnologia Google LLC; a instituicao esta
submetida as politicas, decisbes e disponibilidade dos servidores da empresa.
Mudancas nas politicas e até mesmo o encerramento do servico podem impactar
profundamente o processo das notificagdes.

Com relagao a subutilizacdo da ferramenta, destaca-se que para promog¢ao do
uso de sistemas de notificagdes de erros € crucial que os profissionais observem que
a instituicdo esta disposta a mudar com base em suas notificagées (Harada et al.,
2021). Assim, é necessario estabelecer meios para garantir o feedback e liberagao de

informacdes aos notificadores, gestores e demais atores envolvidos nos processos de
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cuidado. Corroborando tais afirmagdes, cita-se a fala do chefe do Escritério de
Pesquisa de Seguranca da Aviagao da NASA (National Aeronautics and Space
Administration), Dr. Charles E. Billings, responsavel pelo langamento do Sistema de
Notificagdo da Segurancga Aérea (Air Safety Reporting System - ASRS), que se tornou
a base de sistemas de notificagdo de seguranga semelhantes em muitos outros
paises. Em 1998, perguntaram-lhe: “O fato de que os pilotos correm um risco pessoal
quando voam tem algo a ver com o sucesso do sistema [ASRS]? Vocé considera que
essa € a razdo pela qual esse sistema pode funcionar muito melhor na aviagdo do que

funcionaria na medicina? A resposta foi a seguinte:

Nao ha nenhuma duvida sobre a motivagdo da comunidade de pilotos
em geral no que diz respeito as questbes de seguranga, nenhuma
duvida. As notificagdes nao sao relatos feitos de ma vontade ou como
uma mera formalidade — sao descricbes muito ricas e humanas de
eventos preocupantes, frequentemente assustadores. Acredito que a
notificagdo a este sistema é motivada ndo pela sensagido de risco
individual associada ao ato de voar, mas por dois fatores principais: (1)
o sincero interesse em melhorar a segurancga por meio da identificagédo
de perigos e (2) a sincera crenga de que o sistema ao qual os eventos
sdo notificados utiliza essas informagdes de forma produtiva e
deliberada para melhorar a seguranga, em vez de constituir apenas uma
forma de contar as falhas. (Who, 2021b)

A OMS enfatiza que a capacidade mais importante de um sistema de
notificagdo em seguranga do paciente deve ser sua eficacia na prevencdo de
potenciais danos futuros, decorrentes de eventos similares aqueles que foram
relatados. Assim, a organizagao preconiza uma série de recomendacgdes para garantir
que sistemas como o NOTIMED efetivamente promovam o aprendizado e a melhoria
da seguranga, ao invés de serem apenas um meio de comunicagao de falhas. Tais
recomendagdes podem ser consultadas na integra no documento “Sistemas de
notificagéo e aprendizagem de incidentes de segurancga do paciente” (Who, 2021b).

Por fim, é importante salientar que a aprendizagem deve ser vista como um
processo participativo que engaja uma ampla gama de pessoas e envolve mudangas
comportamentais e organizacionais (Who, 2021b). Nesse sentido, destaca-se que,
dentre os principais desafios para os sistemas brasileiros de notificagcao de incidentes,
sdo citados: o fortalecimento dos NSP e a sedimentacédo da cultura de seguranga
(Harada et al., 2021). Assim, as instituicbes devem buscar meios para que esses

desafios sejam superados.
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7.8 Recomendacgoes para seguranga no uso de medicamentos na APS

Com base nos achados deste estudo e na literatura consultada, foram
elencadas recomendacgbes aos gestores da SMSA-BH para a implementagao de
praticas seguras no uso de medicamentos nas unidades de APS. Também foram
relacionadas sugestbes para a melhoria do sistema de notificacbes de erros de

medicacao da PBH.

Recomendagbes para melhoria da seguranga no uso de medicamentos na
APS:
Nivel local (unidades de APS) e nivel central (SMSA-BH):
Nivel local:

e Medicamentos com grafias, sons e embalagens
semelhantes ou medicamentos com  diferentes
apresentagbes para um mesmo nome: garantir a
identificacdo adequada desses medicamentos a partir do
uso das etiquetas identificadoras, elaboradas pela GAFIE
com base no método CD3 e destaque para as diferentes
dosagens/concentragdes, nos locais de armazenamento
(prateleiras, bins) e, quando possivel, nos proprios
medicamentos. Para que a agao seja efetiva, é crucial que
a instituicado normatize esse uso em todas as unidades e
viabilize agdes de sensibilizagao dos profissionais quanto
a pratica.

e MPP: elaborar e divulgar a lista dos MPP das unidades de
APS. Promover o uso de alertas nos locais de
armazenamento e, quando possivel, nos proprios
medicamentos, assim como no sistema informatizado de
prescricao/dispensacdo, sinalizando a necessidade de
maior atengao devido aos danos graves associados ao
uso incorreto. Abordar as especificidades dos MPP e
recomendagdes para prescricdo, dispensagao e

administragao nas sensibilizagcdes dos profissionais.



Nivel central:

e Avaliar a viabilidade da implementacéo de estratégias de

controle da dispensagdo dos MPP e demais
medicamentos envolvidos nos principais tipos de erros de
dispensacédo, como a contagem diaria desses itens e
busca ativa de pacientes na suspeita de dispensacao
incorreta.

Buscar meios de organizagdo dos setores e processos de
trabalho de forma a reduzir fontes de distragdes nos locais
de dispensagcdo e administragdo de medicamentos,
evitando interrupgdes telefone, musica e conversas
(criacado de zonas restritas para o preparo e administragao
de medicamentos), bem como manter a farmacia com
porta fechada e acesso restrito somente aos profissionais
escalados para atendimento no setor.

Garantir que os profissionais tenham acesso e ciéncia do
conteudo dos POP da Assisténcia Farmacéutica - realizar
conferéncia periddica junto aos colaboradores para
certificacao de que as orientagdes dos POP estao sendo
devidamente seguidas.

Incentivar a interagédo e comunicagcao de qualidade entre
os colaboradores das farmacias, salas de procedimentos,
farmacéuticos e prescritores.

Fomentar a¢des de educagdo para o uso correto dos

medicamentos voltadas aos pacientes e comunidade.

Inserir a implantagdo dos Nucleos de Seguranga do
Paciente, nos niveis local, regional e central da SMSA-BH,
nas pautas da agenda politica de saude publica do
municipio.

Criar equipe com referéncias técnicas no nivel central,

enquanto ndo se estabelecer os NSP, para:
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coordenar a elaboragdo de um projeto de implantacdo dos
protocolos de seguranga do paciente e para o uso seguro de
medicamentos nas unidades de APS, com base no Protocolo de
seguranga na prescri¢do, uso e Administragdo de Medicamentos,
da Anvisa, e nas metas internacionais da OMS, aplicaveis ao
contexto da APS:

Identificar corretamente os pacientes;

Melhorar a comunicagao entre profissionais de saude;

Melhorar a seguranga dos medicamentos de alta vigilancia;
elaborar, atualizar e garantir o treinamento em POPs especificos
para os profissionais que atuam na prescrigdo, dispensacao e
administragdo com orientagdes para condutas que garantam a
efetividade e segurancga dos tratamentos;

avaliar necessidades de adequacédo/atualizacdo do sistema
informatizado de prescricdo e dispensacao de medicamentos e
acionar a equipe de informatica para propor os ajustes
necessarios;

monitorar diariamente as notificagcdes de erros de medicacao,
divulgar informacgdes relevantes e iniciar o desencadeamento de
medidas preventivas/corretivas para mitigagdo dos erros. A
recorréncia de notificacbes de um mesmo tipo de erro
relacionado a um mesmo medicamento, bem como a gravidade
de um erro notificado sdo exemplos de parametros que podem
ser utilizados para o desencadeamento de agbes por parte no
nivel central. Essas, por sua vez, podem envolver agdes
educativas, como alertas e treinamentos; solugdes em
tecnologia, como melhorias na parametrizagao dos sistemas
informatizados de prescricdo e dispensacao de medicamentos; e
visitas técnicas as unidades de saude para avaliagdo de
processos de trabalho.

monitorar o desempenho das estratégias de prevencéao de erros.
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e Analisar a viabilidade de adocdo de estratégias de
automacao, tal como dispositivos de leituras de cédigos de
barras para confirmagao do medicamento antes da execugao
dos processos de dispensacao ou administragao.

e Inserir treinamentos e capacitagdes periddicas sobre
seguranga do paciente no programa de educagéo
permanente dos servidores da saude.

e Criar estratégias de feedback aos notificadores que incluam

as agdes desenvolvidas a partir da analise das notificacoes.

Recomendagbes para aprimoramento do sistema NOTIMED

Realizar ajustes no formulario de forma a possibilitar a selegdo de mais
de uma opg¢ao nos campos: “Classificacdo do erro”, “Tipo de erro”,
“Medicamento prescrito” e “Medicamento fornecido” de maneira que a
analise desses dados seja facilitada, sem necessidade de consolidagao
manual de informacgdes extras nos campos abertos.

Adequar os campos relacionados as consequéncias clinicas dos erros
a classificagao internacional proposta pelo NCC MERP.

Simplificar e condensar as informacdes do formulario de notificacao,
buscando garantir apenas questbes fundamentais para as analises
pretendidas, uma vez que ha maior chance de adesao dos notificadores
a questionarios mais curtos. Sugere-se para a proposta, avaliagdo do
Modelo de Informacbes Minimas para Sistemas de Notificacdo e
Aprendizagem a partir de Incidentes de Seguranga do Paciente da OMS
(Who, 2021b).

Promover a atualizacéo e treinamento de profissionais de saude para
implementacdo e cumprimento dos Procedimentos Operacionais
Padréo (POP) que orientam os registros de erros de medicagao nas
unidades de saude da SMSA-BH. Para isso, multiplicadores podem ser
treinados para realizarem os treinamentos in loco, assim como

incentivarem as notificagoes.

90



91

» Criar estratégias de incentivo a notificagdo, como o reconhecimento dos
maiores notificadores por meio de premiagdes.

« Com relagdo a plataforma utilizada (Google Forms®), conforme
fragilidades apontadas anteriormente, recomenda-se avaliar
alternativas mais seguras para a institucionalizacdo do sistema
NOTIMED, como a transcri¢do, incorporagdo e disponibilizacdo do
formulario a partir da Intranet da PBH. Ou ainda, alternativas com
acesso simplificado como a criagao de um aplicativo para notificagdo em

smartphones, com acesso ao formulario via QR code.

Por fim, para uma avaliagdo mais ampla do sistema NOTIMED, sugere-se a
aplicacao da ferramenta de autoavaliagcdo da OMS, que visa avaliar lacunas, pontos
fortes e fracos dos sistemas de notificagdo e aprendizagem de incidentes, conforme
publicado no documento “Sistemas de notificagdo e aprendizagem de incidentes de
seguranca do paciente” (Who, 2021b).

A partir da analise do contexto, em que cursa o processo de notificacdo nas
unidades de APS, a implantacdo dos NSP emerge como estratégia essencial para que
as informagdes coletadas sejam devidamente analisadas, interpretadas e possam se

traduzir em boas praticas de seguranga do paciente.
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CONSIDERAGOES FINAIS

O presente estudo buscou preencher parcialmente uma importante lacuna da
literatura sobre erros de medicagdao na APS. A estratégia de implantacdo de um
sistema de notificacdes de erros, adotada pela SMSA-BH, apresentou um importante
potencial de evidenciar falhas e pontos criticos no sistema de medicagao da APS.

Apesar de algumas limitagdes do formulario NOTIMED, a analise do seu banco
de dados proporcionou o levantamento dos principais erros, medicamentos e atores
envolvidos nesses incidentes nas unidades de APS de Belo Horizonte. Ainda, foi
possivel elencar uma série de recomendacdes de modo a subsidiar medidas de
prevencdo de erros, baseadas em diferentes estratégias relacionadas aos
medicamentos, processos de trabalhos, categorias profissionais e pacientes. Também
foi possivel a sugestdo de melhorias para o fluxo de notificagcbes e coleta de
informacdes sobre os erros de medicacdo. No entanto, para que um sistema de
notificagdo alcance um nivel ideal de desempenho na captura e aprendizagem dos
incidentes, é preciso que exista um contexto forte de cultura da seguranca.

E urgente que as discussdes para a implantacéo dessa cultura de seguranca
nas unidades de saude do municipio de Belo Horizonte assumam espacos de
destaque nas agendas politicas de saude e que agdes sejam pensadas de modo a
envolver todos os membros das equipes, gestores, pacientes e comunidade. Nesse
sentido, destaca-se a incorporacdo dos NSP nos servigos de saude como uma
estratégia fundamental, com potencial para organizar as ag¢des de assisténcia e
promover as articulacdes e mudancgas necessarias, contribuindo para a consolidagao
de uma cultura de seguranga nas unidades.

Por fim, espera-se que este trabalho alcance os objetivos de contribuir para um
conhecimento mais amplo sobre os incidentes de seguranca associados ao sistema
de medicagao na APS e possibilidades de construcido de praticas de cuidados mais
qualificadas e seguras para os profissionais e usuarios dos servigos de saude da APS
do SUS-BH.
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ANEXOS

ANEXO A - FORMULARIO DE NOTIFICAGOES DE ERROS DE
MEDICAGAO DA SMSA-BH (NOTIMED)

NOTIMED SMSA-BH

*Obrigatorio

(]
SUS NS
u

Digite a senha *

Insira a senha para preenchimento do formulario

NOTIMED - SMSA/BH

108

PREFEITURA
b BELO HORIZONTE

NOTIFICAGOES DE ERROS DE MEDICAGAO IDENTIFICADOS POR PROFISSIONAIS

DE SAUDE NOS SERVIGOS DA SMSA-BH

Erros de medicacao sao eventos evitaveis que podem levar ao uso inadequado de
um medicamento. Envolvem falhas nos processos de prescricao, administragdo e
dispensacdo de medicamentos que, de fato ou potencialmente, podem causar
agravos importantes a saude (National Coordinating Council for Medication Error
Reporting and PreventionNCCMERP, 1998).

Tendo em vista a seguranga dos usuarios dos servigos da rede SUS-BH, a SMSA-
BH desenvolveu esse formulario para registro de ocorréncias de erros de medicagao
em suas unidades de saude. O objetivo principal da ferramenta é identificar os tipos
e possiveis causas de erros para analise e implementagcdo de estratégias para
prevencao de danos e problemas relacionados ao uso de medicamentos. Cabe
ressaltar que os dados coletados objetivam a prevengdo de novas ocorréncias e ndo
a busca por responsabilidades individuais, uma vez que a ocorréncia de tais eventos
envolve a organizagdo sistémica do atendimento.

Através deste formulario, vocé, profissional de saude, podera fazer um registro de
erros de medicacéo identificados em sua unidade.

O formuléario deve ser preenchido a cada erro identificado. Os campos marcados
com asterisco (*) sdo obrigatorios.
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Sua participacdo é muito importante para melhoria da seguranga do paciente em

NnosSsos Servigos.
IDENTIFICAGAO INICIAL

1. CATEGORIA PROFISSIONAL DO NOTIFICADOR *
Indique qual é a sua categoria profissional.

Farmacéutico

Técnico de Enfermagem
Técnico de Farmécia
Enfermeiro

Médico

Dentista

Estagiario de Farmacia

Outro:

2. REGIONAL *
Selecione abaixo a regional onde o erro foi identificado.

BARREIRO
CENTRO SUL
LESTE
NORDESTE
NOROESTE
NORTE
OESTE
PAMPULHA
VENDA NOVA

3.TIPO DE UNIDADE DE SAUDE *
Indique em qual tipo de unidade de saude o erro foi detectado.

UBS - Unidade Basica de Saude
USM - Unidade de Saude Mental
UDM - Unidade Dispensadora de Medicamentos
Antirretrovirais UPA - Unidade de Pronto Atendimento
URS - Unidade de Referéncia Secundaria
Outro:

3. UNIDADE DE SAUDE

Selecione abaixo a unidade de saude onde o erro foi identificado
Lista suspensa das unidades de satde da SMSA-BH



110

4. PACIENTE
Informe 0 nome completo sem abreviaturas
5. DATA DE NASCIMENTO
Informe abaixo data de nascimento do paciente

6. PE
Informe abaixo o numero do prontuario

7. SEXO DO PACIENTE *
Feminino

Masculino

Desconhecido

8. PREENCHIDO POR
Informe abaixo nome completo sem abreviaturas. Ndo se preocupe, serdo assegurados a
vocé o anonimato e o sigilo das informacgdes.

INVESTIGAGAO DO ERRO

9. DATA DA OCORRENCIA DO ERRO *
Informe abaixo a data em que o erro ocorreu. Caso nao saiba o dia exato, indicar més e ano.

10. CLASSIFICACAO DO ERRO *
Selecione abaixo a classe do erro

Prescricao
Dispensacéao

Administracdo

11. TIPO DE ERRO *
Selecione o tipo de erro identificado

1.1 DISPENSACAO - Medicamento com desvio de qualidade
1.2 DISPENSACAO - Medicamento vencido

1.3 DISPENSACAO - Medicamento deteriorado

1.4 DISPENSACAO - Medicamento n&o prescrito

1.5 DISPENSACAO - Medicamento/insumo dispensado fora das normas e padrdes
da legislacdo brasileira ou da rede SUS-PBH

1.6 DISPENSACAO - Omiss&o de medicamento

1.7 DISPENSACAO - Falta ou erro no registro da dispensacgéo
1.8 DISPENSACAO - Paciente errado

2.1 PRESCRICAO - Prescrigéo ilegivel

2.2 PRESCRICAO - Presencga de rasuras

2.3 PRESCRICAO - Auséncia da data de emiss&o
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2.4 PRESCRICAO - Auséncia do nome do medicamento
2.5 PRESCRICAO - Falta/incompletude da identificagéo da unidade emitente
2.6 PRESCRICAO - Falta/incompletude da identificacdo do prescritor

2.7 PRESCRICAO - Falta / incompletude / divergéncias de identificagio do paciente
2.8 PRESCRICAO - Falta ou erro na especificagdo de dosagem e / ou posologia do
medicamento

2.9 PRESCRICAO - Falta ou erro na duragdo do tratamento/indicagéo da validade
da receita

2.10 PRESCRICAO - Falta ou erro da via de administragéo

2.11 PRESCRICAO - Falta ou erro na indicagéo do diluente, tempo e/ou velocidade de
infusdo (injetaveis)

2.12 PRESCRICAO - Falta ou erro na indicagdo da forma farmacéutica/apresentacdo

2.13 PRESCRICAO - Falta ou erro na especificagdo do tipo de diabetes para
fornecimento de insumos (*considerar apenas para receitas internas)

2.14 PRESCRICAO - Falta ou erro na indicagdo do insumo para diabetes (*considerar
apenas para receitas internas)

2.15 PRESCRICAO - Falta/erro da indicagdo da quantidade / dia de insumo para
diabetes, conforme protocolo SMSA-BH (*considerar apenas para receitas internas)

2.16 PRESCRICAO - Uso de abreviaturas, siglas, simbolos e expressées de dose
confusas e perigosas

2.17 PRESCRICAO - Prescricdo de medicamento com alergia/reacdo adversa anterior
referida pelo paciente

2.18 PRESCRICAO - Medicamento nao indicado/inapropriado para o diagndstico que se
pretende tratar

2.19 PRESCRICAO - Uso de expressdes vagas para orientagcdo de uso (tais como: a
critério médico; se necessario; se tiver dor), sem men¢do de dose maxima, posologia e
condicdes de utilizacao

2.20 PRESCRICAO - Uso de unidade de medida nZo métrica para expressdo de
posologia (colher, ampola, frasco, outros)

2.21 PRESCRICAO - Tipo de receituario ou notificacdo de receita impréprios para o
medicamento prescrito

2.22 Prescrigdo fora das normas/protocolos da SMSA-BH
3.1 ADMINISTRACAO - Medicamento errado
3.2 ADMINISTRACAO - Dose diferente da prescrita

3.3 ADMINISTRAGCAO - Via de administracdo errada ou na via correta, mas no lado
errado (ex. administrado medicamento no olho direito ao invés do olho esquerdo)

3.4 ADMINISTRACAO - Forma farmacéutica errada

3.5 ADMINISTRACAO - Data/horario/frequéncia errados de administragéo
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3.6 ADMINISTRACAO - Paciente errado

3.7 ADMINISTRACAO - Erro de preparo, manipulacéo e/ou acondicionamento
3.8 ADMINISTRACAO - Técnica de administragéo errada

3.9 ADMINISTRACAO - Administragdo de medicamento sem prescrigéo

3.10 ADMINISTRACAO - Falta ou erro no registro da administracdo

3.11 ADMINISTRACAO - Administragdo de medicamento com alergia/reagéo adversa
anterior referida pelo paciente

3.12 ADMINISTRACAO - Medicamento com desvio de qualidade

3.13 ADMINISTRACAO - Medicamento vencido
3.14 ADMINISTRACAO - Medicamento deteriorado

3.15 ADMINISTRACAO - Medicamento administrado fora das normas/padrdes
preconizados pela SMSA-BH

3.16 ADMINISTRACAO - Administragdo de medicamento ndo autorizado nas unidades
da rede SUS-BH

Outros:

12. DESCRICAO DO ERRO *
Descreva abaixo maiores informagdes sobre o erro

13. EVIDENCIADO POR *
Selecione o responsavel pela identificagdo do erro
Paciente
Profissional de saude
Profissional de saude a partir de inventario de estoque da farmacia
Responsavel/Cuidador do paciente
Outro:

14. ORIGEM DA RECEITA *

Indique se a receita envolvida no erro se origina de servicos da SMSA-BH (internas) ou ndo (externas)
INTERNA - originada em Unidade de Atencdo Priméria a Saude da SMSA-BH
INTERNA - originada em Unidade de Atencdo Secundéria & Saude da SMSA-BH
INTERNA - originada em Unidade de Pronto Atendimento (UPA) da SMSA-BH
INTERNA - originada em outros servigos de saude da SMSA-BH
EXTERNA - originada fora de servigos de saude da SMSA-BH
Desconhecido — erro identificado a partir de analise do inventario de estoque
Outro:

15. FORMATO DA RECEITA *
Selecione abaixo a forma de elaboragao da receita
Manuscrita
Digitada com necessidade de langamento manual no sistema informatizado
Digitada com migracdo automatica para o médulo farmacia do sistema informatizado
Desconhecido - erro identificado a partir de analise de inventario

INFORMAGOES SOBRE O MEDICAMENTO
16. MEDICAMENTO/INSUMO DM PRESCRITO *
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Selecione abaixo o0 medicamento/insumo DM prescrito. Se ndo houver prescrigao disponivel,
selecione a opgao: NENHUM.
Lista suspensa com medicamentos da REMUME-BH + campo aberto

17. MEDICAMENTO/INSUMO DM FORNECIDO/ADMINISTRADO *

Selecione abaixo o medicamento/insumo DM fornecido/administrado. Se ndo houver ocorrido
fornecimento/administracao, selecione a opgdo: NENHUM.

Lista suspensa com medicamentos da REMUME-BH + campo aberto

18. QUANTIDADE PRESCRITA *

Considerar a quantidade prevista para cada dispensacao (periodo determinado conforme normas da
SMSA-BH para o item). Indique a quantidade NA MENOR UNIDADE FARMACOTECNICA disponivel,
ou seja, em n° de comprimidos, capsulas, drageas, ampolas, frascos (suspensdes/xaropes), bisnagas
(pomadas/cremes). Se nao houver prescri¢cao disponivel, indique "0" (zero).

19. QUANTIDADE DISPENSADA/ADMINISTRADA NO PACIENTE *

Indique a quantidade na MENOR UNIDADE FARMACOTECNICA disponivel, ou seja, em n° de
comprimidos, capsulas, drageas, ampolas, frascos (nos casos de solu¢des/suspensdes/xaropes),
bisnagas (pomadas/cremes). Se ndo houver dispensag¢ao/administragao, indique "0" (zero).

20. PACIENTE UTILIZOU MEDICAMENTO ERRADO? *
Selecione abaixo uma opgao
Marcar apenas uma oval.

Sim
Nao
Desconhecido

21. QUANTIDADE UTILIZADA * )

Indique a quantidade utilizada NA MENOR UNIDADE FARMACOTECNICA disponivel, ou seja,
em n° de comprimidos, cépsulas, drageas, ampolas, frascos (nos casos de
solugdes/suspensdes/xaropes), bisnagas (pomadas/cremes). Caso o paciente ndo tenha iniciado
uso, preencher com 0 (zero). Se ndo souber a quantidade, indique "Desconhecido".

22. QUANTIDADE PERDIDA DEVIDO AO ERRO *

Caso haja devolugéo de item dispensado ou medicamento administrado incorretamente, indique
a quantidade NA MENOR UNIDADE FARMACOTECNICA disponivel, ou seja, em n° de
comprimidos, capsulas, drageas, ampolas, frascos (nos casos de solu¢des/suspensdes/xaropes),
bisnagas (pomadas/cremes). Caso ndo haja devolugéo ou administragéo, preencher com 0 (zero).
Se nao souber a quantidade, indique "Desconhecido".

DESDOBRAMENTO DO ERRO

23. CAUSAS POSSIVEIS *
Selecione abaixo a (s) opgéo (6es) que considera ter (em) influenciado na ocorréncia do erro.
Marque todas que se aplicam.

Nomes semelhantes

Armazenamento préximo/Armazenamento em local errado Embalagens
parecidas (blisteres, frascos, etc.)

Mais de uma apresentagao/forma farmacéutica /concentragao disponivel Prescricdo
com muitos itens para dispensacao

Prescricao incorreta ou incompleta

Informacdes ilegiveis (prescrigdes/prontuarios dos pacientes) Falha na etapa
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de identificagdo do usuario

Falta de atengao/Distragcao/Descuido

Falta de conferéncia no momento da dispensacéao

Funcionario ndo treinado para a fungéo ou Inexperiéncia profissional

Falhas na comunicacédo entre os profissionais envolvidos na assisténcia ao usuario

Sobrecarga de trabalho / fadiga / esgotamento

Problemas relacionados ao ambiente (pouca iluminagéo, espaco fisico inadequado,
interrupgdes, barulho)

Problemas de parametrizagcdo do sistema informatizado (por ex: prescricdo em gotas,
parametrizacdo em mL)

Descumprimento de normas/Violagao de rotinas estabelecidas pelo servigo de saude

Outro:

24. DISPENSADOR/ADMINISTRADOR/PRESCRITOR *

Indique qual foi o profissional que dispensou (para erros de dispensagao), administrou (para erros
de administracdo) ou prescreveu (para erros de prescrigdo) o medicamento envolvido no erro. Se
selecionado "Auxiliar de Enfermagem”, se ele compde ou ndo a Equipe Fixa de funcionarios da
farmacia da unidade

Marcar apenas uma oval.

Técnico de Enfermagem (Equipe Fixa da Farmacia) Técnico de

Enfermagem (Equipe Rotativa)

Técnico de Enfermagem (N&o faz parte da Equipe Rotativa, nem Fixa da Farmacia)
Técnico de Farmécia

Enfermeiro

Médico

Dentista

Técnico Administrativo (Equipe Fixa da Farmacia)

Técnico Administrativo (Equipe Rotativa)

Técnico Administrativo (N&o faz parte da Equipe Rotativa, nem Fixa da Farmacia)
Desconhecido

25. INTERVENCOES *
Indique a natureza das medidas adotadas frente a identificagdo do erro de medicagéo
Marcar apenas uma oval.

Corretivas - o erro foi corrigido

Preventivas - o erro NAO foi corrigido, porém medidas foram tomadas para prevengédo de
nova ocorréncia

Corretivas e Preventivas - o erro foi corrigido e medidas foram tomadas para prevengao

de nova ocorréncia

Nenhuma

26. DESCRICAO DA INTERVENCAO
Descreva a intervengao realizada frente a identificagao do erro de medicacgao

27. CONSEQUENCIAS CLINICAS DO ERRO*
Indique abaixo as consequéncias identificadas para o erro

Sem impacto clinico aparente
Encaminhado para outros niveis de atengéo para avaliagao clinica
Comprometimento do tratamento/monitoramento glicémico por falta de acesso
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ao medicamento/insumo DM

Suspeita de Reagao Adversa Leve

Suspeita de Reacao Adversa Grave

Ocorréncia de Reagéo Adversa Leve Ocorréncia de
Reacgdo Adversa Grave

Piora do quadro clinico

Paciente foi internado

O erro nao atingiu o paciente (NEAR MISS)
Desconhecido

Outro:

28. GRAU DO DANO*
Indique abaixo as consequéncias identificadas pelo erro

NENHUM - n&o houve nenhuma consequéncia clinica para o paciente.

LEVE - o paciente apresentou sintomas leves, danos minimos ou intermediarios de
curta duragcdo sem intervengdo ou com uma intervengdo minima (pequeno
tratamento ou observagao).

MODERADO - o paciente necessitou de intervengédo (exemplo: procedimento
suplementar ou terapéutica adicional), perda de fungao, danos permanentes ou em
longo prazo.

GRAVE - necessaria intervencao para salvar a vida, grande intervengcao meédico-
cirdrgica ou casou grandes danos permanentes ou em longo prazo; perturbagao/risco
fetal ou anomalia congénita.

OBITO - causado pelo erro de medicagéo.

DESCONHECIDO

29. OBSERVACOES
Utilize o espacgo abaixo caso queira registrar alguma outra informagao/comentario pertinente ao erro.

Agradecemos sua colaboragdo e comprometimento com a qualidade da assisténcia prestada aos
usuarios dos servigos de saude da Prefeitura de Belo Horizonte.

Geréncia de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Essenciais (GAFIE)
Secretaria Municipal de Saude — SMSA

Este conteudo nao foi criado nem aprovado pelo Google.

Google Formularios


https://www.google.com/forms/about/?utm_source=product&utm_medium=forms_logo&utm_campaign=forms
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ANEXO B - TERMO DE ANUENCIA INSTITUCIONAL DA
SMSA-BH

-, PREFEITURA
W& BELO Homzlcjms

TERMO DE ANUENCIA INSTITUCIONAL

Declaramos conhecer o projeto de pesquisa ‘NOTIFICACOES DE ERROS DE MEDICACAO E
GERENCIAMENTO DA SEGURANCA DO PACIENTE NA ATEN(;KO PRIMARIA A SAUDE DE UMA
CAPITAL BRASILEIRA’, sob a responsabilidade do pesquisador RAPHAEL AUGUSTO TEIXEIRA DE
AGUIAR, CPF 030.122.406-40, cujo objetivo é ‘descrever o perfil das notificagSes de erros de
medica¢do realizadas por profissionais da Aten¢do Primaria a Saude publica de uma capital
brasileira com vistas a identificagcdo de falhas potenciais no sistema de medicacio e a
proposicao de estratégias para praticas seguras no uso de medicamentos nos servicos de
saude’, e autorizamos que este estudo seja executado nas Unidades da Secretaria Municipal de
Saude de Belo Horizonte — SMSA-BH.

Esta autorizagdo foi subsidiada por uma apreciagdo institucional das geréncias responsaveis
pela tematica da pesquisa e estd condicionada ao cumprimento pelos (a/o) pesquisadores (a/o)
dos requisitos das ResolugBes 466/12, 510/16 e suas complementares.

A SMSA-BH devera constar como coparticipante da pesquisa.

Solicitamos que, ao término da pesquisa, a data da apresentagdo do trabalho seja informada a
Assessoria de Educacdo em Saude da Secretaria Municipal de Saude de Belo Horizonte, assim
como a referéncia do mesmo, em caso de publicagio.

A utilizagdo dos dados pessoais dos sujeitos da pesquisa se dara exclusivamente para os fins
cientificos propostos, mantendo o sigilo e garantindo a utilizagdo das informacgées sem prejuizo
das pessoas, grupos e ou comunidades.

O inicio do estudo dependera de sua aprovacio pelo Comité de Etica em Pesquisa da SMSA
de BH. Os documentos apresentados para fins de autorizacio deste TAl, deverdo estar em
coeréncia com os protocolos inseridos na Plataforma Brasil para submissido ao CEP da SMSA
de BH.

Este Termo de Anuéncia terd validade de 24 (vinte e quatro) meses, a partir de sua assinatura.

wg’\ Belo Horizonte, 13 de setembro de 2022
'Né“a
\\\%a&qa,\%g,:l @i Janaina de Souza Aredes
T o AR g}a"a‘“\a gg:.:l\%P‘ BM 312.148-6
Ak G;.g\ Assessora de Educagio em Sadde
ga%‘@é et S ASEDS-5A/SMSA-BH
)
R 2] )OU\}O'E’  vaainw “VDoanze jl'u duo
AnafEmilia de Oliveira Ahouagi laRaina de SouzaAredes — BM 312.148-6
Geréngdia de Assisténcia Farmacéutica Assessoria de Educagdo em Saude
e Insumos Essenciais Secretaria Municipal de Satide/SMSA

Assessoria de Educagio em Salide/ASEDS-SA T
Secretaria Municipal de Satude de Belo Horizonte — SMSA/BH
Rua Frederico Bracher Junior, n°103 - 3° andar - Padre Eustdquio - CEP 30 720-000 — Belo Horizonte/MG.
Telefone: (31) 3277 9281/ 8516 o Fax (31) 3277 8458 / e-mail: aseds@pbh.gov.br
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ANEXO C - PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP UFMG (continua)

UNIVERSIDADE FEDERAL DE PlataForma
MINAS GERAIS %ﬁd

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Tiulo da Pesguisa: Nolificagtes de erros de medicagdo = gerenciamento da seguranca do pacente na
atenglio primaria 4 salde de uma capilal brasilera

Pesquizador: Raphasl Augusio Teimeira de Aguiar

Area Tematica:

Vorsdo: 2

CAAE: B5T13022.000000.5144

Instituicio Proponente: Faculdade de Medicrm da UFMG
Patrocinador Principal: Financamento Priprio

DADDS DO PARECER

Namero do Parecor: 5895 T6T

Apresentacio do Projefo:

Serd desenvolvido um esiudoe descritiva sobre 0% eros de medicagio notificados na Alengio Primaria a
Sadde (AFP5) do Sisiema Unico de Sadde {SUS) de Balg Forizonbe & partir da coleta meirospectiva de dados
secundirios do Sstema de Nolificagio de Erros de Medicaga (NWOTIMED) da Prefeitura de Belo Horizonke
{PEH). O= dados secunddnos serdo oblidos a parfr da planibha Google Sheets gerada a parfir das resposias
ao formuldno de nofficagies (MOTIMED). disponibii zado na plataforma Google Forms no site da PEH.

{0 projeta ben como hipdlese: Sistemas de nofficagies de enos de medicagio podem proporcianar a
criacda de indicadores & estraiégias para a reducda de srmos & mebhoria da qualidade & sequranca
assistendal nos servigos de salide.

Cuanic acs métodos, o projeto nda indul descricho clam dos orilérios de indusSo. Para a amostragem
=erdo incuidas lodas as noffcagies realzadas na APS no periodo de fevereino de 2020 (inicio das
notificapdes no municipia) a fevereiro de 2025, Os eros identficades zerdo dareficades conforme

Esdariin: Ay Praebnke Avess Cales 8837 2 Andar Bl 2005 Campsin Pamsulia
Bairro:  Lrsckack Sdmnbatien i CEP: 31 270001
UF: WG Manleple: BELD HORZOKTE

Talafoni: (3104004502 E-mal coippieg ulsg b
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ANEXO C - PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP UFMG
(continuagao)

UNIVERSIDADE FEDERAL DE
MINAS GERAIS w

grcurstinoas & gravidade [crilérios do NCC MERP). A seguir, ==r realizada andlise exploraiona desoritiva
das nolificagtes dos erros de medicacio & calculadas as frequéncias absolutas & redstivas das seguintes
informagies: nimero de nofficaghes por Regional do municipio; ndmero de notificagtes por Unidade de
Hadde; calegoria profissional do nolificador; classificagio & lipo do smo conforme slapa da identificacho
{prescricéo, dispensagdo ou adminisiracdo); principio ativs, dose = guantidade dos medicamentas
envalvidos no erma; profissional emvalvido ne erro, guanda pertinenie; s o eno alingiu cu nio o pacientbs;
perfil do paciente envalvide no erm, quanda perinente. Em caso de erro de prescrigio, também serd
descrita a crigem do documenio snvolvido no emo {rede piblica ow privada) & formaio [digitada’manuscrita).
Mos casos de notificagio de eros de dispensacgio de medicamenio, serdo calculados o ndmero de

Contirescia 4o FPascer: ZH3 TET

uridades farmacolécricas perdidas e o valor estimado de perda fimanceira. Espera.s= como resultados
desie esiudo a consbrugia de um relaléric becnico para a gesldo municpal de

salide & um artigo cientifico, visanda coninbuir para a promocio da seguranga no uso de medicamenios nos
sarvicos municipais da APS e para ampliacia do conhesmenio sobre o bema.

Oibjetivo da Pesquisa:
Objetivo Primano: descrever o perfil das nolificagbes de erros de medicagdo realizadas por profissionais da
Afencio Primdria & Saide de uma capital brasilsira.

Oibjetivo Secunddnos:

1= Analsar os erros de medicacdo nolificadas pelos profissionais de sadde.

2= Analisar a qualidade das nalificagdes realizadas.

3= ldentificar falhas potenciais no sistemna de medicacho da APS.

4. Prapor esiratégias visando & prevencda de ermos de medicazho na APE

Avaliacdo dos Riscos ¢ Beneficios:

0= pesquisadones apartam riscos pofenciais minimas, & pantuam gue o farmuldric de notificagio (4 esta
disponivel desde 2030 no sile da PEM, sendo uma ferramenta consalidada de colela de dados na
instilvicda. fdemais, o instrumenio & de f&cl preenchimenio & com possibiidade do registro =m ananimata.
Dessa forma, & miremo os possiveis riscos de constrangimenios ou desconforios dos nolificadores. para
responder as perguntas. Akm disso, ponfua gue o ferma de anuénca para realizacio do esiude & garaniia
de ace=zo aos dados @ foram concedidos pela

Ededirain: Ay Prasidente Amenio Canes, 8827 ¥ Andar Saks 2005 Campic Pampolie
Barny:  Liniciacs S s it 1 CEP: 31 270001

UF: WG Menldpie: BELD HORIZONTE

Talefons: (3184004502 E-maik  cospiipimg ulsg b
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ANEXO C - PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP UFMG
(continuagao)

UNIVERSIDADE FEDERAL DE
MINAS GERAIS w

imstituicio, sendo que apenas o membeos da equipe terdo
acesso & nolificagdes. Por oubro lada, aponta como beneficios. que os enmos de medcagiio sio problemas
graves para g sislema de saide & seus usudrios, & a presenile pesquisa visa produar um conhecimenio

Continuscio do Fascer- S5E.TET

nowa e relevante para a promogdo da seguranca dos pacientes nos servigos de saude.

Comentdrios o Consideragies sobre a Pesquisa:

Pesguisa relevante para a drea de Enfermagem com previsio de (érmino em 311052023, As solicilagbes do
COEP foram alendidas: 1) Coma a Secretana Municipal de Sadde de

Bedo Horronie SMS5A-BH (nstituicho fornecera dos dados) conta com Comil® de Etica, a me=ma foi
imcluida como co=participanie da pesquisa, farendo desnecessdrio o TCUD assinada.

Consideragies sobre os Termos de apresentacio obrigatdria:

O lermias ullizados estho adeguados. Estho conlidos no processa os seguinies documenios:

1} Fakha de rosto preenchida & assinada.

2) Aprovardo da Cdmara Depatamental do Departamenta de Medicina Preventiva e Sodal da Faculdade de
Medicina da LIFMG.

3) Anuéncia insbiluicdo da Prefeitura Municipal de Bela Honzonbe, com ressalva da necessidade de
aprovagdo do CEP da PBH para o inicic da pesquisa. Indicagdo de campo de instiuigio de centro
copaficipante na Plataforma Brasil.

4 Mio apresenta instrumentos de coleta de dados.

5) Projeto completa.

) Zalicta dispensa de TCLE, sem emifir TCUD. Apresentando apenas um e-mail da ASEDSE em resposia
ao pesquisadar sobre preenchimenta do TCUD.

Recomondagias:

Fecomenda-ze a aprovacio do projeta de pesquisa.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequag es:

Somos favordveis & aprovacio do projele “Motificagbes de erros de medicagdo & gersnciamento da
seguranga do pacienis na alengio primdria 3 salde de uma capital brasiera® do pesquisadar responsdwed
Praf. Ov. Raphas| Augusio Teikeira de Aguiar.

Consideragies Finais a crittrio do CEP:

Tenda em wvista a legislagia vigenle (Resclugdo CHNE 488012), o CEP-UFMG recomenda aos
Pesguisadores: comunicar ioda e qualguer alleracio do projelo & do lermo de cormentimento via emenda na
Plalaforma Brasil, informar imediatamenie qualguer evenbo adverso ocomida durante o
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des=nyolvmento da pesquisa (via documental encaminbada em papel ), apresentar na forma de nolificagio
refaifrios parciais dio andamenio do mesmo a cada D8 (s=s] meses & 30 ¥mmino da pesquisa sncaminbar a
esie Comibé un sumdno dos resultados do projedo (relatdno final).

Este parecer foi elaborado bassado nos documenics abaioo relacionados:
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ITE_' IROETO o e} 1LOGAE L
Outros Justifica¥a_ausenca_TCUD. pdf 20N 2022 |Raphasl Augusta Aceilo
T | 110758 | Tebsita de Aguisr
TCLE J Tesmps de | Email_de_resposia_do CEP_PEH.pdi | 02132022 |Raphasl Augusta Aceiln
Azsertimenio | 126728 | Teinmira de Aguiar
Justificativa de
| Ausdncia
Faha de Fosto Folha_de Rosto Projeio Raphael Agui] 041172022 |Raphasl Augusta Aceito
ar & Debora Gonbijo. pdf 18:56.57 | Teixmira de Aguiar
Dedaracio de Oficio_aprovacac SELpdf N0 |Raphasl Augusta Aceiln
|-::|-n-::r|:|.'!|n:n 123840 | Teigmira de
caragin Termo_fAnuencia_instiucional. pdf Ae0eE |Fag usta Ao
Instibucio = 12:28:11 | Temeira de Aguiar
Infraesinuiurs i
Projeio Delalbada /| PROJETO_DEBORA_BRAGA pdf IMNN20E2 |Raphasl Augusta Aceilo
Braochura 123748 | Temmra de Aguisr
Parecer_Projeto_Debora SonSjopdl FINN20E2 |Raphasl Augusio Aneilo
123718 | Temeira de Sguiar
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APS Atencao Primaria a Saude
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and Prevention
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1 INTRODUGCAO

Em consonancia com as prerrogativas em prol da seguranga do paciente e do
uso de medicamentos propostas no Plano Nacional de Seguranga do Paciente do
Ministério da Saude, assim como no 3° Desafio Global de Seguranga do Paciente, da
Organizacdo Mundial de Saude (OMS), a Secretaria Municipal de Saude de Belo
Horizonte implementou um fluxo de coleta e monitoramento local dos erros de
medicacéao identificados em suas unidades. Em fevereiro de 2020, foi disponibilizado
um formulario no site da prefeitura de Belo Horizonte (PBH) - denominado NOTIMED,
por meio do qual qualquer profissional de saude pode notificar erros de medicagao
identificados em unidades de saude da SMSA-BH.

A maioria desses erros € notificada em unidades de APS, responsaveis pelo
maior numero de atendimentos no SUS, especialmente de pessoas idosas e em uso
continuo de medicamentos.

O presente Relatoério Técnico integra a dissertagao da servidora municipal da
SMSA-BH, Debora Gontijo Braga, intitulada: “Notificacées de erros de medicacéo e
gerenciamento da seguranga do paciente na Atencao Primaria a Saude de uma capital
brasileira”, apresentada ao Mestrado Profissional do Programa de Pés Graduagao em
Gestao de Servigos de Saude, da Escola de Enfermagem da Universidade Federal de
Minas Gerais sob orientagédo do Professor, Doutor Raphael Augusto Teixeira de Aguiar
e coorientagdo da Professora, Doutora Mariana Gonzaga Martins do Nascimento. A
dissertacao teve como objetivo geral analisar as notificacées de erros de medicacao
realizadas por profissionais da APS de Belo Horizonte por meio do formulario

institucional, denominado NOTIMED - notificagbes em medicamentos.
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2 METODOLOGIA

Na pesquisa realizada pela servidora Debora Gontijo Braga, foram utilizados
dados secundarios, obtidos a partir da coleta de respostas ao formulario de
notificacbes de erros de medicacdo da SMSA - NOTIMED, disponibilizado por meio
da plataforma Google Forms®, no site da PBH, em fevereiro de 2020. A partir desse
formulario, qualquer profissional de saude, dos diferentes niveis de atengao a saude
(primario, secundario, especializado e urgéncia), pode notificar um erro de medicagao
identificado em sua rotina de trabalho.

O periodo de analise compreendeu as notificagbes realizadas no periodo entre
fevereiro de 2020 (inicio das notificagbes no municipio) e fevereiro de 2023. O foco do
trabalho foram as notificagdes realizadas, exclusivamente, a partir dos servicos de
APS.

Realizou-se uma analise descritiva por meio de calculos de frequéncias e
proporcao das variaveis de interesse coletadas a partir da leitura completa das
notificacdes do banco de dados do sistema NOTIMED.

As variaveis de interesse foram selecionadas com vistas a permitir a
caracterizagao dos erros de medicacao notificados e do contexto em que esses erros

e o processo de notificagado ocorrem, bem como do perfil dos pacientes envolvidos.
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3.1 Categorias profissionais notificadoras e envolvidas nos erros de

medicacao

Ao total, foram avaliadas 1.174 notificagbes de erros de medicagao no presente

estudo, sendo os farmacéuticos os principais profissionais notificadores (Tabela 1).

Tabela 1 — Frequéncia das categorias profissionais dos notificadores de erros de
medicacao ocorridos na Aten¢ao Primaria a Saude. Belo Horizonte, 2020-2023.

Frequéncia

Categoria profissional do notificador Absoluta (n) Relativa %
Farmacéutico 1.101 93,78
Técnico de enfermagem 59 5,02
Técnico de farmacia 10 0,85
Enfermeiro 2 0,2
Estagiario de farmacia 1 0,17
Aucxiliar administrativo 1 0,17
Total 1.174 100

Fonte: Elaborado pela autora, 2023.

Técnicos de enfermagem foram os profissionais mais frequentemente

envolvidos em erros de medicagéo (n=791; 67,4%), seguidos dos médicos (n=188;

16,0%), conforme apresentado na Tabela 2.

Tabela 2 - Frequéncia das categorias profissionais envolvidas em erros de medicagéao

ocorridos na Atencao Primaria a Saude. Belo Horizonte, 2020-2023.

Continua
Frequéncia

Categoria profissional envolvida no erro Absoluta (n) _Relativa %
Técnico de enfermagem (equipe fixa da unidade) 580 49,4
Médico 217 18,5
Técnico de enfermagem (equipe rotativa) 188 16,0
Técnico de farmacia 88 7.5
Farmacéutico 24 2,0
Técnico de enfermagem (ndo faz parte da equipe rotativa ou fixa) 23 2,0
Técnico Administrativo (equipe fixa da unidade) 20 1,7
Dentista 16 1,4
Enfermeiro 11 0,9
Técnico administrativo (equipe rotativa) 3 0,3
Desconhecido 2 0,2
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Concluséo
Paciente 1 0,1
Residente de Farmacia 1 0,1
Total 1.174 100

Fonte: Elaborado pela autora, 2023.

A elevada frequéncia de notificagcdes realizadas por farmacéuticos (n=1.101;
93,78% dos notificadores) pode se relacionar a uma maior sensibilizacdo desses
profissionais para o processo de notificacdo, uma vez que a propria elaboracdo do
formulario NOTIMED e treinamentos para seu uso partiram de uma iniciativa da
Assisténcia Farmacéutica municipal, por meio da Geréncia de Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Essenciais (GAFIE). Esse resultado evidencia a necessidade
de ampliacdo das agbes de monitoramento dos erros para outras categorias e o
envolvimento dos demais membros das equipes de saude.

A principal categoria profissional envolvida nos erros de medicacao notificados
foi a dos técnicos de enfermagem. Esse dado apresenta concordéncia com os
resultados da analise de erros, detalhada no tépico 3.2 que evidencia maior frequéncia
relacionada ao processo de dispensagdao de medicamentos. As farmacias das
unidades de APS contam, majoritariamente, com a atuagcdo de técnicos de
enfermagem na organizagao de suas rotinas e dispensac¢ao de medicamentos.

Ressalta-se que um dos grandes desafios enfrentados pela Assisténcia
Farmacéutica municipal atualmente é a criacdo de equipes de referéncia da farmacia
(ERF) com funcionarios fixos no setor. Devido a sobrecarga da APS e a um problema
cronico de recursos humanos insuficientes em suas unidades, a maioria dos técnicos
de enfermagem ainda faz rodizio nos diferentes setores da unidade, atuando néo sé
nas farmacias, mas também nas salas de vacinas, salas de observacao e recepgao
das unidades.

Além dos técnicos de enfermagem, ha também a atuagcdo de alguns
profissionais da area administrativa, em menor escala, e algumas unidades contam
com técnicos de farmacia. O aumento da contratacdo dessa ultima categoria vem
sendo uma pauta recorrente nas discussdes relacionadas a qualificacdo dos
processos das farmacias das unidades. No entanto, em maio de 2023, apenas 49 das
152 unidades de APS contavam com a atuacgao de 66 técnicos de farmacia.

Outra pauta recorrente é a lotagdo de pelo menos um farmacéutico para cada

unidade de APS do municipio. Atualmente, o municipio conta com 83 farmacéuticos
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que atuam nas 152 unidades e dividem sua carga horaria de trabalho entre as
atividades técnico-gerenciais (relacionadas as rotinas da farmacia) e assistenciais
(relacionadas a assisténcia clinica de pacientes no contexto dos Nucleos Ampliados
de Saude da Familia e Atencao Basica — NASF-AB). Considerando a média anual de
aproximadamente 3 milhées e meio de atendimentos nas farmacias das unidades de
APS do municipio, com a dispensacéo de aproximadamente 385 milhdes de unidades
farmacotécnicas, a garantia de recursos humanos suficientes para suprir a demanda
dessas unidades € um importante fator para a garantia da seguranga no uso de
medicamentos na APS.

Vale ressaltar que o maior numero de registros de erros relacionados a
categoria dos técnicos de enfermagem que participam de equipes fixas de referéncia
das farmacias pode indicar que o estabelecimento de um vinculo do profissional com
0 setor e seus processos de trabalho, bem como com o farmacéutico de referéncia,
pode propiciar um ambiente de maior confianga entre os profissionais para discussodes
relacionadas aos erros e comprometimento com o processo de notificagao - contexto
esse que mais se assemelharia ao conceito de cultura de seguranga do paciente
preconizado pela OMS (Who, 2009).

3.2 Caracterizagao dos tipos e consequéncias dos erros de medicagao

De acordo com a etapa do processo de utilizagdo de medicamentos, observou-
se que, para alguns erros, mais de uma etapa estava envolvida, perfazendo um total
de 1.215 classificagbes; ou seja, um numero superior ao total de notificagdes
(n=1.174). A maioria dos erros envolveu a etapa de dispensacao (n=883; 72,7%)
(Tabela 3).

Tabela 3 - Frequéncia da etapa do processo de utilizagdao do medicamento envolvida nos erros de
medicagao notificados para a Atengao Primaria a Saude. Belo Horizonte, 2020-2023.

Etapa do processo de utilizagdo do Frequéncia

medicamento na qual o erro ocorreu Absoluta (n) Relativa %
Dispensacéao 883 72,7
Prescricao 278 22,9
Administracao 54 4.4
Total 1.215 100

Fonte: Elaborado pela autora, 2023.
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Ao total, foram identificados 1.257 tipos de erros; ou seja, numero também
superior ao total de notificagbes (n=1.174), uma vez que cada erro pode ser
classificado em mais de uma categoria de “tipo de erro”. Na Tabela 4, sao detalhadas
as frequéncias dos tipos de erros notificados conforme etapa do processo de utilizagao
do medicamento.

Com relacéo aos erros envolvendo o processo de prescricao, os tipos de erros
mais frequentes referiram-se a “Falta ou erro na especificacdo de dosagem e/ou
posologia do medicamento” (32,1%) e “Falta ou erro na duragdo do
tratamento/indicagdo da quantidade para tratamento completo/validade da receita”
(24,5%).

Quanto aos erros de dispensagao, os principais tipos foram “Medicamento
errado” (38,3%), que ocorre quando ha entrega de medicamento com nome diferente
do descrito na prescricao; e “Concentragdo/dosagem errada” (29,5%), quando ha
entrega de medicamento com nome correto, porém com dosagem divergente da
prescrita.

Por fim, com relagdo ao processo de administracdo de medicamentos, o
principal tipo de erro notificado foi “Medicamento errado” (40,7%), que ocorre mediante

a administracdo de medicamento com nome diferente do descrito na prescri¢ao.

Tabela 4 - Frequéncia dos tipos de erros de medicacgao notificados para a Atengao Primaria a
Saude conforme etapa do processo de utilizagdo de medicamentos. Belo Horizonte, 2020-2023.

Continua
Frequéncia

Etapa Tipo de erro Absoluta (n) Relftlva
(%)
Medicamento errado 339 38,3
Concentragdo/dosagem errada 261 29,5
Falta ou erro no registro da dispensacéo 90 10,2
Quantidade errada 89 10,1
Omisséo de medicamento 49 55
Dispensa féma farmacéytica/apresentagéo errada 34 3,8
edicamento dispensado fora das normas 11 1,2
Paciente errado 7 0,8
Medicamento vencido 2 0,2
Medicamento nao prescrito 2 0,2
Outros 1 0,1
Total - Dispensagao 885 100
Falta ou erro na especificagdo de dosagem e/ou posologia 102 32,1
Falta ou erro na duracéo do tratamento ou quantidade total 78 24,5
Medicamento n&o indicado para o diagndstico 21 6,6

Falta ou erro no diluente, tempo e/ou velocidade de infusao 16 5,0
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Concluséao
Prescricao fora das normas/protocolos da secretaria de saude 13 4.1
Falta/incompletude da identificagdo da unidade emitente 13 4.1
Uso de expressdes vagas para orientagao de uso 10 3,1
Prescricao ilegivel 9 2,8
Falta/incompletude/divergéncias de identificacdo do paciente 9 2,8
Auséncia da data de emisséao 8 2,5
Prescrig&alta ou erro na indicagio da forma farmacéutica/apresentagéo 7 2,2
Presenca de rasuras 6 1,9
Falta/incompletude da identificagcao do prescritor 5 1,6
Uso del unidade de medida nao métrica para expressado de 4 13
posologia ’
Falta ou erro da via de administragao 3 0,9
Uso de abreviaturas, siglas, simbolos e expressdes perigosas 2 0,6
Tipo de receituario ou notificagao de receita improprios 2 0,6
Outros 10 3.1
Total - Prescrigao 318 100
Medicamento errado 22 40,7
Paciente errado 9 16,7
Dose diferente da prescrita 7 13,0
Erro de preparo, manipulagéo e/ou acondicionamento 5 9,2
Forma farmacéutica/apresentagéo errada 4 74
Via de administracdo errada, ou na via correta, mas no lado 3 56
errado ’
Data/horario/frequéncia errados de administragao 2 3,7
Medicamento vencido 1 1,9
Medicamento administrado fora das normas da secretaria de y 19
saude ’
Total - Administragao 54 100
Total Geral 1.257 100

Fonte: Elaborado pela autora, 2023.

No tocante as consequéncias clinicas dos erros notificados, observa-se que a

maioria apresentou desfecho “sem dano” (n= 1.130; 96,3%). Outros 31 erros

apresentaram desfechos leves (2,6%) e os demais apresentaram desfechos graves,

incluindo um 6bito (n=13; 1,1%) (Tabela 5).

Tabela 5 - Frequéncia das consequéncias clinicas dos erros de medicagao, conforme
grau do dano associado na Atengao Primaria a Saude. Belo Horizonte, 2020-2023.

Continua
Consequéncia Clinica do erro Grau n %
Sem impacto clinico aparente Semdano 1.088 92,7
O erro néo atingiu o paciente (NEAR MISS) Sem dano 42 3,6
Total — Sem dano 1.130 96,3
Suspeita de Reagado Adversa Leve Leve 21 1,8
Ocorréncia de Reagéo Adversa Leve Leve 10 0,8
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Total — Danos leves 31 2,6
Concluséao
Encaminhado para outros niveis de atengao para avaliagao clinica Grave 4 0,3
Paciente foi internado Grave 4 0,3
Piora do quadro clinico Grave 3 0,3
Suspeita de Reagao Adversa Grave Grave 1 0,1
Obito Grave 1 0,1
Total — Danos graves 13 11

Fonte: Elaborado pela autora, 2023.

Os erros também foram classificados conforme classificacdo do National
Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention (NCC MERP),
importante 6rgao americano voltado a promog¢édo do uso seguro de medicamentos.
Esse € o método mais utilizado, pois permite constatar se o erro realmente ocorreu,
se atingiu o paciente e a dimensdo do impacto clinico. Observou-se uma marcada
frequéncia de erros que nao atingiram o paciente (n=835; 71,1%) ou que atingiram e
ndo causaram danos aos pacientes (n=242; 20,6%) (Tabela 6).

Tabela 6 - Frequéncia dos erros de medicagao notificados para a Ateng¢ao Primaria a

Saude segundo classificagao de gravidade do NCC MERP (National Coordinating Council for
Medication Error Reporting and Prevention). Belo Horizonte, 2020-2023.

. . Frequéncia
Tipo Gravidade n %
A Circunstancia ou evento com potencial para causar erro 36 3,0
B Erro ocorreu, mas nao atingiu o paciente 835 711
C  Erro ocorreu, atingiu o paciente, mas nao lhe causou dano 242 20,6
D Erro ocorreu, atingiu o paciente, demandou monitoramento para excluir 49 49
ocorréncia de dano e/ou agao para preveni-lo ’
E Erro ocorreu e pode ter contribuido/resultado em dano temporario, 4 0,3
demandando intervengao
F Erro ocorreu e pode ter contribuido/resultado em dano temporario,
o A 7 0,6
demandando hospitalizagdo/aumento no tempo de hospitalizagédo
G Erro ocorreu e pode ter contribuido/resultado em dano permanente 0 0
H Erro ocorreu e demandou intervengao para manutengao da vida 0 0
I Erro ocorreu e pode ter contribuido para/resultado na morte do paciente 4 0,1
Total 1.174 100

Fonte: Elaborado pela autora, 2023.

A menor complexidade dos pacientes atendidos e as margens terapéuticas
seguras dos medicamentos mais utilizados na APS, em sua maioria para o tratamento
de condicdes crénicas ndo complicadas, poderia explicar o panorama de erros menos

graves no contexto da APS.
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No entanto, € importante ser destacado que, apesar da baixa gravidade dos
erros, o que se nota na leitura do conteudo das notificagdes sado situacdes que se
repetem, envolvendo os mesmos processos de trabalho, profissionais e
medicamentos. Essa repeticdo sugere a existéncia de falhas sistémicas e
profundamente arraigadas no sistema. A recorréncia dessas falhas ao longo do tempo
pode contribuir para a ocorréncia de erros mais graves com potenciais riscos aos
pacientes. Isto &, mesmo que os erros notificados atualmente possam ser
considerados de baixa gravidade individualmente, seu acumulo e falta de corregao
podem representar um risco crescente para a seguranga e qualidade do cuidado
prestado. E crucial abordar essas questdes sistémicas, identificando e corrigindo as
falhas em suas raizes para evitar uma escalada de erros clinicos potencialmente mais

danosos no futuro.

3.3 Perfil dos pacientes envolvidos nos erros de medicagao notificados

Na investigagdo do perfil dos pacientes envolvidos em erros de medicagao,
foram calculadas as frequéncias das variaveis “Sexo” e “Data de nascimento”. Uma
vez que essas variaveis correspondem a campos de preenchimento ndo obrigatério
no NOTIMED, foram identificadas 111 notificacbes que n&o apresentavam,
simultaneamente, o preenchimento dessas informacdes.

Assim, para essa analise, foram consideradas as 1.063 notificacbes que
continham informacgdes sobre sexo e idade dos pacientes envolvidos nos erros de
medicagéo. Observou-se a predominéncia do sexo feminino (n= 638; 60%). A faixa
etaria igual ou superior a 60 anos foi a mais frequente (n= 398, 37,4%). Observa-se
que, do total de erros com gravidade leve ou grave (n=41), a maioria (n=31; 75,6%)

acometeu pacientes com idade igual ou superior a 40 anos (Grafico 1).



136

Grafico 1 Frequéncia das faixas etarias dos pacientes envolvidos em erros de medicagido
ocorridos na Aten¢ao Primaria a Saude conforme a consequéncia clinica. Belo
Horizonte, 2020-2023.
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Fonte: Elaborado pela autora, 2023.

A predominancia do sexo feminino pode relacionar-se ao comportamento
diferente entre homens e mulheres em relagao aos cuidados em saude, uma vez que
ha, historica e culturalmente, uma maior resisténcia do sexo masculino na busca por
servicos de saude, especialmente para o tratamento de condigdes crénicas. Bibiano
et al. (2019) destacam a feminilizagdo dos ambientes da APS, com acgdes
majoritariamente voltadas para o atendimento as mulheres e as criangas, como um
importante fator que contribui para reprimir ainda mais a procura dos homens pelos
cuidados em saude, provocando neles uma sensagdo de nao pertencimento.
Particularidades de género, como essas devem ser consideradas pelos gestores em
saude, pois se associam a uma desigualdade na assisténcia, levando os homens a
buscar por servigos de emergéncia e de atengéo especializada em maior proporgao.

Com relacao as idades, verificou-se maior frequéncia de erros com danos entre
pacientes mais idosos. Esses resultados corroboram dados da literatura que apontam
os extremos etarios como fator de risco para a ocorréncia de erros com maior
gravidade. Devido as caracteristicas fisicas e fisioldgicas especificas dos pacientes
pediatricos e idosos que afetam a absorgdo, metabolizacdo e excregcao das drogas,
ha um maior risco de erros de medicagdo causarem danos nessas faixas etarias e
cuidados adicionais devem ser despendidos nos atendimentos a esses pacientes

(Belela; Pedreira; Peterlini, 2011; Anacleto et al., 2019). Essas particularidades
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também devem ser consideradas pela gestdo no planejamento de agdes de seguranca

do paciente.

3.4 Perfis de prescricao envolvidos nos erros de medicacao notificados

A maioria das prescrigdes envolvidas nos erros era de origem interna (n=867;

73,9%) (Tabela 7) e estava em formato “digitada com migracdo automatica para o

modulo farmacia do sistema informatizado” (n=739; 62,9%) (Tabela 8).

Tabela 7 - Frequéncia da origem das prescrigoes envolvidas em erros de medicagao notificados
para a Atengao Primaria a Saude (APS) conforme a gravidade do dano. Belo Horizonte, 2020-2023.

Gravidade do dano

. s Sem dano Dano leve Dano grave
Origem da prescrigao " % = % = %
Interna (originada na APS) 832 73,6 26 83,9 9 69,2
Externa (originada em outros servigos de
saude d:fl PIgH ou narede privada)g 279 24,7 3 9.7 3 23,1
Desconhecida 19 1,7 2 6,4 1 7,7
Total (n) 1.130 31 13

Fonte: Elaborado pela autora, 2023.

Tabela 8 - Frequéncia do formato das prescri¢goes envolvidas em erros de medicagao
notificados para a Atengao Primaria a Saude (APS) conforme a gravidade do dano. Belo
Horizonte, 2020-2023.

Gravidade do dano

.o Sem dano Dano leve Dano grave
Formato da prescrigcao
n % n % n %

Digitada com migragéo automatica para o
maodulo farmacia do sistema informatizado 707 62,6 22 70,9 10 76,9
D|g|t&}dg Ianggda marlualmen.te no maédulo 198 175 4 12.9 1 77
farmacia do sistema informatizado
Manuscrita 181 16,0 3 9,7 1 7,7
Desconhecido 44 3,9 2 6,3 1 7,7
Total (n) 1.130 31 13

Fonte: Elaborado pela autora, 2023.

As frequéncias da origem das prescrigdes

e formato das prescricoes

associadas aos principais tipos de erros de prescricao, que foram “Falta ou erro na

especificagdo de dosagem e/ou posologia” e “Falta ou erro na duragdo do tratamento

ou quantidade total’, estao apresentadas na Tabela 9 e Tabela 10
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Tabela 9 - Frequéncia da origem das prescri¢des envolvidas em erros de medicagao
notificados para a Atencao Primaria a Saude (APS) conforme os tipos de erros de prescrigao
mais frequentes. Belo Horizonte, 2020-2023.

Tipo de erro de prescrigio Origem da prescrigio Frequéncia
Absoluta (n) Relativa (%)
Falta ou erro na especificagédo de Interna* 64 62,7
dosagem e/ou posologia Externa** 38 37,3
Total 102 100
Falta ou erro na duragao do Interna* 48 61,5
tratamento ou quantidade total Externa** 30 38,5
Total 78 100

*Interna = originada na APS; **Externa = originada em outros servigos de saude da PBH ou na

rede privada)

Fonte: Elaborado pela autora, 2023.

Tabela 10 - Frequéncia do formato das prescrigdes envolvidas em erros de medicagao
notificados para a Atengao Primaria a Saude (APS) conforme os tipos de erros de
prescricdo mais frequentes. Belo Horizonte, 2020-2023.

Frequéncia
Tipo de erro de prescricdo Formato da prescrigdao Absoluta Relativa
(n) (%)
Falta ou erro na Digitada com migragao automatica para o
especificacdo de dosagem Modulo farmacia do sistema informatizado 44 24,4
e/ou posologia Digitada langada manualmente no
maodulo farmacia do sistema informatizado 32 17,8
Manuscrita 26 14,4
Total 102 100
Falta ou erro na duragao do Digitada com migragéo automatica para o 38 21,1
tratamento ou quantidade modulo farmacia do sistema informatizado
total Digitada langada manualmente no
modulo  farmacia do sistema 20 11,1
informatizado
Manuscrita 20 11,1
Total 78 100
Fonte: Elaborado pela autora, 2023.

A utilizacdo de prescricoes digitadas ou eletrbnicas é frequentemente

recomendada como estratégia para prevencédo de erros de medicagao, tanto na

assisténcia — por reduzir risco de erros de dispensacao e administracdo, quanto no

uso domiciliar dos medicamentos pelos pacientes (Rosa et al., 2009; Brasil, 2013a).

Contudo, nas analises realizadas, verificou-se que a maioria dos erros

associados a danos relaciona-se ao formato digitado, sendo o formato digitado com

migragdo automatica para o modulo farmacia o mais frequentemente associado a
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erros com danos. Para a avaliacdo adequada desse resultado, € importante considerar
que as notificagcbes abrangeram, em sua maioria, prescricdes de origem interna
digitadas a partir dos prontuarios eletrénicos dos pacientes no sistema informatizado
de gestdo da area de saude (SISREDE). Assim, para o universo de prescricdes da
amostra, essa caracteristica nao foi relevante na avaliacdo dos desfechos clinicos.
Portanto, além de garantir a utilizacdo de prescrigcbes digitadas e eletrénicas, é
fundamental que a SMSA-BH avalie e implemente estratégias que abordam outros

aspectos relacionados a prevencgao de erros de prescrigao.

3.5 Medicamentos envolvidos nos erros de medicagao

Ao todo, foram identificadas 46 diferentes classes terapéuticas envolvidas nos
erros de medicacao notificados. Na Tabela 11, estdo apresentadas as 24 classes que

apresentaram frequéncia relativa superior a 1%.

Tabela 11 - Frequéncia das classes terapéuticas dos medicamentos envolvidos em
erros de medicagao notificados para a Atencado Primaria a Saude (APS) conforme os
tipos de erros de prescricdo mais frequentes. Belo Horizonte, 2020-2023

Classe terapéutica do medicamento Frequéncia
Absoluta (n) Relativa (%)
Anti-hipertensivos 188 15,5
Insulinas e antidiabéticos orais 114 9,4
Anticonvulsivantes 96 7,9
Antibacterianos 94 7,7
Antidepressivos e estabilizadores do humor 76 6,3
Antipsicéticos 67 55
Analgésicos e antipiréticos 47 3,9
Hipolipemiantes 41 34
Horménios Sexuais 41 34
Anti-inflamatdrios esteroides 36 3,0
Antialérgicos e medicamentos usados em anafilaxia 32 2,6
Antianémicos 28 2,3
Anti-Inflamatérios nao esteroides 27 2,2
Medicamentos utilizados na insuficiéncia cardiaca 27 2,2
Horménios tireoidianos 24 2,0
Antiasmaticos 22 1,8
Antiparkinsonianos 21 1,7
Antiparasitarios 20 1,6
Agentes antigota 18 1,5
Agentes antituberculose 17 1,4
Preparagdes nasais 17 1,4
Antieméticos 16 1,3
Vitaminas 14 1,2

Fonte: Elaborado pela autora, 2023.
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A Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais de Belo Horizonte
(REMUME-BH) conta atualmente com 394 apresentagbes, das quais 249 sao
disponibilizadas nas unidades de APS. Com esse universo de medicamentos, a
identificacdo das principais classes terapéuticas e medicamentos especificos,
associados aos erros mais frequentes, pode elucidar fatores de riscos e fornecer
informagdes importantes para o planejamento e execugéo de medidas para prevengao
dos erros mais frequentes.

Observa-se que a classe terapéutica mais frequentemente associada aos erros
foi a dos anti-hipertensivos (15,5%), seguida pelos antidiabéticos e hipoglicemiantes
orais (9,4%). Esses resultados possivelmente refletem o protagonismo dessas classes
nas prescri¢coes e dispensag¢des de medicamentos para o tratamento da hipertenséo
e diabetes, doencas crénicas predominantes no contexto de cuidados clinicos na APS.

Assumindo-se que a demanda elevada e a maior quantidade de dispensacgdes
de itens especificos podem estar relacionadas a um aumento do risco de ocorréncia
de erros, é possivel inferir a existéncia de falhas sistémicas, arraigadas ao processo
de rotina das dispensagdes que precisam ser corrigidas.

Com relagdo aos antibacterianos e medicamentos relacionados ao sistema
nervoso central: anticonvulsivantes, antipsicéticos, antidepressivos e estabilizadores
do humor, destaca-se que essas classes possuem legislagdes especificas, que
orientam as prescrigdes e dispensagdes em territorio nacional. Isso ocorre porque o
uso incorreto desses medicamentos pode causar prejuizos a saude individual e
coletiva. O percentual significativo de erros relacionados a esses medicamentos indica
uma necessidade de maior atengao da instituicido para o estabelecimento de praticas
seguras para a prescricdo e dispensacao destes medicamentos e garantia do
cumprimento das prerrogativas previstas nas legislagdes sanitarias que os abrangem
(Brasil, 1998; 2021).

Quando sao analisados os principais medicamentos envolvidos em erros de
dispensacéo do tipo “Medicamento errado” (n=339), verifica-se o registro de 180 tipos

de divergéncias entre medicamentos prescritos e dispensados (Tabela 12).



Tabela 12 - Frequéncia das principais divergéncias entre medicamentos prescritos e
dispensados relacionados aos erros de dispensagao do tipo “Medicamento errado”

notificados para a Atengao Primaria a Saude (APS). Belo Horizonte, 2020-2023.
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Frequéncia

Medicamento prescrito Medicamento fornecido = %
Insulina NPH caneta 100 Insulina regular, caneta 100 13 3,8
Ul/mL, suspensao injetavel Ul/mL, suspenséo injetavel
Clomipramina, cloridrato 25 Clorpromazina, cloridrato 25 mg, 10 2,9
mg, comprimido comprimido.
Gliclazida 30 mg, comprimido Glibenclamida 5 mg, comprimido. 9 2,7
acgao prolongada.
Clorpromazina, cloridrato 25 Clomipramina, cloridrato 25 mg, 8 2,4
mg, comprimido. comprimido.
Noretisterona, enantato 50 mg Medroxiprogesterona, acetato 150 8 24
+ estradiol, valerato 5 mg, mg/mL, injetavel, ampola 1 mL.
injetavel, ampola 1 mL.
Alopurinol 100 mg, Atenolol 50 mg, comprimido. 7 21
comprimido.
Amoxicilina 50 mg + acido Amoxicilina 50 mg/mL, pé p/ 7 2,1
clavulanico 12,5 mg/mL, suspensao oral, frasco 60 mL +
suspenséo oral, frasco 75 a copo medidor.
100 mL + copo medidor.
Fenobarbital 100 mg, Fenitoina 100 mg, comprimido 7 2,1
comprimido. sulcado.
Diazepam 10 mg, comprimido. Clonazepam 2 mg, comprimido. 6 1,8
Noretisterona 0,35 mg, Etinilestradiol 0,03 mg + 6 1,8
comprimido, blister com 35 levonorgestrel 0,15 mg, dragea,
unidades. estojo calendario 21 un.
Sulfato ferroso 125 mg/mL (25 Acido félico 0,2 mg/mL, solugéo 6 1,8
mg ferro/mL), solugao oral, oral, frasco 30 mL.
frasco 30 mL.
Amitriptilina, cloridrato 25 mg, Nortriptilina, cloridrato 25 mg, 5 1,5
comprimido. capsula.
Insulina humana NPH 100 Insulina humana regular 100 5 1,5
Ul/mL, suspensdo injetavel, Ul/mL, uso adulto e pediatrico,
frasco 10 mL. injetavel, frasco 10 mL.
Medroxiprogesterona, acetato Noretisterona, enantato 50m g + 5 1,5
150 mg/mL, injetavel, ampola estradiol, valerato 5 mg, injetavel,
1 mL. ampola 1 mL.
Clonazepam 2 mg, Diazepam 10 mg, comprimido. 4 1,2
comprimido.
Fenitoina 100 mg, comprimido Fenobarbital 100 mg, comprimido. 4 1,2
sulcado.
Ibuprofeno 600 mg, Paracetamol 500 mg, comprimido. 4 1,2
comprimido.
Losartana potassica 25 mg, Levotiroxina sédica 25 mcg, 4 1,2
comprimido. comprimido.
Sulfato ferroso 40 mg ferro Acido félico 5 mg, comprimido. 4 1,2
elementar, dragea.
Outras 213 62,8

Fonte: Elaborado pela autora, 2023.
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A entrega do medicamento errado relacionou-se, em sua maioria, a
medicamentos com apresentag¢des ou grafias/nomes semelhantes: insulina NPH x
insulina regular, clorpromazina x clomipramina,; noretisterona x medroxiprogesterona;
clonazepam x diazepam; amoxicilina x amoxicilina + acido clavuléanico; gliclazida x
glibenclamida; fenitoina x fenobarbital; alopurinol x atenolol; amitriptilina x nortriptilina.

Estudos sobre a frequéncia de erros resultantes de trocas de medicamentos
com nomes semelhantes sdo escassos, no entanto, dados do ISMP Espanha e ISMP
EUA indicam que erros por esta causa correspondem a pelo menos 12% e 15%,
respectivamente, das notificagdes de erros de medicagao recebidas por esses 6rgaos
(REIS et al., 2014).

A principal troca observada foi a entrega da insulina regular caneta para
prescricdes de insulina NPH caneta (3,8%). A REMUME-BH contempla sete
apresentacoes diferentes de insulinas, que estdo disponiveis nas farmacias das
unidades de APS. Além da troca entre canetas de insulina, a entrega insulina regular
frasco para prescricdes de insulina NPH frasco também se apresenta entre as
principais, correspondendo a 1,5%. Dessa forma, erros relacionados as insulinas
somam aproximadamente 5,3% do total dos principais erros de dispensagao de
medicamentos incorretos.

As insulinas sao consideradas medicamentos potencialmente perigosos uma
vez que o uso incorreto pode ocasionar eventos adversos graves e até fatais, como
hipoglicemia, encefalopatia irreversivel, edema pulmonar, danos hepaticos, coma
hipoglicémico e morte. Assim, o controle da dispensacao desses medicamentos deve
constar nas estratégias de prevencéao de erros das instituicdes de saude (Maia et al.,
2020).

O segundo tipo de erro de dispensac¢ao mais notificado foi o de “dose incorreta”
(n=261). Para esse tipo, foram identificados 64 tipos de divergéncias entre doses
prescritas e dispensadas, destacando-se a troca entre as doses de losartana (n=37;
14,2%) e enalapril (n=24; 9,2%) (Tabela 13).
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Tabela 13 - Frequéncia das principais divergéncias entre doses dos medicamentos
prescritos e dispensados relacionados aos erros de dispensagao do tipo “Dose incorreta”

notificados para a Atencao Primaria a Saude (APS). Belo Horizonte, 2020-2023.

Medicamento Prescrito Medicamento Fornecido FI'ELGI’I:;B
0
Losartana potassica 25 mg, comprimido. Losartana potassica 50 mg, comprimido. 37 14,2
Enalapril, maleato 5 mg, comprimido. Enalapril, maleato 20 mg, comprimido. 24 9,2
Valproato de sodio 288 mg (250 mg de  Valproato de sédio 576 mg (500 mg de 17 6.5
acido valproico), capsula. acido valproico), comprimido. ’
Nortriptilina, cloridrato 50 mg, capsula.  Nortriptilina, cloridrato 25 mg, capsula. 14 54
Metformina, cloridrato 500 mg, Metformina, cloridrato 850 mg, 13 5.0
comprimido revestido. comprimido revestido. '
Espironolactona 100 mg, comprimido.  Espironolactona 25 mg, comprimido. 11 4,2
Sinvastatina 40 mg, comprimido. Sinvastatina 20 mg, comprimido. 10 3,8
Beclgmetasona, dipropionato 50 Beclometasona, dipropionato 200
mcg/jato, hfa, aerossol oral, frasco 200 . 9 3,4
doses. mcg/jato, aerossol, frasco 200 doses
Levodopa 200 mg + benserazida 50 mg, Levodopa 100 mg + benserazida 25 mg, 8 31
comprimido.  comprimido. ’
Metformina, cloridrato 850 mg, Metformina, cloridrato 500 mg, 8 31
comprimido revestido. comprimido revestido. ’
Clorpromazina, cloridrato 100 mg, Clorpromazina, cloridrato 25 mg, 6 23
comprimido. comprimido. ’
Haloperidol 1 mg, comprimido. Haloperidol 5 mg, comprimido. 6 2,3
Espironolactona 25 mg, comprimido. Espironolactona 100 mg, comprimido. 5 1,9
Levotiroxina sédica 50 mcg, L 4 _
comprimido. Levotiroxina sédica 100 mcg, comprimido. 5 1,9
Prednisona 20 mg, comprimido. Prednisona 5 mg, comprimido. 5 1,9
Prednisona 5 mg, comprimido. Prednisona 20 mg, comprimido. 5 1,9
T|or|d§2|pa, cloridrato 100 mg, Tioridazina, cloridrato 25 mg, comprimido. 4 1,5
comprimido.
Valproato de sodio 576 mg (500 mg de  Valproato de sddio 288 mg (250 mg de 4 15
acido valpréico), comprimido. acido valproico), capsula. ’
Carvedilol 12,5 mg, comprimido. Carvedilol 25 mg, comprimido. 3 1.1
Clorpromazina, cloridrato 25 mg, Clorpromazina, cloridrato 100 mg, 3 11
comprimido. comprimido. ’
Enalapril, maleato 20 mg, comprimido.  Enalapril, maleato 5 mg, comprimido. 1,1
Levodopa 100 mg + benserazida 25 mg, Levodopa 200 mg + benserazida 50 mg, 3 11
comprimido.  comprimido. '
Metildopa 250 mg, comprimido. Metildopa 500 mg, comprimido. 3 1,1
Nortriptilina, cloridrato 25 mg, capsula.  Nortriptilina, cloridrato 50 mg, capsula. 3 1,1
Sinvastatina 20 mg, comprimido. Sinvastatina 40 mg, comprimido. 3 1.1
Outras 47 18,0

Fonte: Elaborado pela autora, 2023.
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Estima-se que até 25% de todos os erros de medicagédo sejam atribuidos a
confusdo de nomes, e 33% a confusdo de embalagens e/ou rétulos. Dentre os
principais fatores citam-se: medicamentos com nome comercial ou genérico parecidos
na grafia (LookAlike); parecidos na sonoridade da palavra (Sound-Alike); embalagens
parecidas e informagdes do rétulo incoerentes, ambiguas ou incompletas. Diante
desse cenario, a ANVISA publicou, em dezembro de 2022, a RDC n° 768/2022, que
estabelece as novas regras para a rotulagem de medicamentos, definindo os critérios
e aprimorando a forma e o conteudo dos dizeres de rotulagem de todos os
medicamentos regularizados no Brasil. Essa resolugcéo apresenta diversas alteragbes
para a promogao de seguranga dos rétulos - que incluem, por exemplo, a suspensao
dos rotulos verdes, quase idénticos, das embalagens dos medicamentos que o
Ministério da Saude distribui aos municipios. Além disso, também esta recomendado
o uso do método CD3, que consiste em escrever em negrito e em letras maiusculas a
parte diferente do nome dos medicamentos que apresentam som e/ou grafia
semelhantes, por exemplo, cloNIDina e cloZAPina (Rezende; Caon; Anacleto, 2023).

Assim, é importante que a instituicdo esteja atenta as recomendagdes para
identificacdo adequada de medicamentos com grafias, sons, embalagens
semelhantes e diferentes apresentag¢des para um mesmo nome. Em julho de 2023, as
unidades de APS do municipio de Belo Horizonte, ainda continuavam recebendo
medicamentos com as antigas embalagens do Ministérios da Saude, apresentadas
nas Figuras 1 e 2. O armazenamento de medicamentos nas farmacias das unidades
ainda ocorre, em sua maioria, em embalagens primarias, dentro de bins, nas quais
nao é possivel ler diretamente os rétulos das embalagens. Dessa forma, a adogao de
medidas preventivas como a elaboracdo de etiquetas identificadoras utilizando a
metodologia CD3 para os locais de armazenamento (prateleiras, bins) e com destaque
para as diferentes dosagens/concentragdes € uma estratégia de baixo custo e facil
aplicabilidade.

Algumas acgdes ja foram realizadas pela GAFIE no sentido de incentivar essa
pratica nas unidades de saude. Modelos padrao de etiquetas elaborados conforme
recomendacgdes do ISMP foram disponibilizados para os farmacéuticos. No entanto,
nao ha uma obrigatoriedade por parte da instituicdo de adogdo desse método de
identificacdo. Assim, é possivel que haja unidades de saude que nado tenham aderido

ao uso, ou ainda unidades que aderiram parcialmente.
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Figura 1- Embalagens semelhantes das diferentes apresentagdes de insulina distribuidas pelo
Ministério da Saude

insulina humana

regular G0

Fonte: Google Imagens, 2023.

Figura 2- Embalagens semelhantes dos medicamentos contraceptivo distribuidos pelo
Ministério da Saude
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Fonte: Google Imagens, 2023.

Quando sao analisados os erros de prescricao do tipo “Falta ou erro na
especificagdo de dosagem e/ou posologia” (n=102), verificou-se o registro de 26 tipos

de medicamentos que apareceram, no minimo, duas vezes nas notificagdes (Tabela
14).
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Tabela 14 - Frequéncia dos principais medicamentos relacionados aos erros de prescrigdao do
tipo “Falta ou erro na especificagao de dosagem e/ou posologia” notificados para a Atengao
Primaria a Saude (APS). Belo Horizonte, 2020-2023.

Medicamento Prescrito Frrquuenm;)
Rifampicina 159 mg + isoniazida 75 mg + pirazinamida 400 mg + etambutol 8 78
2,75 mg, comprimido ’
Acido félico 0,2 mg/mL, solugéo oral, frasco 5 4,9
Cloreto de sédio 9 mg/mL (0,9%), solugéo nasal, spray, frasco 5 4,9
Dipirona sédica 500 mg/mL, solugéo oral, frasco gotejador 5 4,9
Ibuprofeno 50 mg/mL, suspenséo oral, gotas, frasco 5 4,9
Nistatina 100.000 Ul/mL, suspenséao oral, frasco 4 3,9
Paracetamol 500 mg, comprimido 4 3,9
Amoxicilina 50 mg + acido clavulanico 12,5 mg/mL, suspenséo oral, frasco 3 29
Amoxicilina 50 mg/mL, pé p/ suspenséo oral, frasco 3 29
Azitromicina 500 mg, comprimido 3 2,9
Ceftriaxona 1000 mg, endovenosa, injetavel, frasco ampola 3 29
Fluconazol 150 mg, capsula 3 29
Nortriptilina, cloridrato 50 mg, capsula 3 29
Benzilpenicilina benzatina 1.200.000 Ul, p¢ liofilizado, injetavel, frasco 5 20
ampola ’
Carbonatc? d.e calcio 1.250 mg (calcio elementar 500 mg) + colecalciferol 400 5 20
Ul, comprimido ’
Cloreto de sédio 0,9 mg/mL + cloreto de benzalcénio 0,1 mg/mL, solugdo 5 20
nasal )
Dexametasona, acetato 1 mg/g, creme, bisnaga 2 2,0
Isoniazida 75 mg + rifampicina 150 mg, comprimido 2 20
Loratadina 10 mg, comprimido 2 20
Losartana potassica 50 mg, comprimido 2 2,0
Metformina, cloridrato 850 mg, comprimido revestido 2 2,0
Metoclopramida, cloridrato 10 mg, comprimido 2 2,0
Omeprazol 20 mg, capsula 2 2,0
Paracetamol 200 mg/mL, solugéo oral, frasco 2 2,0
Salbutamol, sulfato 100 mcg/jato, aerossol, frasco 200 doses 2 2,0
Sinvastatina 20 mg, comprimido 2 20
Outros 32 31,4

Fonte: Elaborado pela autora, 2023.

O item mais frequentemente associado a falta/erro na posologia foi 0 esquema
basico utilizado na fase inicial do tratamento para a tuberculose. A tuberculose é um
consideravel problema para a saude publica e a priorizacdo de acompanhamento
desse caso € uma diretriz da SMSA-BH. As notificacbes relativas a esses erros
evidenciam a necessidade de capacitagao dos meédicos para a prescri¢gao correta do
tratamento para a tuberculose, como pode ser observado nesse registro: “Paciente

em tratamento para tuberculose, iria iniciar 5° més de tratamento, com medicamentos



147

da segunda fase do esquema, porém, médica prescreveu novamente esquema inicial
de tratamento”.

Também ha notificagdes em que o prescritor indica a particdo de comprimidos
revestidos: “Indicagéo de particdo de comprimido revestido de losartana 50mg, sendo
que ha disponibilidade de formagdo na dose desejada (losartana 25mg)”, em outras
ha registro da auséncia de posologia ou do intervalo de administragcdo de
medicamentos injetaveis: “auséncia completa da posologia. Prescrito apenas
“ibuprofeno 50mg/mL (gotas) - 2 frascos”, “sem indicagdo do intervalo de
administragdo de haldol decanoato”, prescricbes de doses acima do maximo
recomendado: “Prescricdo de 5 mL de morfina, sulfato 10 mg/mil, injetavel, ampola 1
ml, ao invés de 0,5 mL”.

Com relacéao as prescrigdes relacionadas aos erros de posologia, observou-se
que a maioria é originada na propria unidade de APS (62,7%), no formato digitado
com migragao automatica para o modulo farmacia (24,4%). Esses resultados apontam
para a necessidade de melhorias no médulo prescrigcdo do sistema informatizado, de
modo a barrar erros relacionados a redagao das prescrigdes. Partindo dos exemplos
descritos acima, a inclusdo de alertas sobre caracteristicas relevantes dos
medicamentos, como a ndo recomendacao de particio de comprimidos revestidos;
barreiras para prescricdo de doses maximas permitidas e obrigatoriedade de inclusao
dos intervalos entre as administragbes sao algumas das estratégias que devem ser
pactuadas junto a equipe de tecnologia da informagao para evitar erros relacionados
a indicacao da posologia.

Quanto aos erros de duragao do tratamento, o uso de expressdes vagas como:
“se dor”, “se necessario”, “uso continuo”, assim como indicagédo do numero de caixas,
sem expressar exatamente o numero de dias do tratamento ou dose maxima diaria,
sdo comumente utilizadas em prescrigdes de medicamentos de uso agudo. Isso é
observado nas descri¢cdes desse tipo de erro no NOTIMED: “Prescrigdo de dipirona
gotas com a seguinte posologia: tomar 40 gotas em caso de dor e febre”; “Prescrigao
de ibuprofeno 600mg, 1 comprimido de 8/8h, mas néo especificou duragdo de
tratamento, apenas prescreveu uma caixa”. Outros fatores que podem ter contribuido
para a alta frequéncia de erros de duragao do tratamento foram a origem e formato da
prescricao. A maioria dos erros foi identificada em prescrigbes externas (61,5%) e
formato digitado com necessidade de langcamento manual pelo profissional da
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farmacia no sistema informatizado da unidade de APS (21,1%), como no exemplo:
“Prescri¢do de dipirona gotas com apenas a indicagdo de 12 gotas, se tiver febre. Nao
especificou a frequéncia, nem a duracdo”. O moddulo de prescricdo informatizado,
inserido no prontuario eletrébnico do paciente, dispde de caracteristicas que
automatizam os calculos de duragdo do tratamento e exigem, obrigatoriamente, a
inclusdo dessa informagado, atuando como mecanismo de protegdo contra enganos
nessa etapa da elaboracgéo da prescrigao.

Com relacdo as medidas para redugao de erros relacionados a prescrigcdes
incorretas, cabe ressaltar que, para atingir esse objetivo, é importante que os
membros das equipes de saude tenham abertura para acionar os prescritores na
suspeita ou identificagdo de erros de modo a solucionarem os problemas antes da
dispensacédo ou administragdo dos medicamentos. Espera-se que essa interagao
tenha, além da acdo de prevencido de erro, um cunho educativo, a fim de evitar
recorréncias.

Verificou-se o registro de 14 diferentes divergéncias entre 0 medicamento que
havia sido prescrito em comparagcédo com o medicamento que foi administrado entre
as 22 ocorréncias do tipo de erro de administracdo mais frequente, que foi o de

“Medicamento errado” (Tabela 15).

Tabela 15 - Frequéncia das principais divergéncias entre medicamentos prescritos e
administrados relacionados aos erros de administragao do tipo “Medicamento errado”
notificados para a Atencao Primaria a Saude (APS). Belo Horizonte, 2020-2023.

Medicamento Prescrito Medicamento Administrado %
Noretisterona, enantato 50 mg + Medroxiprogesterona, acetato 150
estradiol, valerato 5 mg, injetavel, mg/mL, injetavel, ampola de 1 mL 5 22,7
ampola de 1 mL
Medroxiprogesterona, acetato Noretisterona, enantato 50 mg +
150 mg/mL, injetavel, ampola de 1 mL estradiol, valerato 5 mg, injetavel, 4 18,2
ampola de 1 mL

Tenoxicam 20 mg, po liofilizado para Dexametasona, fosfato dissddico 4

. L 2 9,1
solugao injetavel, frasco ampola mg/mL, injetavel, ampola de 2,5 mL
Outras 1M 50,1

Fonte: Elaborado pela autora, 2023.

Os medicamentos mais frequentemente associados a administracdo do
medicamento errado na APS de Belo Horizonte foram os contraceptivos
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Noretisterona, enantato 50 mg + estradiol, valerato 5 mg, injetavel, ampola 1 mL e
Medroxiprogesterona, acetato 150 mg/mil, injetavel, ampola 1 mL.

Erros de administragdo podem estar associados as etapas anteriores do ciclo
de utilizacdo dos medicamentos na unidade, podendo derivar dos processos de
prescri¢cao e dispensacédo. Conforme Figura 6, os contraceptivos disponibilizados nas
unidades de APS sao distribuidos pelo Ministério da Saude em embalagens muito
semelhantes. Esse pode ter sido um fator contribuinte para a dispensagao pelo setor
farmacia e administragao na sala de enfermagem do medicamento incorreto.

Cabe destacar que os erros de administracdo apresentam risco potencial alto
de causar danos graves, especialmente se envolver um MPP, como no exemplo desta
notificagao: “Foi prescrito Hidrocortisona 100 mg e administrado Suxameténio 100 mg.
Paciente foi encaminhado para UPA através do SAMU”, Nesta ocorréncia, houve a
administracdo de um MPP, o suxameténio, um bloqueador neuromuscular usado nos
procedimentos de intubacdo capaz de produzir parada cardiorrespiratéria, para uma
prescricao de hidrocortisona, um anti-inflamatério esteroide.

Quando se trata da avaliagdo de medicamentos envolvidos em erros de
medicagcdo, uma analise importante refere-se aos medicamentos potencialmente
perigosos (MPP), também conhecidos como medicamentos de alta vigilancia. Os MPP
sao medicamentos que apresentam um maior risco de ocasionar danos graves
quando utilizados de maneira incorreta. No estudo, identificou-se 163 MPP prescritos
nas notificagcdes de erros, sendo que apenas 4,3% tiveram como consequéncia clinica
um dano (Tabela 16). Verificou-se ainda 23 notificagdes de erros de dispensagao ou
administracdo de medicamento errado em que nao havia sido prescrito um MPP,
porém algum havia sido entregue/administrado ao paciente. Entre essas,
identificaram-se 4 erros com consequéncias clinicas leves; e 2 com consequéncias
clinicas graves, incluindo 1 obito.

A adogcdao de medidas preventivas especificas direcionadas a esses
medicamentos € uma das estratégias fundamentais recomendadas para garantir

maior segurancga ao sistema de medicacao das unidades de APS.



Tabela 16 - Frequéncia dos medicamentos potencialmente perigosos (MPP) prescritos
nas notificagdes de erros para a Atencao Primaria a Saide conforme a consequéncia
clinica. Belo Horizonte, 2020-2023.

Gravidade — n (%)

MPP Sem dano Dano Dano Total
leve grave

Medicamentoslp~ediétricos liquidos que 58 (96,7) 0(0) 2(0) 60 (36,8)
requerem medicao
Insulina subcutanea 57 (96,6) 2(0) 0(0) 59 (36,2)
Medicamentos especificos
(carbamazepina; digoxina; 19 (100) 0(0) 0(0) 19 (11,7)
prometazina injetavel)
Sulfonilureias 15 (100) 2(0) 0(0) 15 (9,2)
Anticoagulantes 7 (87,5) 0(0) 1(0) 8 (4,9)
Analgésicos opioides 1(100) 0(0) 0(0) 1(0,6)
Cloreto de sddio hipertdnico injetavel
com concentragéo > 0,9% 1(100) 0(0) 0(0) 1(0.6)
Total 156 (95,7) 4 (2,5) 3(1,8) 163 (100)

Fonte: Elaborado pela autora, 2023.
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4 RECOMENDAGOES

Com base nos achados deste estudo e na literatura consultada, foram

elencadas recomendacgdes aos gestores da SMSA-BH para a implementagdo de

praticas seguras no uso de medicamentos nas unidades de APS. Também foram

relacionadas sugestbes para a melhoria do sistema de notificagbes de erros de

medicacao da PBH.

Recomendagbes para melhoria da seguranga no uso de medicamentos na

APS:

- Nivel local (unidades de APS) e nivel central (SMSA-BH):

Medicamentos com grafias, sons e embalagens semelhantes ou
medicamentos com diferentes apresentagcbées para um mesmo
nome: garantir a identificagdo adequada desses medicamentos a
partir do uso das etiquetas identificadoras, elaboradas pela
GAFIE com base no método CD3 e destaque para as diferentes
dosagens/concentragdes, nos locais de armazenamento
(prateleiras, bins) e, quando possivel, nos proprios
medicamentos. Para que a agéo seja efetiva, € crucial que a
instituicdo normatize esse uso em todas as unidades e viabilize
acoes de sensibilizagao dos profissionais quanto a pratica.

MPP: elaborar e divulgar a lista dos MPP das unidades de APS.
Promover o uso de alertas nos locais de armazenamento e,
quando possivel, nos proprios medicamentos, assim como no
sistema informatizado de prescricao/dispensacao, sinalizando a
necessidade de maior atengdo devido aos danos graves
associados ao uso incorreto. Abordar as especificidades dos MPP
e recomendacodes para prescricao, dispensacao e administracao
nas sensibilizagdées dos profissionais.

Avaliar a viabilidade da implementagao de estratégias de controle

da dispensacao dos MPP e demais medicamentos envolvidos nos
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principais tipos de erros de dispensagédo, como a contagem diaria
desses itens e busca ativa de pacientes na suspeita de
dispensacéo incorreta.

e Buscar meios de organizagao dos setores e processos de
trabalho de forma a reduzir fontes de distracbes nos locais de
dispensacdo e administracdo de medicamentos, evitando
interrupgdes telefone, musica e conversas (criagdo de zonas
restritas para o preparo e administragdo de medicamentos), bem
como manter a farmacia com porta fechada e acesso restrito
somente aos profissionais escalados para atendimento no setor.

e Garantir que os profissionais tenham acesso e ciéncia do
conteudo dos POP da Assisténcia Farmacéutica - realizar
conferéncia periodica junto aos colaboradores para certificagao
de que as orientagdes dos POP estdo sendo devidamente
seguidas.

e Incentivar a interagdo e comunicagdo de qualidade entre os
colaboradores das farmacias, salas de procedimentos,
farmacéuticos e prescritores.

e Fomentar agdes de educagdo para O uso correto dos

medicamentos voltadas aos pacientes e comunidade.

Nivel central:

e Inserir aimplantagao dos Nucleos de Seguranca do Paciente, nos
niveis local, regional e central da SMSA-BH, nas pautas da
agenda politica de saude publica do municipio.

e Criar equipe com referéncias técnicas no nivel central,

enquanto nio se estabelecer os NSP, para:

Coordenar a elaboragao de um projeto de implantagéo dos protocolos
de seguranga do paciente e para o uso seguro de medicamentos nas

unidades de APS, com base no Protocolo de seguranga na prescrigéo,
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uso e Administragdo de Medicamentos, da Anvisa, e nas metas
internacionais da OMS, aplicaveis ao contexto da APS:

- ldentificagdo corretamente os pacientes,

- Melhorar a comunicagao entre profissionais de saude,

- Melhorar a seguranga dos medicamentos de alta vigilancia.

- Elaborar, atualizar e garantir o treinamento em POPs especificos para
os profissionais que atuam na prescricdo, dispensacdo e
administracdo com orientagbes para condutas que garantam a
efetividade e segurancga dos tratamentos;

- Avaliar necessidades de adequacio/atualizacdo do sistema
informatizado de prescricdo e dispensacdo de medicamentos e
acionar a equipe de informatica para propor os ajustes necessarios;

- Monitorar diariamente as notificagcdes de erros de medicagao, divulgar
informacgdes relevantes e iniciar o desencadeamento de medidas
preventivas/corretivas para mitigacdo dos erros. A recorréncia de
notificacbes de um mesmo tipo de erro relacionado a um mesmo
medicamento, bem como a gravidade de um erro notificado, séo
exemplos de parametros que podem ser utilizados para o
desencadeamento de acdes por parte no nivel central. Essas, por sua
vez, podem envolver a¢des educativas, como alertas e treinamentos;
solugbes em tecnologia, como melhorias na parametrizacdo dos
sistemas informatizados de prescricdio e dispensacdo de
medicamentos; e visitas técnicas as unidades de saude para
avaliagcao de processos de trabalho.

- Monitorar o desempenho das estratégias de prevencgao de erros.

e Analisar a viabilidade de adogdo de estratégias de automacgao, tal como
dispositivos de leituras de codigos de barras para confirmagado do medicamento
antes da execucgao dos processos de dispensag¢ao ou administracao.

e Inserir treinamentos e capacitagdes periddicas sobre seguranga do paciente no
programa de educagao permanente dos servidores da saude.

e Criar estratégias de feedback aos notificadores que incluam as acgdes

desenvolvidas a partir da analise das notificagdes.
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Recomendagbes para aprimoramento do sistema NOTIMED:

¢ Realizar ajustes no formulario de forma a possibilitar a selecdo de mais de uma
opg¢ao nos campos: “Classificagcdo do erro”, “Tipo de erro”, “Medicamento
prescrito” e “Medicamento fornecido” de maneira que a analise desses dados
seja facilitada, sem necessidade de consolidagcdo manual de informacdes
extras nos campos abertos.

e Adequar os campos relacionados as consequéncias clinicas dos erros a
classificagao internacional proposta pelo NCC MERP.

e Simplificar e condensar as informagdes do formulario de notificagdo, buscando
garantir apenas questdes fundamentais para as analises pretendidas, uma vez
que ha maior chance de adesao dos notificadores a questionarios mais curtos.
Sugere-se, para a proposta, avaliagao do Modelo de Informag¢des Minimas para
Sistemas de Notificagdo e Aprendizagem a partir de Incidentes de Seguranca
do Paciente da OMS (Who, 2021b).

e Promover a atualizagdo e treinamento de profissionais de saude para
implementacgao e cumprimento dos Procedimentos Operacionais Padrao (POP)
que orientam os registros de erros de medicagao nas unidades de saude da
SMSA-BH. Para isso, multiplicadores podem ser treinados para realizarem os
treinamentos in loco, assim como incentivarem as notificacoes.

e Criar estratégias de incentivo a notificagdo, como o reconhecimento dos
maiores notificadores por meio de premiagdes.

e Com relagao a plataforma utilizada (Google Forms®), conforme fragilidades
apontadas anteriormente, recomenda-se avaliar alternativas mais seguras para
a institucionalizacao do sistema NOTIMED, como a transcri¢ao, incorporagao
e disponibilizagdo do formulario a partir da /Infranet da PBH. Ou ainda,
alternativas com acesso simplificado como a criacdo de um aplicativo para

notificagdo em smartphones, com acesso ao formulario via QR code.

Por fim, para uma avaliagdo mais ampla do sistema NOTIMED, sugere-se a
aplicagao da ferramenta de autoavaliagcdo da OMS, que visa avaliar lacunas, pontos

fortes e fracos dos sistemas de notificagdo e aprendizagem de incidentes, conforme
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publicado no documento “Sistemas de notificagdo e aprendizagem de incidentes de
seguranga do paciente” (Who, 2021b).

A partir da analise do contexto em que cursa o processo de notificacdo nas
unidades de APS, a implantagdo dos NSP emerge como estratégia essencial para que
as informagdes coletadas sejam devidamente analisadas, interpretadas e possam se

traduzir em boas praticas de seguranga do paciente.
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5 CONSIDERAGOES FINAIS

A partir da realizagdo deste estudo, verificou-se que a estratégia de
implantacdo de um sistema de notificagdes de erros adotada pela SMSA-BH
apresenta um importante potencial de evidenciar falhas e pontos criticos no sistema
de medicacao da APS.

Apesar de algumas limitagdes do formulario NOTIMED, a analise do seu banco
de dados proporcionou o levantamento dos principais erros, medicamentos e atores
envolvidos nesses incidentes nas unidades de APS de Belo Horizonte. A partir desse
levantamento e de informacdes colhidas na literatura consultada, foi possivel elencar
uma série de recomendacgdes passiveis de subsidiar medidas de prevencao de erros
de medicagao nas unidades de saude. Também foi possivel identificar possibilidades
de melhorias da ferramenta de coleta de informagdes sobre os erros de medicagao.
No entanto, destaca-se que ficou evidente que, para que um sistema de notificagao
alcangar um nivel ideal de desempenho na aprendizagem dos incidentes, é preciso
que exista um contexto forte de cultura da seguranca.

Dessa forma, propde-se que a implantacdo dessa cultura de seguranga nas
unidades de saude assuma lugar entre as pautas prioritarias das agendas politicas de
saude do municipio de Belo Horizonte e que a¢des sejam urgentemente pensadas de
modo a envolver todos os membros das equipes, gestores, pacientes e comunidade.
Nesse sentido, destaca-se a incorporagao dos Nucleos de Segurancga do Paciente nos
servicos de saude como uma estratégia fundamental, com potencial para organizar as
acoes de assisténcia e promover as articulagbes e mudancas necessarias,
contribuindo para a consolidagado de uma cultura de seguranga nas unidades.

Por fim, espera-se que este trabalho alcance os objetivos de contribuir para
maior conhecimento sobre os incidentes de seguranca associados ao sistema de
medicacdo na APS e possibilidades de construcdo de praticas de cuidados mais
qualificadas e seguras para os profissionais e usuarios dos servi¢gos de saude da APS
do SUS-BH.
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