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APRESENTACAO

A Seguranca do Paciente vem se estruturando no Brasil ao longo dos
ultimos anos, assumindo um importante espaco na agenda dos gestores pu-
blicos. O Conselho Nacional de Secretérios de Saudde (Conass), representado
pela assessora técnica Carla Ulhoa André, em parceria com a Organizagao
Pan- Americana (OPAS), representada pelo Dr. Renato Tasca, reconhecendo
tal importancia, corroboram esta pesquisa trazendo varios especialistas com
praticas comprovadas em Seguranca do Paciente para desenvolvimento de
producodes técnico-cientificas.

Em face desse reconhecimento, o Conass apresenta a publicacao
“Pesquisa Multicéntrica sobre Eventos Adversos Relacionados a Medicamen-
tos (PMEAM) enquanto importante pesquisa multicéntrica proposta para rea-
lizacao nas cinco macrorregides do pais, que trouxe uma ampla visao acerca
da carga de danos e impactos financeiros no Sistema Unico de Satde (SUS).

A pesquisa objetivou mapear a ocorréncia de eventos adversos rela-
cionados a erros de medicacao e seu impacto no desfecho, tempo de perma-
néncia e custos em unidades de terapia intensiva neonatais, favorecendo as
condicoes de ensino e aprendizado para o fortalecimento da seguranca do
paciente com énfase na prevencao de erros de medicacao.

Destaca-se, como proposta da presente publicacao, apresentar aos
gestores e corpo técnico das Secretarias Estaduais de Saude (SES) estraté-
gias de melhoria que favorecam a transformacao nas praticas relacionadas a
erros de medicacao em unidades de terapia intensiva neonatal.

A Camara Técnica de Qualidade no Cuidado e Seguranga do Paciente
— CTQCSP do Conass, criada em 2017, atua em varias frentes e tem aborda-
do e valorizado o enfrentamento dessa problematica na medida em que tem
relacao direta na formulagao de politicas e estratégias para prevenir erros e
implantar e aperfeicoar praticas de seguranca do paciente por meio de con-
sensos técnicos com as equipes das SES.



Tendo em vista que essa publicacao se constitui em fonte de pesqui-
sa, especialmente para a oportunidade de educacao em salde, destacam-se
dela quatro importantes consideragdes. A primeira é que a educagao em
salide e a pesquisa se fazem necessarias para aprimorar as praticas dos
profissionais nas unidades de salde. A segunda é que 0s servicos de salde
precisam propor acdes de gerenciamentos e praticas seguras a fim de pre-
venir riscos aos pacientes. A terceira € que a gestao deve contribuir para o
aperfeicoamento de uma cultura de seguranca do paciente, gerando estraté-
gias condizentes com as politicas publicas, investindo na prevencao de erros.
A quarta e Ultima consideragcao, nao menos importante, refere-se a necessi-
dade que os gestores tém de medir e analisar os valores relacionados com
0s resultados encontrados em seus indicadores e relatérios, na constante
busca para atingir metas e assegurar aos seus processos maior qualidade,
que, por sua vez, suscitara eficiéncia e, sobretudo, seguranca do paciente.

Boa leitura!

Carlos Lula
Presidente do Conass
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INTRODUCAO

Seguranca do paciente € uma prioridade global de saude publica.
Milhdes de pacientes sofrem dano desnecessario todos os anos em de-
corréncia do cuidado de salde, e nao de sua doenca de base. Além do
impacto na vida desses pacientes e familiares, essa epidemia de cuidado
inseguro acarreta custos aos sistemas de saude, que, no caso de hos-
pitais, podem girar em torno de 15%. Erros de medicacao sao uma das
causas mais frequentes de dano associado ao cuidado de saude e apre-
sentam impacto financeiro anual de aproximadamente US$ 42 bilhoes. A
literatura é proficua em estudos acerca do tema, porém, ha poucos elabo-
rados com dados nacionais.

Este projeto contribui para suprir essa lacuna e aumentar a base de
evidéncias acerca da carga de dano e seu impacto financeiro no SUS. Foi
realizada uma pesquisa multicéntrica com o objetivo de mapear a ocorréncia
de eventos adversos relacionados a erros de medicacao e seu impacto no
desfecho, tempo de permanéncia e custos e m unidades neonatais de cuida-
dos intensivos e intermediarios de hospitais localizados em municipios que
aderiram a planificacao, representantes de diferentes regides de salde.

O projeto foi conduzido por um grupo de consultores especializados
no tema e englobou uma ampla revisao da literatura e uma pesquisa de
campo transversal baseada em revisao de prontuarios. Foram identificadas
ainda estratégias institucionais de melhoria para prevengao e mitigacao de
impacto. A pesquisa incluiu também uma analise da narrativa apresentada
pela grande midia sobre a tematica seguranca do paciente.

Apesar dos desafios enfrentados na execucao do projeto, sendo o
principal deles a pandemia de Covid-19, que forcou a interrupcao da pes-
quisa de campo, os resultados apontam para ineficiéncias decorrentes de
problemas relacionados a seguranga do paciente. Mesmo em uma amostra
pequena, 0s achados apontam para um aumento nos custos e nos tempos
de permanéncia hospitalar dos pacientes que sofreram eventos adversos
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relacionados a erros de medicacao. Esses erros sao evitaveis por meio da
adocao confiavel de estratégias de melhoria.

Ao gestor que quiser conhecer mais sobre o potencial impacto da
seguranga do paciente, por intermédio do recorte dos eventos adversos rela-
cionados a erros de medicacao em unidades de terapia intensiva neonatal,
nao apenas em termos de dano ao paciente, mas em impacto financeiro, fica
0 convite para que se debruce sobre este documento.

1. O CONASS

O Conselho Nacional de Secretarios de Saulde (Conass) foi instituido
em 1982 com o principal objetivo de “fortalecer as secretarias estaduais
de salde, torna-las mais participativas na reconstrucao do setor salde e
representa-las politicamente”. Sua missao é “articular, representar e apoiar
as Secretarias Estaduais de Saulde (SES), no ambito do SUS, promover a
disseminacao da informacao, producao e difusao do conhecimento, inovacao
e incentivo a troca de experiéncias”?.

Um instrumento para alcance da missao do Conass sdo as camaras
técnicas, que se constituem em féruns especializados para a discussao de
temas especificos e relevantes para o fortalecimento do Sistema Unico de
Saude (SUS).

Em novembro de 2017, o Conass instituiu sua 132 Camara Técni-
ca, a Camara Técnica de Qualidade no Cuidado e Seguranca do Paciente
(CTQCSP), cujo objetivo primordial é “contribuir com as Secretarias Estaduais
de Saude na implementacao e aperfeicoamento de praticas de seguranga do
paciente”?.

Desde sua instituicao, a CTQCSP tem contribuido de forma relevan-
te para o avanco da discussao e pratica desse tema na rede de atencao a
saude (RAS). Alguns exemplos sao sua lideranca em projetos relevantes do
setor, como o Projeto de Aprimoramento da Gestao da Seguranca do Paciente
no Plano Estadual de Saude 2020-2023, que trouxe uma forma inovadora de
pensar esse tema ao incluir diretrizes, objetivos e metas de seguranca do pa-
ciente no plano estadual de saude dos estados, tendo como foco a RAS; e o
Projeto de Formagao em Seguranca do Paciente na Atencao Primaria a Salde
(APS), conduzido com o apoio do Hospital Moinhos de Vento no Programa de
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Apoio ao Desenvolvimento Institucional do SUS (PROADI-SUS), cujo objetivo é
capacitar profissionais da ponta, gestores e membros da camara técnica em
seguranca do paciente na APS.

A atuacao do Conass tem sido fundamental para o fortalecimen-
to do SUS. Dentre suas varias acoes, destaca-se o Programa de Apoio as
Secretarias Estaduais de Saude (PASES), que muito tem contribuido para o
aprimoramento dos processos de gestao e da organizagao dos servi¢cos de
salide com foco nas RAS e no protagonismo da APS enquanto coordenadora
de todo o sistema®. Dentre os diversos projetos que compdem o PASES,
destaca-se o Projeto de Planificacao da Atencao a Saude (PAS) desenvolvido
pelo Conass em 8 estados. Inicialmente aplicada na APS, a metodologia
da PAS foi expandida, em 2018, para a atencao ambulatorial especializada
(AAE). Reconhecido como Planifica SUS, trata-se de projeto de Planificacao
da Atencao a Salde e Organizacao da AAE de iniciativa do Conass, conduzido
em parceria com a Sociedade Beneficente Israelita Brasileira Hospital Albert
Einstein como parte do PROADI-SUS3.

2. A PLANIFICAGAO DA ATENGAO A SAUDE

Os sistemas de saude do Brasil e do mundo enfrentam atualmente
um descompasso entre as necessidades de salde da populacao sob sua res-
ponsabilidade e as respostas sociais por eles prestadas. Esse descompasso
é resultante de uma transicao demografica e epidemiolégica com predominio
de condi¢des cronicas de salde (em paises como o Brasil, a transicao carac-
teriza-se ainda por uma tripla carga de doencas) e um sistema organizado de
forma fragmentada, com respostas reativas e episédicas voltadas para as con-
digdes agudas, prevalentes no século passado, e agudizacao das cronicas*. A
organizagao atual do sistema € insuficiente para responder as necessidades
de saulde da populacao, sendo necessaria, portanto, uma transformacao para
um sistema integrado, com implantacao das RAS, coordenadas pelas APS*.

Nesse contexto, e para melhor compreender o Planifica SUS, faz-se
necessario compreender as RAS e a funcdo da APS enquanto coordena-
dora. Mendes® identifica trés elementos essenciais que as compdem — a
populacao, a estrutura operacional e o modelo de atencao a salde — e as
descreve como:
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[...] organizagGes poliarquicas de conjuntos de servigos de saulde, vincu-
lados entre si por uma missao Unica, por objetivos comuns e por agao
cooperativa e interdependente, que permitem ofertar uma atengao conti-
nua e integral a determinada populagao, coordenada pela APS- prestada
no tempo certo, no lugar certo, com custo certo, com a qualidade certa,
de forma humanizada e segura e com equidade, com responsabilidades
sanitaria e econémica pela populacao adstrita e gerando valor para essa
populagao.

Em relacao ao papel da APS enquanto coordenadora da RAS, o autor
identifica trés funcdes primordiais*:

[...] funcao resolutiva de atender a 85% dos problemas mais comuns de
salde; a funcao ordenadora de coordenar os fluxos e contrafluxos de
pessoas, produtos e informacoes nas redes; e a funcao de responsabili-
zacao pela salde da populagao usudria que esta adstrita, nas redes de
atencao a salde, as equipes de cuidados primarios.

Para que a APS seja capaz de exercer as funcdes acima descritas,
€ necessario transformar o modelo de atencdo a salde e os processos de
trabalho correntes nas diferentes unidades para que se alinhem as reais
necessidades da populagao®.

A PAS propoe-se a ser uma catalizadora dessa transformacgao ao
almejar a implantacao das RAS com APS fortalecida, desempenhando suas
funcdes de coordenadora e devidamente integrada a AAE e a atencao hospi-
talar”®. Caracterizada como um instrumento de gestdo, organizacao e plane-
jamento dos servicos de saude nos diferentes niveis da RASS; a PAS se apoia
na capacitacao de toda a forca de trabalho das unidades para a qualificacéo
dos processos assistenciais®.

Atualmente, esta sendo implantada em 25 regioes de salde de 8 es-
tados®, teve inicio na APS; integrando-a, em seguida, a AAE. No ano de 2020,
planeja-se integrar também a atencao hospitalar®.

3. A PESQUISA MULTICENTRICA SOBRE EVENTOS ADVERSOS
RELACIONADOS A MEDICAMENTOS

A Pesquisa Multicéntrica sobre Eventos Adversos Relacionados a
Medicamentos (PMEAM) é um projeto de pesquisa de iniciativa da CTQCSP
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do Conass com apoio da Organizagao Pan-Americana da Saude (OPAS). Seu
objetivo principal € mapear os eventos adversos relacionados a medicamen-
tos (EAM) que ocorrem em unidades neonatais de cuidados intensivos e
intermediarios de hospitais selecionados em municipios aderentes a PAS,
representando diferentes regioes do pais.

Além desse objetivo claramente definido, a PMEAM propoe-se tam-
bém a identificar estratégias de melhoria relacionadas com esse tipo de
evento adverso, que possam ser aplicaveis nao apenas a unidade neonatal,
mas também a outros contextos. Assim, a partir de seus resultados, novas
pesquisas poderao ser realizadas enfocando outros tipos de dano e outros
ambientes de cuidado.

Esse projeto, apesar de inovador e até ousado (pelo prazo a que
se propde de execucao), ndo tem a ambicao de abarcar todo o espectro de
danos possiveis decorrentes da assisténcia a saude. Ao escolher um tépico,
EAM, e um ambiente de cuidado, unidade neonatal, o projeto se propde a
nao apenas aumentar a base de conhecimento sobre o tema, mas também
demonstrar que € possivel obter ganhos de eficiéncia com investimentos em
seguranca do paciente. A PMEAM funciona como uma prova de conceito acer-
ca das ineficiéncias em decorréncia de cuidado de salde inseguro.

4. O CONTEXTO EM QUE SE DESENVOLVE A PMEAM

Seguranca do paciente tem sido considerada uma prioridade glo-
bal e crescente de salde publica®. Danos decorrentes de cuidado inseguro
ocorrem em todo o mundo. Estima-se que 10% dos pacientes internados em
hospitais de paises de alta renda sofram algum tipo de dano°. Em paises de
renda baixa a média, a estimativa anual é de 134 milhoes de eventos adver-
sos (EA), com 2,5 milhdes de 6bitos®'t. Em ambientes de atencao primaria
e ambulatorial, danos também sao frequentes e ocorrem em 4 a cada 10
pacientes, com 80% deles sendo evitaveis®1%12,

A carga global de doenca resultante do dano associado ao cuidado
de saulde é a 14?2 causa de morbimortalidade no mundo, sendo compara-
vel a maldria e a tuberculose®3; e, em alguns paises, a algumas condigcdes
cronicas, como esclerose muiltipla e cancer!*. Relatério apresentado pelo
Diretor-Geral da Organizacao Mundial da Saudde (OMS) na Assembleia Mun-
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dial da Saude de 2019 aponta para danos causados pelo cuidado de satde
como sendo uma das 10 causas de morte e incapacidade no mundo®.

O custo dessa epidemia de cuidado inseguro € alto. Estima-se que,
anualmente, sejam perdidos 64 milhdes de anos de vida por incapacidade®.
Estimativas conservadoras indicam que 15% dos gastos hospitalares em pa-
ises da Organizagao para Cooperagao e Desenvolvimento Econémico (OCDE)
sdo decorrentes de falhas na seguranga do cuidado!*. Além de impacto dire-
to em custos, ha também um impacto indireto em perda de produtividade e
perda da confianca nos sistemas de satide*.

A maioria dos EA pode ser evitada, e sua prevencao é custo-efetiva.
Por exemplo, estima-se que os Estados Unidos da América (EUA) tenham
economizado aproximadamente US$ 28 bilhdes entre 2010 e 2015 com
aprimoramentos na seguranga do cuidado®*.

No contexto especifico da regiao das Américas, documento discutido
na 712 Sessao do Comité Regional da OMS para as Américas (57° Conselho
Diretor) apresentou uma analise situacional da qualidade do cuidado de sau-
de prestado nos paises da regiao. Essa andlise aponta para fragmentacao
e segmentacao excessivas, que podem impactar negativamente a qualidade
dos servicos, os resultados de saude, a satisfacao do usuario e levar ao uso
ineficiente de recursos. O documento contém ainda alguns dados interes-
sante, que contribuem para o delineamento da carga de doencga causada por
cuidado inseguro na regiao das Américas?®:

- Entre 2013 e 2014 , aproximadamente 1,2 milhao de mortes poderiam
ser evitadas se os sistemas de salde prestassem um cuidado acessivel,
oportuno e de qualidade;

- Em 2014, a mortalidade em decorréncia da baixa qualidade no cuidado
variou de 47 a 350 por 100 mil habitantes entre os paises;

- Estudo com 58 hospitais da regiao identificou que 10% a 20% dos pa-
cientes sofrem EA em ambiente hospitalar (com 60% de evitabilidade);

- Estudo com 22 centros ambulatoriais identificou prevaléncia de 5,2%
de EA com 44% de evitabilidade.

Em relacao ao cenario brasileiro, dois estudos importantes sobre
o tema foram publicados por Mendes et al.'® e por Porto et al.*’, ambos
em ambiente hospitalar. O primeiro identificou uma prevaléncia de 12,5% de
EA (1,3 evento a cada 10 internacdes) com evitabilidade de 42,7% *®, O
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segundo, por sua vez, estimou a magnitude financeira dos EA ocorridos em
dois hospitais gerais do Rio de Janeiro como consumindo 2,7% do valor do
reembolso recebido.

Sistemas de saude de diferentes paises, inclusive do Brasil e de
grandes organismos internacionais, tém adotado estratégias para deter essa
epidemia de cuidado inseguro e seus impactos. Apesar dos esforcos dos
dltimos 15 anos, os ganhos ficaram aquém do esperado®, levando a novas
exortacoes para que seguranca do paciente e qualidade dos servicos se
tornem uma prioridade nas politicas e programas de saude, a exemplo da
adocao da resolucao ER144.R129,18 pela Assembleia Mundial da Saude e
das diretrizes propostas pelo Conselho Diretor do Comité Regional da OMS
para as Américas?®.

E nesse cendrio que se origina a PMEAM. Seu objetivo especifico de
estudo abarca um dos EA mais comuns e custosos, aqueles relacionados
a erros de medicagao (EM)%101° 1112.21) " A taxa de incidéncia desses EA em
hospitais foi estimada por Jha et al.*®> como sendo de aproximadamente 5,0%
(IC 2.7 - 7,2%) em paises de alta renda, e de 2,9% (IC 0.6 — 5,2%) em paises
de renda baixa a média, mas esses numeros podem variar conforme a me-
todologia e as definigdbes operacionais. Estima-se ainda que esse tipo de EA
consuma US$ 42 bilhdes, ou 1% do gasto global em satide®019,

Esses erros sao, geralmente, decorrentes de sistemas de uso de
medicamentos deficientes e de fatores humanos que podem impactar tanto
prescricao, quanto dispensacao, administracao, monitoramento e uso dos
medicamentos?®. Varias intervengdes para mudar esse quadro ja sdo conhe-
cidas, mas sua implementacdo é variavel*®.

Ha algumas iniciativas em curso para tratar da questao dos EAM.
Dentre elas, destacam-se: o Programa Nacional de Seguranca do Pacien-
te, instituido pela Portaria GM/MS 529/20132°, ao contemplar a segu-
ranca medicamentosa entre um de seus seis protocolos basicos, confor-
me Portaria GM/MS 2095/20132%; e o desafio global langado pela OMS
em 2017, intitulado “Medicacao sem dano”, com o objetivo de reduzir em
50% os danos graves e evitaveis relacionados a medicamentos por meio
de melhorias nos processos de prescricao, dispensacao, administracao,
monitoramento e uso?®.
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5. SOBRE ESTE DOCUMENTO

Esta publicacao tem por objetivo apresentar a PMEAM ao gestor de
salde, tanto em esfera de formulacdao de politicas quanto naquelas mais
operacionais, como os hospitais e demais equipamentos de satide. Por meio
da apresentacao sistematizada das etapas, resultados e estratégias de me-
Ihoria, espera-se qualificar e fomentar as discussoes e acdes acerca de como
tornar o cuidado mais seguro e eficiente no SUS.

Cada um dos capitulos foi elaborado por um ou mais componentes
da equipe de consultores envolvida nesta pesquisa, e validados por um dos
consultores e pelo Conass. O primeiro capitulo, intitulado Visao Geral da PME-
AM, apresenta o planejamento estratégico da pesquisa desde a concepcao
até o encerramento. O capitulo Il, A PMEAM: Metodologia, resultados e estra-
tégias de melhoria, apresenta todo o embasamento teérico e os resultados
da pesquisa. Nesse aspecto, € um capitulo bastante técnico que introduz o
leitor ao universo dos EM. No entanto, ao elencar estratégias para mitigar
tais erros, o capitulo transmuta-se em um guia pratico e util aos interessa-
dos em enfrentar esse problema. O capitulo Ill, O que a literatura tem a dizer
sobre o tema, complementa o quadro apresentado no capitulo anterior ao
realizar uma revisao abrangente da literatura sobre o tema em questao. O ca-
pitulo IV, Narrativas da midia sobre seguranca do paciente e eficiéncia do SUS
e as estratégias de comunicacao para dar visibilidade a area de seguranca do
paciente, como o préprio nome diz, analisa a abordagem que a grande midia
impressa da ao tema e traz algumas sugestoes de enfrentamento. Por fim, o
capitulo V tece algumas consideracoes finais, apontando préximos passos.

Os capitulos tém por objetivo ndo apenas apresentar os resultados
da pesquisa, mas, sobretudo, apresentar estratégias praticas e factiveis de
enfrentamento do problema e contribuir para a ampliacéo da base de conhe-
cimentos sobre o tema.
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CAPITULO I: VISAO GERAL DA PMEAM

1. OBJETIVO

O objetivo da pesquisa é realizar um levantamento acerca da ocorrén-
cia de EAM em unidades neonatais de cuidados intensivos e intermediarios
convencionais de seis hospitais de municipios que aderiram ao Projeto da Pla-
nificagcao de Atencao a Saude (PAS), representando as cinco regides de saulde.

2.ETAPAS PRINCIPAIS

A PMEAM foi estruturada em etapas para que se conseguissem resul-
tados consistentes dentro do prazo de execugao, que serao descritas a seguir.

A Figura 1 ilustra uma visao geral das etapas componentes da
PMEAM, desde a estruturacao, passando pela execucao, até a finalizagao.

FIGURA 1 — Visdo geral das etapas da Pesquisa Multicéntrica sobre
Eventos Adversos Relacionados a Medicamentos (PMEAM)

Estruturacao do projeto - Fevereiro 2020

Recrutamento da ~ _
i |
Kick off equipe de Plano de trabalho Sed%%aﬁoisi?:issao

consultores

Execucao do projeto - Marco a Abril 2020

Reunides de

Pesquisa de campo Revisao de literatura alinhamento

Finalizagao do projeto - Maio 2020

Sintese do Proposta de intervengdes
conhecimento de melhoria

FONTE: ELABORACAO PROPRIA.
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2.1 ESTRUTURAGAO DO PROJETO

A estruturacao do projeto ocorreu entre os meses de janeiro e fe-
vereiro de 2020, periodo em que foram realizadas as seguintes atividades:

- Reuniao de kick off e brainstorming sobre o projeto ocorrida no dia 29 de
janeiro de 2020 na sede do Conass em Brasilia, com participacao de pesquisa-
dores da Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz), Opas e Conass. Nessa reuniao, foi
definido o escopo do projeto, bem como identificada a necessidade da formacao
de um grupo de consultores para sua execugao. Definiu-se também pela realiza-
¢ao de pesquisa paralela sobre a abordagem que a midia tem dado a tematica da
seguranca do paciente com a contratacao de um jornalista/pesquisador.

- Recrutamento da equipe de consultores: adiante da complexidade do tema
e do tempo exiguo, optou-se pela formagao de uma equipe multiprofissional de
seis consultores, sendo dois médicos, trés farmacéuticos e um jornalista, garan-
tindo, assim, a qualidade técnica dos produtos desenvolvidos com esse projeto.
Foram selecionados profissionais com experiéncia nas areas de conhecimento
relevantes para o projeto, a saber: seguranca do paciente; eventos adversos re-
lacionados a medicamentos, SUS e pesquisa cientifica. No més de fevereiro, 0s
consultores foram identificados, recrutados, e foram realizadas duas videocon-
feréncias para alinhamento e definicao do plano de trabalho. A coordenacao da
equipe de consultores ficara a cargo da Assessora Técnica, Carla Ulhoa André; e a
coordenacao dos produtos, da Dra. Camila Lajolo, também consultora. O Anexo |
apresenta uma minibiografia de cada um deles.

- Plano de trabalho: ap6s alinhamento com a equipe de consultores,
desenhou-se o0 plano de trabalho contemplando a definicao detalhada dos
produtos a serem produzidos por cada um, além de um cronograma de ati-
vidades. Ficou definido ainda que apenas dois consultores realizariam as
visitas de campo de forma a reduzir a variagao na andalise dos dados, cada
um sendo responsavel por trés unidades.

- Adesao dos hospitais: foram selecionados seis hospitais com unidade
neonatal e que se localizam em municipios aderentes a Planificacao de Atencao
a Saude. Apds sua identificagcao, foram enviados oficios as SES para adesao
formal (Anexo Il) e identificacao de um ponto focal na unidade. Com essa es-
tratégia, almeja-se nao apenas informar a SES e 0s responsaveis pelo hospital
acerca da iniciativa, mas também facilitar o acesso dos consultores aos dados.
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2.2. EXECUCAO DO PROJETO

A execucdo da PMEAM é uma etapa critica e consta de trés marcos
principais:

Revisdo da literatura: realizacao de revisao abrangente da literatura
acerca da tematica de EA no geral e EAM que ocorrem em unidade neonatal.
Especial atencao foi dada a publicacoes nacionais, que avaliem a ocorréncia
e 0 impacto financeiro desses eventos no SUS. Ao final, foi elaborada uma
sintese dos achados.

- Pesquisa de campo: realizacdo de estudo transversal multicéntrico
com analise de prontuarios, a partir de uma amostra de conveniéncia em que
serao analisadas a ocorréncia de EAM e seus impactos potenciais quanto a
desfecho, tempo de permanéncia e custo. Todos os dados coletados tiveram
sua confidencialidade assegurada. Cada visita de campo durou aproxima-
damente uma semana. Ao final, foi produzido um relatério com a descri¢ao
metodolédgica e os achados da pesquisa.

- Reunides de acompanhamento: foram realizadas duas reunides de
acompanhamento e alinhamento do projeto com todos 0s consultores entre
0s meses de marco e abril, todas por videoconferéncia.

2.3 FINALIZACAO DO PROJETO

A etapa de finalizacao do projeto constitui-se da sintese dos achados
da pesquisa de campo, integrando-os aos resultados da revisao da literatura.
Incluiu também a proposicao de intervencoes institucionais de melhoria para
prevenir a ocorréncia e mitigar os efeitos dos EAM, e sua publicacao.

2.4. 0S SENTIDOS PRODUZIDOS PELA MIDIA PARA SEGURANCA DO PACIENTE

Os estudos sobre a relagao da midia com a sociedade, especialmente,
sobre temas vinculados as politicas publicas do setor salde, permitem compre-
ender como a midia coopera na construcao da realidade que por ela é apresen-
tada a sociedade. O papel desse ator € de influenciar na agenda publica, de
potencializar discursos e silenciar vozes, e de apresentar para a sociedade tracos
da vida social, incluindo decisdes politicas, tendéncias econdmicas e culturais,
contribuindo, assim, para a formacao e a circulacao de sentidos sociais.
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Ao definir o que é noticia, a midia define também o que sera publico,
0 que deve merecer existir; e, por outro lado, o que sera silenciado ou inten-
cionalmente omitido. A forma como o fato jornalistico sera noticiado também
repercute na forma como o tema é apropriado pelos interlocutores.

Analisar a midia jornalistica como um ator social atuante é, do mes-
mo modo, reconhecer que este representa interesses econémicos particu-
lares e com potencial para interferir na definicao dos discursos circulantes
que serao por ele tornados publicos e legitimados perante a sociedade. Ao
selecionar enunciados que vao circular no cotidiano das pessoas, o jornal
mostra o seu poder de construcao da realidade. Em se tratando de politicas
publicas, o jornal funciona como uma arena, na qual os discursos lutam por
espaco e visibilidade, e, assim, lutam por legitimar-se perante a sociedade.

Esse papel de arena de embates em que se manifestam interesses
de diversos agentes sociais, seja do campo politico ou econdémico, coloca
a midia como prioridade nas relagoes institucionais (publicas e privadas).
Porém, para relacionar-se com a midia, necessita-se de estratégias comuni-
cacionais que pressupéem o conhecimento prévio sobre a posicao da midia
a respeito do tema a ser negociado.

Os estudos sobre a producdo de sentidos sobre politicas publicas
de salide se tornam interessantes, pois evidenciam as disputas no campo
politico-ideoldgico, que refletem e afetam a sustentabilidade do sistema de
saude. Por meio dos discursos que sao postos em circulacao pelos jornais,
€ possivel realizar uma analise critica da estratégia discursiva utilizada para
constituir a realidade sobre qualquer tema.

Considerando o0 exposto acima, o projeto contou também com uma
consultora jornalista, cujo trabalho sera coordenado pela Assessoria de Co-
municacao do Conass e OPAS. O objetivo desta vertente de trabalho foi anali-
sar a midia impressa de importancia nacional e 0os sentidos postos em circu-
lagao sobre os temas da Segurancga do Paciente e da falta eficiéncia do SUS.
Realizaram-se pesquisa quantitativa e analise qualitativa de cinco veiculos
de comunicacao de grande circulagao, com representatividades nas cinco
regidoes do pais. Como resultado desse levantamento, espera-se produzir in-
formacoes em saude para avancar e qualificar as discussoes sobre o tema.
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3.CRONOGRAMA

A tabela abaixo apresenta um cronograma macro da PMEAM contem-
plando as principais atividades das etapas descritas no plano de trabalho,
sendo dividido por semanas de execucao do projeto. Em virtude da pandemia
de Covid-19 e de seu impacto, as visitas de campo foram realizadas apenas
nas duas primeiras semanas de marco.

meeLA 1 — Cronograma da Pesquisa Multicéntrica sobre Eventos
Adversos Relacionados a Medicamentos (PMEAM)

PRINCIPAIS ATIVIDADES DATA PREVISTA

UAN: FEV : MAR : ABR  MAI

1123 4:1:2/3°4:1:2:3:4:1 2

¢ Reunido de kick off do projeto
¢ do projeto

: Definigdo do escopo do

: projeto

Recrutamento e sele¢ao da
i equipe de consultores

Videoconferéncia de pla-

: nejamento com equipe de
i consultores :
Selegao dos hospitais partici-
: pantes da pesquisa :
Comunicagao via oficio as Se-
: cretarias Estaduias de Saude
i e hospitais participantes

Estruturacao e preparo da
i pesquisa de campo
Estruturacao e preparo da
i revisao da literatura

: Busca e selecdo de artigos
¢ na literatura

: Pesquisa de campo
¢ Reunido virtual de acompa-
¢ nhamento e alinhamento

Compilacao dos dados da
¢ revisao da literatura

Anélise dos dados da pesqui-
: sa de campo

CONASS documenta



n. 37

Pesquisa Multicéntrica
sobre Eventos Adversos
Relacionados a
Medicamentos

Reuniao presencial de finali-
i zagao do projeto

: Sistematizacao e organizacao
: dos resultados da revisao
: da literatura e pesquisa de

: Finalizagao do projeto

FONTE: ELABORACAO PROPRIA.

4. RESULTADOS ESPERADOS

Os resultados esperados com a metodologia proposta para o
PMEAM vao além da pesquisa em si. A analise critica e reflexiva acerca
de seus produtos agrega alguns beneficios adicionais. Dentre eles,
merecem destaque os seguintes:

- Aprofundar conhecimento acerca dos EAM que ocorrem em unidade
neonatal, identificando oportunidades reais de melhoria;

- Fazer inferéncias acerca do impacto dos EAM a respeito de tempo
de permanéncia e custos nas unidades selecionadas;

- ldentificar estratégias de melhoria para prevenir a ocorréncia e mi-
tigar os efeitos dos EAM;

- Discutir estratégias institucionais de melhoria com potencial de
aumentar a rotatividade dos leitos das unidades neonatais e reduzir os
custos;

- Aumentar a base de conhecimento acerca do impacto da segurancga
do paciente nos servicos de salide, com dados brasileiros;

- Fornecer um ponto de partida para pesquisas adicionais acerca da
relacao entre seguranca do paciente e eficiéncia dos servicos de saude;

- Conhecimento quanto a narrativa apresentada pela grande midia
sobre 0 tema seguranca do paciente e como ela contribui para o avanco
dessa tematica no pais.

5. DESAFIOS

Reconhecer os desafios de um projeto logo no inicio é fundamental
para sua execucao e identificacao de estratégias de enfrentamento. A PME-
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AM é um projeto inovador e ousado; e, em seu planejamento, foram identifi-
cados alguns potenciais desafios descritos a seguir.

O primeiro deles é o tempo de execucao, tanto da pesquisa de cam-
po quanto da literatura. Dois meses para execucao dessas atividades é um
tempo exiguo, portanto, prescindiu-se de uma revisao sistematica formal de
literatura para uma revisao mais dirigida. Em relacao a pesquisa de campo,
optou-se por reduzir o nimero de hospitais de 10 para 6, a fim de que os
pesquisadores possam avaliar mais a fundo os dados de cada um. A compo-
sicao de uma equipe de consultores especialistas no assunto, e a conducao
paralela das etapas do projeto, auxilia no cumprimento do prazo, sem detri-
mento da qualidade e consisténcia técnica dos produtos.

O segundo desafio é a aceitacao dos pesquisadores pelos profissio-
nais dos hospitais selecionados como objeto de estudo para o projeto, e o
risco de serem vistos como um “auditor” em busca de erros. O tempo curto
de execucgao poderia impedir o estabelecimento de uma relagao de confianca
entre o pesquisador e os profissionais da ponta.

O terceiro é o risco de identificacao de um nimero baixo de EAM. Pro-
vavelmente ndo porque nao ocorram, mas pela limitacao do método. Segun-
do Vincent!, ndo had método perfeito para avaliar a incidéncia de EA e erros.
A revisao retrospectiva de prontuarios tem por objetivo avaliar a natureza, a
incidéncia, o impacto financeiro e fornecer informacoes acerca das causas?®.
Esse método é frequentemente utilizado por estudos sobre o tema.

Thomas e Petersen? discutem as vantagens e desvantagens des-
se método. A grande vantagem é a utilizagcao de dados ja disponiveis,
quase em tempo real no caso do prontuario eletrénico. Por outro lado, os
prontuarios podem conter informagdes incompletas, o processo de revi-
sao esta sujeito a subjetividade do revisor e ha a possibilidade de viés
retrospectivo. Em relacao aos prontuarios eletrénicos, a implementacao
€ cara — e estao sujeitos a possibilidade de erros de programacao e de
entrada de dados —, nao identificam bem erros latentes, mas permitem
um monitoramento em tempo real e a integracao de multiplas fontes de
dados, como informacdes laboratoriais, de cobranca etc. Ainda em rela-
¢ao ao terceiro desafio, pode ser dificil estabelecer uma relacao entre
ocorréncia de EAM, desfecho e tempo médio de permanéncia, sendo ne-
cessario, por vezes, fazé-la por meio de inferéncias.

37

CONASS documenta



n. 37

Pesquisa Multicéntrica
sobre Eventos Adversos
Relacionados a
Medicamentos

O quarto desafio refere-se a falta de conhecimento técnico da gran-
de imprensa, que, muitas vezes, incorre na utilizacao de termos incorretos e
inconsistentes dificultando, assim, a identificacao sistematica e a categoriza-
¢ao de matérias sobre seguranga do paciente.

Por fim, mas nao menos importante, a pandemia de Covid-19 e seu
amplo impacto nos servicos de salide e na mobilidade das pessoas represen-
taram um desafio inesperado a execucao da PMEAM. Considerando o risco de
viagens interestaduais neste periodo, e a sobrecarga dos sistemas de saude;
o Conass e a equipe de consultores, em respeito aos profissionais de salide
e as medidas de distanciamento social, resolveram suspender as visitas de
campo ainda nao realizadas. Essa decisao reduziu a amostra de seis para trés
hospitais; e a representatividade das regioes, de cinco para trés (Nordeste,
Centro-Oeste e Sudeste).

REFERENCIAS
1. Vincent C. Patient Safety. 2nd ed. Oxford: Willey-Blackwell; 2010.

2. Thomas EJ, Petersen LA. Measuring e rrors and adverse events in healthcare. J
Gen Intern Med. 2003; 18:61-67.
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ANEXO II: MODELO DE TERMO DE ADESAO AO PROJETO

TERMO DE MANIFESTACAO DE INTERESSE AO PROJETO
MULTICENTRICO EM UTI NEONATAL

37
" Eu

Pesquisa Multicéntrica ] ]
sobre Eventos Adversos , secretario (a) Estadual de saude da Unidade federativa ,

Relacionados a manifesto, por meio deste, o interesse em aderir ao projeto Multicéntrico em
Medi t . . ~ T ..
CqLeamentos YTl Neonatal. Afirmo confirmar a ades&o e indicar o nome do profissional

responsavel para acompanhar o projeto.

Data: / /

SECRETARIO (A) ESTADUAL DE SAUDE
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CAPITULO II: A PMEAM: METODOLOGIA,
RESULTADOS E ESTRATEGIAS DE MELHORIA

1. INTRODUGAO E CONTEXTUALIZAGAO

Intervencdes em salde sao realizadas para beneficiar o paciente, mas
também podem causar dano nos processos de cuidado a saude'?. A complexa
combinacao de processos, ambientes, tecnologias e acées humanas que fazem
parte dos servicos de salide contemporaneos pode trazer varios beneficios aos
pacientes, no entanto, também envolve a potencial e efetiva ocorréncia de EA™.
Nesta perspectiva, desde a década de 1990, marcada pela publicacao do Estu-
do de Harvard* e do relatério do Institute of Medicine (IOM)** que sinalizavam
dados alarmantes no campo da seguranga do paciente, vém-se intensificando a
discussao e a produgao cientifica acerca da seguranga do paciente (que configu-
ra o conjunto de acdes para evitar, prevenir e minimizar os desfechos adversos
ou danos evitaveis que tém origem nos processos de cuidado a saude), bem
como o impacto clinico, econémico e humanistico decorrente da ocorréncia de
EA relacionados a assisténcia a satide'*.

EA seria qualquer incidente que resulta em dano a saldde; ou seja,
um evento ou circunstancia que resultaram em dano desnecessario a saude?.
E em especifico, no ultimo Desafio Global de Seguranca do Paciente* lancado
pela Alianca Global para Seguranca do Paciente® em 2017 e denominado
“Medicacao sem Danos”, ganha destaque a necessidade de prevencao de
EAM e EM#®, Para tal, foi fixada a meta de reduzir os danos graves evitaveis
relacionados ao uso de medicamentos em 50% em 5 anos no mundo, que
estimava-se ser a primeira causa de dano evitavel no mundo e estar associa-
da a um gasto de cerca de US$ 42 bilhdes ao ano em paises desenvolvidos,
e cifras ainda maiores para paises em desenvolvimento, como o Brasil*®.

EAM é um dano ao paciente resultante de um medicamento. Esse
pode decorrer de uma reacao adversa a medicamentos (RAM), que sem-
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pre envolvem a ocorréncia de danos; ou de um EM, que sao incidentes que
podem ou ndo causar um dano (Figura 1)%°. Diferentemente dos EM, as RAM
nao decorrem de falhas no processo de utilizacao de medicamentos e envol-
vem doses usualmente utilizadas. No Ultimo Desafio Global de Seguranca
do Paciente, o foco foi voltado especificamente para os EAM decorrentes de
EM tendo em vista que, na sua esséncia, EM configuram sempre incidentes
evitaveis e que, portanto, devem ser alvo de agdes palpaveis para minimizar
sua ocorréncia e mitigar seus danos*°.

Ficura 1 — Tipos de eventos adversos relacionados a medicamentos
e sua conceituacao>®

Qualquer evento evitavel que pode causar
ou conduzir a utilizagdo inadequada de
medicamentos ou dano ao paciente.

COM DANO SEM DANOS

Evento adverso relacionado a medicamentos

Reacées adversas a medicamentos Erros de/Medicacao

Reacao nociva e indesejada a medicamentos decorrente
de doses normalmente utilizadas péara profilaxia,
diagno6stico ou tratamento de uma enfermidade.

FONTE: ELABORACAO PROPRIA.

O Desafio “Medicacao sem Danos” propoe, entao, a instituicao de
acdes em quatro dominios de trabalho e trés areas-chave para proteger o
paciente de danos (Figura 2). Os dominios de trabalho seriam as areas nas
quais os paises-membros devem projetar estratégias e programas especifi-
cos de mudancga, como, por exemplo: 1) paciente: foco em estratégias de
empoderamento do paciente; 2) medicamentos: melhorar o layout dos medi-
camentos com foco na reducao de erros decorrentes de trocas de produtos,
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de vias ou técnicas de preparo e administracao; 3) profissionais de salde:
promover a qualificacao e a conscientizacao dos profissionais, promovendo
uma cultura de seguranca institucional; 4) sistemas e praticas de medica-
¢ao: configurar sistemas e processos de medicagao para produzir resultados
mais eficientes e com menor ocorréncia de danos*®.

FicUrA 2 — Dominios de trabalho e areas-chave para proteger o
paciente de danos propostos no terceiro Desafio Global para
Seguranca do Paciente, denominado “Medicacdo sem Danos”

Acoes baseadas em quatro Trés areas-chave para
dominios de trabalho proteger o paciente de danos

Polifarmacia

Profissionais
de Salde

Pacientes

Situacoes de

alto risco
Sistemas e
Medicamentos | préticas de

medicacao Transicdo de

Cuidado

FONTE: ADAPTADO DE ISMP BRASILS.

Para proteger o paciente de danos decorrentes de EM, foram esta-
belecidas areas-chave nas quais eles se tornam mais vulneraveis: 1) polifar-
macia: uso de multiplos medicamentos expdem o paciente a maior risco de
ocorréncia de EM e EAM; 2) transicao do cuidado: refere-se ao deslocamento
de um paciente entre instalacoes fisicas ou profissionais de saude, com a
finalidade de receber cuidados em salde, e apresenta desafios quanto a
coleta e atualizacao do melhor histérico medicamentoso possivel para a pre-
vencao de EM; 3) situacoes de alto risco: dizem respeito a presenca de con-
dicoes clinicas especificas, a pacientes sob cuidados complexos, e extremos
etarios, por exemplo, que configuram grupos de individuos com maior risco
de desenvolverem EM e EAM*>7,
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Ainda relativo as situacdes de risco, também foram destacados al-
guns medicamentos e classes de medicamentos de alto risco que apresen-
tam maior potencial de causar danos aos pacientes quando ocorrem falhas
durante sua utilizagdo, podendo resultar em danos significativos®>™®. Para
destaca-los, a OMS desenvolveu um acrénimo em inglés, “A PINCH”, apre-
sentado na Figura 3. O acrénimo nao apresenta os medicamentos em ordem
da gravidade do dano potencial decorrente de sua utilizagdo inadequada,
limitando-se a ser um dispositivo que permite auxiliar na memorizacao dos
medicamentos/classes de medicamentos®,

FIGURA 3 — Acronimo “A PINCH” que auxilia na memorizacao de
medicamentos de alto risco que sdo prioritarios para o terceiro
Desafio Global para Seguranca do Paciente, denominado
“Medicacdao sem Danos”

ANTIMICROBIANOS

POTASSIO
(Cloreto de potassio concentrado)

INSULINA

NARCOTICOS
opidides, benzodiazepinicos, anestésicos

CHEMOTHERAPEUTIC AGENTS
antineoplasicos

HEPARINA E ANTICOAGULANTES

FONTE: ADAPTADO DE ISMP BRASIL®.

Os dominios e areas-chave determinados no Desafio “Medica-
¢ao sem Danos” convergem na perspectiva cientifica de que EM sao fre-
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guentes e tendem a possuir consequéncias mais graves quando atingem
pacientes de extremos etarios (como neonatos), submetidos a cuidados
complexos (como aquele provido em unidades de terapia intensiva — UTI)
e usuarios de medicamentos de alto risco (como aqueles destacados no
acréonimo “A PINCH")*2, Dessa forma, conforme elucidado nos objetivos
e metodologia do presente documento mais adiante, priorizar agcoes en-
volvendo unidades neonatais € uma estratégia importante para minimizar
a ocorréncia e as consequéncias clinicas, humanisticas e econdmicas
decorrentes de EAM e EM.

Conforme legislagao brasileira (Portaria n°® 930, de 10 de maio de
2012), a unidade neonatal €°:

[...] um servigo de internagao responsavel pelo cuidado integral ao re-
cém-nascido grave ou potencialmente grave, dotado de estruturas as-
sistenciais que possuam condigdes técnicas adequadas a prestacao de
assisténcia especializada, incluindo instalagdes fisicas, equipamentos e
recursos humanos.

Essas unidades devem articular uma linha de cuidados progressi-
VvOS e sao, portanto, divididas de acordo com as necessidades do cuida-
do em Unidade de terapia intensiva neonatal (UTIN) e Unidade de cuidado
intermediario neonatal (UCIN). UTIN sado servicos hospitalares voltados
para o atendimento de recém-nascido grave ou com risco de morte, assim
considerados®:

1. recém-nascidos de qualquer idade gestacional que necessitem
de ventilacao mecanica ou em fase aguda de insuficiéncia respiratéria
com fracao inspirada de oxigénio (FiO,) maior que 30%;

2. recém-nascidos menores de 30 semanas de idade gestacional ou
com peso de nascimento menor de 1.000 gramas;

3. recém-nascidos que necessitem de cirurgias de grande porte ou
pés-operatério imediato de cirurgias de pequeno e médio porte;

4. recém-nascidos que necessitem de nutricao parenteral;

5. recém-nascidos que necessitem de cuidados especializados, tais
como uso de cateter venoso central, medicamentos vasoativos, prosta-
glandina, uso de antimicrobianos para tratamento de infec¢cao grave, uso
de ventilagado mecanica e FiO, maior que 30%, exsanguineotransfusao ou
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transfusao de hemoderivados por quadros hemoliticos agudos ou distdr-
bios de coagulacao.

Ja as UCIN, sao divididas em duas tipologiasi®:

- Unidade de Cuidado Intermedidrio Neonatal Convencional (UCINCo):
também conhecidas como unidades semi-intensivas, sao servicos em unida-
des hospitalares destinados ao atendimento de recém-nascidos considera-
dos de médio risco e que demandem assisténcia continua, porém de menor
complexidade do que na UTIN; e

- Unidade de Cuidado Intermediario Neonatal Canguru (UCINCa): servi-
¢os em unidades hospitalares responsaveis pelo cuidado de recém-nascidos
com peso superior a 1.250 gramas, clinicamente estaveis, em nutricao ente-
ral plena, cujas maes manifestem o desejo de participar e tenham disponibi-
lidade de tempo.

Uma revisao sistematica demonstrou, para a maioria dos estudos
analisados, uma incidéncia elevada de EM em UTIN, porém com grande va-
riabilidade: de 0,5 a 77,9 erros por 100 medicamentos prescritos; e de 4
a 35,1 erros por mil pacientes-dia't. Um estudo brasileiro descrito nessa
revisao identificou, em uma UTIN, que 43,5% dos medicamentos prescritos
apresentavam pelo menos um erro relativo a dose, diluente, via de adminis-
tracdo, intervalo ou taxa de infusdo*?.

Entretanto, ao nosso conhecimento, nenhum estudo brasileiro, até
0 momento, demonstrou a relagcao entre a ocorréncia de EM e desfechos
negativos em neonatologia, como 6bito e aumento de tempo de internacao,
destacando-se a necessidade de tal diagnéstico e de verificacao dos custos
decorrentes da ocorréncia desses eventos, que ultrapassam a gestao dos
recursos e refletem a estrutura e investimentos institucional no provimento
do cuidado. Para preencher tal lacuna, é proposta a PMEAM, descrita no pre-
sente documento.

A PMEAM tem como objetivo avaliar a relagao entre a ocorréncia de
EAM decorrente de EM entre neonatos internados em UTIN e UCINCo e seu
6bito, tempo de estadia hospitalar e custos de internacao. Para tal, foi reali-
zada coleta in loco em hospitais com unidade neonatal, com observacao da
estrutura local e avaliagao retrospectiva de prontuarios.
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2. METODOLOGIA

Nesta secao, sera apresentada a metodologia proposta para:
- mensuracao de EAM;
- coleta de dados;
- definicdo de amostra/populacao;
- avaliacao dos desfechos estudados;
- desenvolvimento do instrumento de avaliacao para pesquisa campo;
- avaliacao de indicadores selecionados de unidades neonatais.

2.1 DELINEAMENTO DA PESQUISA

Para mensurar a ocorréncia de EAM decorrentes de EM e avaliar seu
impacto em indicadores de cuidado intensivo e semi-intensivo neonatal, foi
realizado um estudo transversal, multicéntrico, com andlise retrospectiva de
prontuario denominado PMEAM.

2.2 LOCAL DA PESQUISA

A pesquisa seria realizada em seis centros, compostos por unidades
neonatais com leitos de UTIN e UCINCo0'°; ou seja, leitos de cuidado neonatal
intensivo e semi-intensivo, localizadas em hospitais representando as cinco
regides do pais de municipios que aderiram ao Planifica SUS (Quadro 1). A
PAS tem como objetivo a implantacado efetiva da RAS com a APS fortalecida
e desempenhando suas funcdes de coordenadora e devidamente integrada
a AAE e a atencao hospitalart®'4. Caracterizada como um instrumento de
gestao, organizacao e planejamento dos servicos de salde, a PAS se apoia
na capacitacao da forca de trabalho das unidades para a qualificacao dos
processos assistenciais®?.

Entretanto, as atividades da pesquisa tiveram que ser suspensas a
partir de 15 de marco de 2020 em decorréncia da pandemia pelo novo co-
ronavirus (SARS-CoV-2), que impossibilitou viagens interestaduais para exe-
cucdo da pesquisa, bem como a recepcao dos consultores nas instituicoes
em estudo. Logo, a coleta foi realizada apenas nas regioes Nordeste, Centro-
-Oeste e Sudeste, como sinalizado no Quadro 1.
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quapbro 1 — Caracteristicas dos hospitais e leitos das unidades

neonatais incluidos no estudo (n=6).

{ LEITOS DE

: : : : | LEITOS DEUNI- : CUIDADOS | COLETA
: HOS- ~ : - : - . DADE DE TERA- : INTERMEDIA- . REALIZA- :
{ PITAL REGIAO : GESTAO : CONVENIO © PIAINTENSIVA | RIOS NEONATAIS @ DA (SIM :
: { NEONATAL (N) i CONVENCIONAIS : OU NAO) :
: S (N) : :
1 Norte . Estadual sus i 26 i35 : Nao
2 Norte Municipal SuUS © 3 4 Nao
3 Nordeste Municipal SuUS 11 5 Sim
‘4 : Centro-Oeste ! Municipal § SUS.e (0] 0 Sim
: : : : particular
'5 : Sul Dupla : suUs : 10 : 8 . Nao
‘6 i Sudeste { Municipal i SUS 10 10 Sim

*SUS = Sistema Unico de Salde

FONTE: ELABORAGAO PROPRIA.

Para os hospitais participantes, foi garantido o anonimato, a confi-
dencialidade dos dados e o direito de se retirar da pesquisa a qualquer mo-
mento, mesmo que estes tenham dado sua anuéncia.

2.3 INDICADORES DO HOSPITAL E UNIDADE NEONATAL — CARACTERIZACAO

Para fins de caracterizacao de cada hospital e unidade neonatal,
foram coletados, in loco, indicadores contemplando as seguintes caracteristi-
cas locais que podem influenciar na seguran¢a dos processos de medicacao
providos nas unidades em estudo:

- Perfil do hospital: se possuia maternidade; se era publico, particular ou
filantrépico; tipo de gestor; proporcao de leitos que atendem o SUS;

- Perfil dos leitos da instituicdo: total de leitos do hospital; nimero de
leitos da unidade neonatal de acordo com o tipo (UTIN, UCINCo e UCINca)*¢;

- Perfil dos profissionais da unidade neonatal: se havia residéncia na
unidade; se ha equipe multiprofissional e qual sua configuragao; nimero de
enfermeiros e técnicos de enfermagem por plantao; ndmero e perfil (plan-
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tonistas ou horizontais) de médicos na unidade; indice de absenteismo de
profissionais na unidade;

- Perfil dos sistemas laboratoriais, de prontuario e de prescricao na uni-
dade neonatal: se estavam disponiveis eletronicamente; se estavam integra-
dos; se havia horarios padronizados de prescricao/administracao; tempo de
validade da prescricao;

- Perfil do sistema de dispensacao de medicamentos na unidade neona-
tal: se era usado gabinete de dispensacao automatizada; tipo de sistema de
dispensacao (ex.: coletivo, individualizado, por dose unitaria, misto); medica-
mentos mantidos no setor; disponibilidade de setor de manipulacao; perfil
da farméacia satélite)'>1¢;

- Perfil do sistema de administracao de medicamentos na unidade ne-
onatal: perfil do procedimento de checagem da administracao (ex.: manual,
eletrénica, checagem por unico profissional ou checagem dupla®é;

- Gestao da qualidade e seguranca do paciente na instituicao, que in-
cluiu questionamentos acerca do perfil:

- do Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP), que é a instan-
cia do servico de salde criada para promover e apoiar a implementacao de
acoes voltadas a seguranca do paciente e que deve estar implementada em
todos os hospitais do pais conforme legislacao vigente?!’;

+ de implementac¢ao do “Protocolo de Prescricdo, Uso e Adminis-
tracdo de medicamentos”1518;

+ de implementacao de medidas envolvendo “Medicamentos Po-
tencialmente Perigosos”, que sao medicamentos que, quando envolvidos em
EM, possuem maior risco de causar dano ao usuario?s;

+ de implementacédo de medidas envolvendo a transicao do cui-
dado, enquanto area-chave para prevencao de danos ao paciente conforme o
Desafio Global para Seguranga do Paciente “Medicacdo sem Danos”3%;

- de implementacao do “Programa de Gerenciamento de Antimi-
crobianos”, que configura o conjunto de a¢des destinadas ao controle do uso
de antimicrobianos nos servicos de saulde, e cuja implementacao é recomen-
dada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)*.

A coleta foi realizada in loco em cada um dos centros incluidos na
pesquisa por dois farmacéuticos mestres em Medicamentos e Assisténcia
farmacéutica, com experiéncia profissional clinica em UTIN, seguranca do

53

CONASS documenta



n. 37

Pesquisa Multicéntrica
sobre Eventos Adversos
Relacionados a
Medicamentos

paciente e execucao de pesquisas epidemiolégicas (Me. Hagabo Mathyell
Silva e Ma. Raissa Carolina Fonseca Candido, doravante chamados por suas
iniciais HMS e RCFC). A coleta teve como linha-guia as questdes detalhadas
no Instrumento para Avaliacao para Pesquisa de Campo (Apéndice A), e foi
complementada com questionamentos adicionais exploratérios e observa-
¢ao da unidade neonatal e da farmacia que atende ao setor, conforme iden-
tificada sua necessidade pelos especialistas. Sua coleta se deu mediante
entrevistas com os profissionais responsaveis pela:

- coordenacao clinica/técnica do hospital em estudo;

- setor de qualidade e seguranca do paciente da instituigcao;

- NSP;

- gerenciamento de antimicrobianos;

= UTIN;

= ou outro profissional que se julgue relevante conforme perfil local.

Todos os indicadores do hospital e unidades neonatais foram descri-

tos para fins de caracterizacao do perfil institucional.

2.4 MENSURACAO DE EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS A MEDICAMENTOS

2.4.1 Identificacao e Classificacao do Evento Adverso Relacionado a Medicamentos

Mediante revisao retrospectiva de prontuario, foram realizadas a
identificacao e a mensuracao de EAM decorrentes de EM. Para tal, foram
adotados os seguintes conceitos de EAM e EM 2:15:20;

- EAM: um dano ao paciente resultante de um medicamento, quer seja
devido a uma reacao farmacoldgica a uma dose normal, ou devido a uma
reacao adversa evitavel a um medicamento resultante de um erro;

- EM: é qualquer evento evitavel que, de fato ou potencialmente, possa
levar ao uso inadequado de medicamento ou produzir lesao no paciente quan-
do o medicamento se encontra sob o controle de profissionais de salde, de
paciente ou do consumidor, podendo ou nao provocar dano ao paciente. Os
EM podem ser relacionados a pratica profissional, produtos usados na area
de salde, procedimentos, problemas de comunicacao, incluindo prescricao,
rétulos, embalagens, nomes, preparagao, dispensacao, distribuicdo, adminis-
tracao, educacao, monitoramento e uso de medicamentos.
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Para identificacao dos EAM e dos EM, foi levada em consideracao a opi-
niao dos especialistas responsaveis pela coleta (HMS e RCFC) que atingiram um
acordo na analise do evento. Todos os EAM associados a um EM que resultaram
em dano ou 6bito foram classificados de acordo com a gravidade da categoria
“E” a “I” (Figura 4) e tipo de EM (Anexo 1), conforme proposto pelo National Coor-
dinating Council for Medication Error Reporting and Prevention (NCC MERP)?122,

FiGUrA 4 — Categorizacao de erros de medicacao conforme gravidade
de acordo com o NCC MERP (National Coordinating Council for
Medication Error Reporting and Prevention)

Categoria |
Erro ocorreu e pode ter
contribuido para ou
resultado na morte
do paciente

Categoria A
Circunstancia ou evento
com potencial para
causar erro

Categoria H
Erro ocorreu e demandou
intervencao necessaria
para manutengao da vida

Categoria B
Erro ocorreu, mas
nao 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 nao lhe
causou dano

Categoria F
Erro ocorreu e pode ter
contribuido ou resultado em

dano temporério ao paciente,

Categoria D
Erro ocorreu, atingiu
o paciente, demandando
monitoramento para excluir

demandando hospitalizacdo
ou aumento no tempo
de hospitalizagao

ocorréncia de dano e/ou

Categoria E ~ X
acao para preveni-lo

Erro ocorreu e pode ter
contribuido para ou
resultado em
dano temporario ao paciente,

demandando intervencao Sem erro

Erro sem dano

Erro/dano

Erro/morte

FONTE: ADAPTADO DE NCC MERP?.,

O NCC MERP é um 6rgao independente americano, composto de 27
organizagoes, que tem como missao maximizar o0 uso seguro de medicamentos e
aumentar a consciéncia acerca de EM. Atua com as seguintes estratégias: notifi-
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cacdo de EM; aumento da compreensao acerca de EM e prevencdo de EM. E
uma instituicao pioneira no cenario internacional no ambito da conceituagao
e classificacdo dos EM%3,

2.4.2 Amostra/Populacao da Pesquisa

Para a presente pesquisa, utilizou-se uma populacao de convenién-
cia composta de todos os neonatos que se encontravam internados na UTIN
e UCINCo?*® dos hospitais em estudo entre os dias de 16 e 20 de setembro
de 2019. Configura-se como populacao devido ao fato de todos os individuos
atendidos no periodo terem sido incluidos no estudo, e nao uma amostra,
que seria uma parcela deles.

Optou-se por incluir neonatos internados em periodo anterior a cole-
ta para possibilitar a identificacao do seu desfecho (alta ou 6bito) e periodo
decorrente para alcanca-lo. Além disso, a coleta e a analise retrospectiva de
dados impedem o desenvolvimento de vieses na qualidade do cuidado pres-
tado prospectivamente pelos profissionais de satlide da unidade ap6s ciéncia
da realizacao do estudo. Como nao ha consenso na literatura quanto ao nu-
mero de dias em andlise conforme demonstrado em revisao sistematica so-
bre EM em UTIN, optou-se pela definicdo de cinco dias durante a semana.

A populacao foi definida de acordo com os critérios de inclusao e
exclusao descritos a seguir.

2.4.2.1 Critérios de inclusao

Foram definidos os seguintes critérios de inclusao:

- ser neonato (0 a 28 dias de idade) no momento da admissao na uni-
dade neonatal;

- estar internado em uma unidade neonatal entre os dias 16 e 20 de
setembro de 2019 nos leitos de UTIN ou UCINCo, incluindo, assim, somente
neonatos sob cuidados intensivos ou semi-intensivos'?;

- ter evoluido para 6bito, recebido alta da UTIN, do leito de UCINCo
ou do hospital até a primeira semana de marco de 2020, quando se ini-
ciou a coleta;

- ter utilizado, pelo menos, um medicamento do acrénimo “A PINCH”
(Figura 3), definido pela OMS®"#, durante sua estadia na unidade neonatal.
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2.4.2.2 Critério de exclusao

Foi definido o seguinte critério de exclusao:
- estar internado em UCINca entre os dias 16 e 20 de setembro de 2019.

2.4.3 Instrumento de Avaliacao para Pesquisa de Campo e Procedimento de Coleta

A coleta foi realizada durante o més de marcgo, pelos farmacéuticos
mestres HMS e RCFC. Esses profissionais foram devidamente treinados em
conjunto durante um més prévio ao inicio da coleta de dados; que foi coor-
denada por farmacéutico doutor com mais de 38 anos de experiéncia na
area de seguranca do paciente, farmdacia clinica, e execug¢ao de pesquisas
epidemioldgicas (Dr. Mario Borges Rosa — Curriculo no Anexo Il do capitulo Il).

A coleta foi realizada manualmente e in loco em cada hospital incluido
no estudo, mediante analise retrospectiva de todos os documentos de prontuario
do neonato — incluindo evolucoes de todos os profissionais de salde, exames e
prescricoes — referente a todo seu periodo de internacao até o momento de alta
ou 6bito, conforme definido nos critérios de inclusao. Para isso, utilizou-se o ins-
trumento de avaliacao para pesquisa de campo (Apéndice A) desenvolvido espe-
cialmente para a presente pesquisa e devidamente ajustado apés ser testado por
ambos os profissionais responsaveis pela coleta e pelo coordenador da coleta
em uma UTIN de um hospital nao incluido no presente estudo. No instrumento
ajustado, foram coletados dados sobre a instituicao, ja detalhados na segao “2.3
- Indicadores do Hospital e Unidade Neonatal - Caracterizacao”; sobre o neonato
e utilizacdo de medicamentos, conforme detalhado nas secdes a seguir.

2.4.4 Dados coletados e variaveis

2.4.4.1 Dados sobre o Neonato e sua Mae

No instrumento ajustado (Apéndice A), foram coletados os seguintes
dados referentes ao neonato e sua mae:
- idade da mae;
- perfil do parto: tipo de parto, tempo de bolsa rota;
- tipo(s) de leito(s) no qual o neonato estava internado durante sua estadia
na unidade neonatal e se houve transicao entre os leitos de UTIN e UCINCo;
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- dados demograficos do neonato: sexo, data de nascimento, se gémeo
ou trigémeo;

- dados clinicos do neonato: idade gestacional, peso ao nascer, peso na
admissao na unidade, temperatura na admissao na unidade, pressao arterial
média na admissao na unidade, diurese nas primeiras 12 horas de vida, hi-
pétese diagnostica para internacao na unidade, problemas de salde, dados
da gasometria, FiO,;

- escore de Apgar de 1 minuto e de 5 minutos?+25;

- escore SNAPPE-II, do inglés Score for Neonatal Acute Physiology Perina-
tal Extension, Version 1I?°.

A avaliacao clinica do recém-nascido foi proposta por Virginia Apgar
em 1953 e 1958, sendo Util na avaliacao da necessidade de sua ressuscita-
¢do quando aplicada com 1 minuto de vida e, depois, com 5 minutos?*. O bai-
xo0 valor do escore de Apgar € util para identificar as criangas que necessitam
de cuidados mais complexos apds seu nascimento, havendo um consenso
de que um escore de Apgar de 7 a 10 sinalizaria uma crianga sadia, e um
escore menor que 7 seria um sinal de alerta®*2°,

0 escore de Apgar de 5 minutos € um dos indicadores componentes
do escore SNAPPE-II, que € um instrumento de avaliagao da gravidade clinica
do recém-nascido na admissao em UTIN, caracterizando o risco de mortalida-
de de recém-nascidos nas primeiras 12 horas.

Deve ser aplicado utilizando os parametros fisiolégicos obtidos den-
tro das primeiras 12 horas da admissao na UTIN, sendo esses parametros:
pressao arterial média, temperatura, relacao p0O,/FiO,, pH sérico, ocorréncia
de mudltiplas convulsdes, débito urinario, Apgar aos 5 minutos de vida, peso
ao nascer e classificacdo quanto a pequeno para a idade gestacional (PIG)5.
Cada item é pontuado conforme esses parametros aferidos (Figura 1), po-
dendo o somatério total do escore variar de O a 162 pontos. No entanto, o
risco de mortalidade € avaliado em faixas que variam de O a 80 pontos, em
que recém-nascidos com escore igual ou maior que 80 pontos apresentam
0 maior risco de 6bito?6. O escore SNAPPE-I| foi selecionado para a presente
pesquisa por ser de facil coleta com dados retrospectivos e por apresentar
um bom desempenho enquanto preditor de mortalidade em UTIN27%0°,

Todas essas variaveis relativas ao neonato e a mae foram descritas
de acordo com sua frequéncia absoluta e relativa quando constituirem va-
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ridveis categéricas; ou de acordo com sua média, desvio padrao, minimo e
maximo se forem tratadas como varidveis quantitativas.

FIGURA 5 — Score for Neonatal Acute Physiology Perinatal Extension,
Version II - SNAPPE I1

Variavel
1 - Pressao Arterial Média

1 - nao avaliada 0
2 - >30 0
3-20-29 9
4 - <20 19
1->35,6°C 0
2 - 35-35,6°C 8
3-<35°C 15

3 - Razao p02/Fi02

1 - nao existente 0
2->249 0
3-1-249 5
4-0,3-0,99 16
5-<0,3 28

4 - pH do sangue

1 - nao realizado 0
2-2>7,20 0
3-710-7,19 7
4 -<7,10 16
1 - nédo 0
2 - sim 19

6 - Volume urinario

1 - ndo medido (RN bem) 0
2-2>1 0
3-0,1-0,99 5
4-< 18
1 ->1000 0
2 - 750 -999 10
3 -<750 17

8 - PIG (ver tabela)
1 - >percentil 3
2 - <percentil 3
9 - Apgar de 5 minutos
1->7
2 -<7
TOTAL DE PONTOS

o

=
N

o

[N
(o]

FONTE: TRADUZIDO E ADAPTADO DE RICHARDSON?2®,
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2.4.4.2 Dados sobre os Medicamentos Utilizados pelo Neonato e Erros de Medicacao

Foram coletados dados sobre a utilizacdao de quaisquer medica-
mentos contemplados no acrénimo “A PINCH” (Figura 3), que, de acordo
com a OMS, devem ser foco de acdes prioritarias para prevencao de EM,
conforme elucidado na secdo anterior de “Contextualizacao”®"°. A frequ-
éncia de uso do(a) medicamento/classe de medicamentos do acrénimo
foi caracterizada na populacao.

Quando identificado o uso de um ou mais medicamentos correspon-
dentes as classes apontadas no acronimo “A PINCH”, procedeu-se com a revi-
sao do prontuadrio para identificacao de EAM relacionados com o uso desse(s)
medicamento(s) decorrentes de erro EM, conforme critérios de identificacao,
conceituacao e classificacao presentes em secao anterior (2.4.1 - Identifica-
cao e Classificacao do Evento Adverso Relacionado a Medicamentos).

Foi definida a prevaléncia de, pelo menos, um EAM decorrente de EM
entre os neonatos incluidos no estudo, bem como a frequéncia de EAM de
acordo com o medicamento/classe de medicamento constante no acrénimo
“A PINCH”. Também foi realizada analise descritiva dos EAM qualitativa (fre-
quéncia absoluta e relativa) e quantitativa (nimero, média, desvio padrao,
minimo e maximo), de acordo com o medicamento envolvido, gravidade e tipo
de EM, definidos pelo NCC MERP?122,

Ademais, foi realizada analise univariada para estabelecer a asso-
ciacao entre as caracteristicas dos neonatos, incluindo sobre uso de medi-
camentos, e a ocorréncia de EAM. Para tanto, foram utilizadas analise uni-
variada com base em regressao logistica, apresentacdao de Odds Ratio ou
Razao das Chances (OR) e intervalo de confianca de 95% (IC%%). Para essas
analises, a associacao foi considerada estatisticamente significativa quando
0 p-valor se mostrou menor que 0,05.

2.5 DESFECHOS AVALIADOS E ANALISE DE DADOS

Para fins da presente pesquisa, foram avaliados os seguintes desfechos:
alta ou o6bito do neonato. Foi considerado que o desfecho alta ocorreu quando o
neonato recebeu alta do leito de UTIN, do leito de UCINCo ou do hospital.

Também foi avaliado o tempo médio de estadia nos leitos de UTIN
e UCINCo, bem como o custo médio dessa estadia. O custo da estadia foi
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calculado multiplicando-se os dias de estadia na UTIN ou UCINCo pelo valor
da tabela de procedimentos do SUS para tais tipos de leitos validos no més
de margo de 2020, que sédo, respectivamente, R$ 478,72 e R$ 137,203,

Quanto as analises de associacao, inicialmente, foi utilizada como
variavel dependente o 6bito do neonato (sim versus nao); e como variavel
independente, a ocorréncia ou nao de EAM derivado de um EM. Para tal,
procedeu-se a analise univariada (ocorréncia de 6bito versus ocorréncia de
EAM); e a analise multivariada com ajuste para o escore SNAPPE-Il. Nas
andlises univariadas e multivariadas, foi utilizada a regressao logistica. A
associagao foi considerada estatisticamente significativa quando o p-valor se
mostrar menor que 0,05. O ajuste dos modelos univariados e multivariados
foi avaliado de acordo com o teste de Hosmer-Lemeshow.

Em seguida, procedeu-se com a comparagao do tempo de estadia na
UTIN ou UCINCo € o custo da estadia entre 0s neonatos com e sem ocorréncia
de EAM. Para esse fim, foram construidos modelos univariados € multivaria-
dos (ajustado por SNAPPE-Il) de regressao linear, com apresentacao do: 1)
tempo médio de estadia e custo da estadia nao ajustados; 2) tempo médio
e custo da estadia ajustados de acordo com a ocorréncia de EAM; 3) tempo
médio e custo da estadia ajustados de acordo com a ocorréncia de EAM
e também de acordo com o escore SNAPPE-Il. O p-valor para o modelo de
regressao linear foi considerado estatisticamente significativo se inferior a
0,05. Independentemente da normalidade das varidveis analisadas, o0 mode-
lo foi considerado valido se seus residuos apresentaram distribuicao normal
de acordo com o teste de Shapiro-Wilk, e homocedastidade de acordo com o
teste de Breusch-Pagan/Cook-Weisberg. Todas as analises foram realizadas
no software Stata® , versao 12.

3. SISTEMATIZAGAO DA PESQUISA DE CAMPO

A preparacao e a execucao da pesquisa de campo realizada nas
regides Nordeste, Sudeste e Centro-Oeste ocorreram de forma sistematica,
conforme a metodologia apresentada na secao “2”; e as etapas descritas a
seguir, executadas entre os meses de fevereiro e abril de 2020:

- Etapa 1: videoconferéncia de planejamento com a equipe de consultores;
- Etapa 2: desenvolvimento da metodologia da Pesquisa;
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- Etapa 3: desenvolvimento, teste e ajuste do instrumento de avaliacao
para pesquisa de campo (Apéndice A);

- Etapa 4: contato com as SES para autorizacao e viabilizacao da coleta;

- Etapa 5: contato com a diretoria dos hospitais para autorizacao e via-
bilizacao da coleta;

- Etapa 6: contato com os profissionais apontados pela diretoria dos
hospitais a apoiar o processo de coleta para viabilizacao dela;

- Etapa 7: reunides com stakeholders dos hospitais (ex.: diretor do hos-
pital, diretor clinico; diretor da unidade neonatal, responsavel pelo NSP) para
explanacao acerca da pesquisa, seu objetivo e andamento;

- Etapa 8: coleta in loco dos indicadores do hospital e unidade neonatal
(vide secgao 2.3);

- Etapa 9: selecao de pacientes e separacao de prontuarios de acordo
com critérios de inclusao/exclusao (vide secao 2.4);

- Etapa 10: coleta in loco de dados sobre o0 neonato, sua mae, sobre 0s
medicamentos utilizados, sobre EAM e EM, e sobre os desfechos analisados
(vide secoes 2.4 e 2.5);

- Etapa 141.: reunido virtual de acompanhamento e alinhamento;

- Etapa 12: digitacao de banco de dados com dados coletados;

- Etapa 13: analise estatistica dos dados;

- Etapa 14: elaboracao dos resultados e discussao.

4. RESULTADOS ENCONTRADOS, ANALISE E DISCUSSAO

Ao todo, 28 neonatos se encaixaram no critério de inclusao. Foram
identificados 28 EAM decorrentes de EM (média=1,0+1,7; min=0; max=06) re-
ferentes a 10 neonatos (Tabela 1), representando uma prevaléncia de EAM de
35,7% (IC95%=16,8-54,6%). Apesar de o presente estudo apresentar método
singular, julga-se que a prevaléncia identificada foi elevada, sobretudo levando
em consideragao que a andlise de EAM adotada é focada nos medicamen-
tos do acronimo “A PINCH”, proposto recentemente pela OMS. Uma revisao
sistematica demonstrou uma incidéncia de EM em UTIN variavel, mas nao
comparavel diretamente como o presente estudo: de 0,5 a 77,9 erros por 100
medicamentos prescritos; e de 4 a 35,1 erros por mil pacientes-dia'?.
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meeLA 1 — Numero de eventos adversos relacionados a
medicamentos (EAM) decorrentes de erro de medicacdo (EM)
identificados entre os neonatos. Instituicoes da regidao Centro-
Oeste, Nordeste e Sudeste. 2019-2020. (n= 28 neonatos)

: NUMERO DE EAM { FREQUENCIA ABSOLUTA (N) : FREQUENCIA RELATIVA (%)

B B 6429 ...........................................
s e 1071 ...........................................
s o 7 D
e ————— o 7 PR
s [ 3 Lo
B [ 3 Lo
s [ 3 Lo
B e s

O Grafico 1 apresenta os EAM de acordo com sua gravidade, des-
tacando-se o nimero de EA de gravidade “F” (que podem ter contribuido
ou resultaram em dano temporario ao paciente demandando aumento no
tempo da hospitalizacdo — n=17; 61%) e “H” (Qque demandaram intervencao
para manutencao da vida — n=5; 18%). EM com esse perfil de gravidade tém
potencial impacto na estadia e custo da estadia, que acabam por reduzir os
recursos disponiveis para provimento de cuidados e reduzem a rotatividade
de leitos, e devem ser alvos prioritarios para estratégias de prevencao.
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crAFico 1 — Frequéncia dos eventos adversos relacionados a
medicamentos (EAM) decorrentes de erro de medicacdo (EM) de
acordo com sua gravidade. Instituicoes da regido Centro-Oeste,
Nordeste e Sudeste. 2019-2020. (n= 28 EAM)

| - Erro ocorreu e pode

ter contribuido para ou E - Erro ocorreu e pode

resultado na morte do ter contribuido para ou
paciente; resultado em dano
n=2 (7%) temporario ao paciente,

demandando intervencao;
n=4 (14%)

H - Erro ocorreu e
demandou intervengao
necessaria para
manutencao da vida;

n=5 (18%)

F - Erro ocorreu e pode
ter contribuido ou resultou
em dano temporario ao
paciente, demandando
hospitalizagao ou aumento
no tempo de hospitalizacao;
n=17 (61%)

FONTE: ELABORACAO PROPRIA.

A Tabela 2 apresenta os EAM de acordo com seu tipo. Na abordagem
sistémica de EM, acredita-se que um erro € decorrente de mdltiplas falhas no
Sistema de Medicacao, que possibilitam que um erro atinja o paciente e |Ihe
cause danos. Logo, para a classificagao de seu tipo, um EM pode ser encaixado
em multiplas categorias que devem ser levadas em considera¢ao para implemen-
tacdo de estratégias para sua prevencao??. Dessa forma, foram identificados 54
tipos de EM, sendo os mais frequentes decorrentes de “erro de monitorizacao”
(n=16; 29,6%) e “duracao de tratamento errada” (n=9; 16,67%). EM decorrente
de equivocos relacionados a dose (subdosagem, superdosagem ou dose extra)
também foram frequentes, somando um total de 13 EM desses tipos.

Nas instituicdes avaliadas, destacou-se a indisponibilidade de pron-
tuario eletrénico e dificuldade de acesso a exames pela equipe, o que dificul-
ta a monitorizacao adequada do paciente. Além disso, a documentacao de
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parametros clinicos dos pacientes (ex.: frequéncia cardiaca, pressao arterial,
frequéncia respiratdria, diurese etc.) mostrou-se incipiente. A documentacao
do tempo de tratamento, sobretudo para antimicrobianos, também estava in-
disponivel na maioria das prescricdes, o que pode ter refletido na ocorréncia
de erros relacionados com a duracao do tratamento. Procedimentos de che-
cagem de dose dos medicamentos prescritos foram adotados pelo farmacéu-
tico de uma das instituicdes apenas e nao foram implementados pela equipe
de enfermagem em nenhuma das instituicées, o que pode ter contribuido
para ocorréncia de erros relacionados a dose. Medidas de acesso a exames,
avaliacao de dose e tempo de tratamento sao importantes medidas de pre-
vencao de EM, que devem ser colocadas em pratica, sobretudo em UTIN, nas
guais o cuidado complexo a um paciente fragil & provido®2.

TaBELA 2 — Frequéncia dos eventos adversos relacionados a
medicamentos (EAM) decorrentes de erro de medicacao (EM)
de acordo com seu tipo. Instituicoes da regiao Centro-Oeste,
Nordeste e Sudeste. 2019-2020. (n= 54 tipos de EM)

TIPO DO EM FREQUENCIA FREQUENCIA

: : ABSOLUTA (N)  : RELATIVA (%)

70125_Err0demomtonzagao ............................................... 16 ....................... 2963 ......................
709_DuragaodOtratamentoerrada .................................... 9 ......................... 1667 ......................
7021_Dosemadequadaresmtandoemsupemosagem ......... e 1296 ......................
701—0m|ssaodedose ........................................................... 5 ............................ 926 ........................
7022_Dosemadequadaresunandoemsumosagem ............ — 926 ........................
7010_H0ranoerrado ............................................................. PR 741 ........................
7014_0um ........................................................................ 4 ......................... 741 ........................
704_Medlcamemoe”ado ...................................................... r— 370 ........................

{ 70.2.3 - Dose extra

: 70.7.6 — Via de administracao errada / Outros

FONTE: ELABORACAO PROPRIA
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Entre os 28 neonatos incluidos no presente estudo, apenas 3
foram admitidos em leito de cuidados intermediarios (10,7%), fazendo
com que os resultados do presente estudo reflitam um perfil de maior
complexidade neonatal. Dessa forma, apesar de identificada uma média
para o escore SNAPPE-II de 11,6 + 20,6, ele variou de 0 a 94 pontos. A
maioria dos neonatos apresentou baixo peso ao nascer (n=17; 60,7%)
e pelo menos uma infecgao durante sua internagao (n=20; 71,4%). Al-
guns estudos demonstraram que hospitais publicos tendem a receber
pacientes mais graves que a rede particular, sobretudo tendo em vista
gue neonatos mais graves geralmente nascem em familias de classes
econbmicas pobres, que tendem a utilizar os hospitais publicos mais
frequentemente, refletindo os determinantes sociais em saude desde o
nascimento3334,

Quanto aos medicamentos utilizados, todos os neonatos utilizaram,
pelo menos, um medicamento correspondente ao acronimo “A PINCH”.
Observou-se uma média de 4,3+3,3 medicamentos do acronimo sendo uti-
lizados entre os neonatos (min=1; max=10; mediana=3). Na Tabela 3, sao
apresentados essas e outras caracteristicas dos neonatos.

TABELA 3 — Caracteristicas globais dos neonatos e de acordo com a
ocorréncia de eventos adversos relacionados a medicamentos
(EAM) decorrentes de erro de medicacao (EM). Instituicoes da
regiao Centro-Oeste, Nordeste e Sudeste. 2019-2020. (n=28
neonatos)

;CARACTERiSTICAéFREQUI:INCIA 'FREQUENCIA  :FREQUENCIA :OR (IC95%) ‘P-VALOR*
: N (%) ‘ENTRE OS NEO- :ENTRE OS NEO-: :
: NATOS SEM EAM :NATOS COM
=N (%) ‘EAM - N(%)
Sexo
: Feminino 1 9(321) 5556 L 4(44,4) i1
© Masculino 19 (67,9) 13 (68,4) 6 (31,6) 0,57 (0,11-2,95) 0,509
Tempo de gestacao
Termo 1 9(321) 6667 3(33,3)
: Prétermo L 19(67,9) | 12(632) 7(36.,8) © 1,17 (0,226,20) | 0,856
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CARACTERISTICA :FREQUENCIA :FREQUENCIA  :FREQUENCIA :OR (IC95%) :P-VALOR*

‘N (%) ENTRE OS NEO- :ENTRE OS NEO-:
: NATOS SEM EAM :NATOS COM
: = N (%) ‘EAM - N(%)
APGAR DE 1 MINUTO
7a10 17 (63,0) 11 (64,7) © 6(35,3)
0a6 10 (37,0) 7 (70,0) 3(30,0) 0,78 (0,15-4,21) 0,778

APGAR DE 5 MINUTOS

7a10 L 24(88,9) | 17(70,8) L 7(292)

1loumais | 8(29,6) | 5(625) 3375 1,30(0,237,31) | 0,766

. INFECGAO

- sim 1 20(71,4) | 11(55,0) | 9(45,0) | 5,73(0,59-55,60) | 0,132

ANTIMICROBIANOS COMO VARIAVEL CONTINUA 1,85 (1,19-2,90) 0,006

USO DE ANTIMICROBIANO

© 3,46 (0,34-34,84) 0,292

- sim L 19(67,9) | 10(52,6) L 9(47,4) £ 7,20 (0,7569,38) : 0,008

. USO DE OPIOIDE

© Nao L 21(57,1) | 15(813) © 6(18,7)

Slm .................. 7(429) ...... 1(417) ............ 6(583) .......... 607(1113324) ...... 0038 .........
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CARACTERISTICA :FREQUENCIA (FREQUENCIA  :FREQUENCIA :OR (IC95%) :P-VALOR*

N (%) 'ENTRE OS NEO- :ENTRE 0S NEO-:
: ‘NATOS SEM EAM NATOS COM
=N (%) ‘EAM - N(%)

USO DE BENZODIAZEPINICO

© Nao 1 21(75,0) | 17(80,9) L 4(19,1)

© USO DE ANESTESICO

n.37 i Nao | 27(96,4) | 18(66,7) © 9(33,3)

Pesquisa Multicéntrica i : : :
sobre Eventos Adversos Sim 136) 00,0 1(100,0
Relacionados a : USO DE INSULINA

Medicamentos

© Sim £ 1(3,6) : 1(100,0) £ 0(0,0)

' 3oumais | 11(39,3) | 4(364) L 7(636) | 817(1,41-47,02) : 0,019
Medicamentos “A PINCH” como variavel continua 3,86 (1,45-10,28) 0,007

FONTE: ELABORACAO PROPRIA.

OR=0dds ratio; IC95%=Intervalo de confianca de 95%;
*p-valor calculado por regressao logistica

Foi identificada associacao estatisticamente significativa entre a ocor-
réncia de EAM decorrente de EM e o uso de cloreto de potassio (OR=7,20;
IC95%=0,75-69,38; p=0,008); de opioide (OR=6,07; IC95%=1,11-33,24;
p=0,038); de benzodiazepinico (OR=25,50; IC95%=2,36-275,74; p=0,008);
do uso de trés ou mais medicamentos do acrénimo “A PINCH” (OR=8,17;
IC95%=1,41-47,02); e do ndmero de antimicrobianos utilizados (OR=1,85;
IC95%=1,19-2,90; p=0,006).

Também foi identificada associacao entre o nimero de medicamentos
do acrénimo “A PINCH” e a ocorréncia de evento EAM (OR=3,86; IC95%=1,45-
10,28; p=0,007). Logo, a cada medicamento do acrénimo acrescentado a
farmacoterapia, a chance de EAM aumentou em quase quatro vezes. Isso de-
monstra que, conforme sinalizado pela OMS, medicamentos “A PINCH”, de
fato, sao problematicos; e estratégias de prevencao devem ser estabelecidas
em instituicdes com foco primordial nesses medicamentos/classes”®. Adi-
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cionalmente, quando analisados de acordo com o medicamento do acréonimo
envolvido no EAM, identificamos que antimicrobianos foram os mais frequen-
tes (Tabela 4). Isso demonstra que, entre os medicamentos do acrénimo, nas
instituicoes avaliadas, o uso de antimicrobianos deve ser alvo prioritario na
seguranca do paciente neonato. Na revisao sistematica de Alghamdi et al.'1,
antimicrobianos também estiveram comumente relacionados a EM em UTIN.

TABELA 4 — Frequéncia dos eventos adversos relacionados a
medicamentos (EAM) decorrentes de erro de medicacao (EM)
de acordo com o medicamento ou classe de medicamento do
acronimo “A PINCH” envolvido. Instituicoes das regidoes Sudeste,
Centro-Oeste e Nordeste. 2019-2020. (n=28 EAM)

MEDICAMENTO OU CLASSE DE MEDICAMENTO FREQUENCIA - N (%)

A_Antlmmmblano ‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘ 20(71742) .................................................
P_Potassmycloreto ‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘ 4(1429) ...................................................
I_Insu“na ‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘ O(OYOO) .....................................................
N_Narcétlco ‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘ 4(1429) ...................................................
- C _ ChemOtherapeUtwAgent ‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘ 0 . (0’00) .....................................................
H_Heparma eantlcoagmantes ‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘ 0(0’00) .....................................................
TOtaI ‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘ 28(100) ....................................................

FONTE: ELABORACAO PROPRIA.

Apenas quatro (14,3%) dos neonatos incluidos no presente es-
tudo evoluiram a 6bito. Desses, apenas um apresentou EAM decorrente
de EM durante sua internacao, num total de quatro EAM. Nao houve
associacao estatisticamente significativa entre a ocorréncia de EAM e
6bito no modelo univariado (p=0,633) ou no modelo ajustado pelo escore
SNAPPE-Il (p=0,973). Em sistema de notificacao egipcio especifico para
a neonatologia, 2,9% dos 2.724 EM notificados de 2014 a 2018 levaram
ao 6bito®®. Em uma UTIN espanhola, apenas 0,6% dos EM levaram a 6bi-
to%¢. Dessa forma, os dados do presente estudo e dos estudos interna-
cionais corroboram a nocao de que, para cada EM relacionado ao 6bito,
varios EM de menor gravidade e quase erros ocorrem. Dessa forma, um
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sistema de medicacao de qualidade deve contar com estratégias para
prevencao de EM de todos os perfis, minimizando a ocorréncia de danos
e O0bitos em decorréncia do uso inadequado de medicamentos?®3.

O tempo médio de estadia na unidade foi de 23,0+23,5 dias
(min=2; max=103; mediana=15). A média de tempo de estadia entre ne-
onatos sem EAM foi igual a 13,5 dias; e entre neonatos com EAM, 40,2
dias (p=0,002). Mesmo apds ajuste pelo escore SNAPPE-Il, a diferenca
continuou estatisticamente significativa (p=0,007), gerando uma estadia
ajustada de 24,3 dias; ou seja, um aumento de 80% em relacao ao tempo de
estadia de neonatos sem EAM (Grafico 2).

crAFico 2 — Tempo de estadia na unidade neonatal global, entre
neonatos sem evento adverso relacionado a medicamentos
(EAM), entre neonatos com EAM, e entre neonatos com EAM
ajustado pelo escore SNAPPE-II (Score for Neonatal Acute
Physiology Perinatal Extension, Version II). Instituicoes das
Regioes Centro-Oeste, Nordeste e Sudeste. 2019-2020

45

40,2 dias

= 40
©
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Global Sem EAM Com EAM Com EAM ajustado

FONTE: ELABORACAO PROPRIA.

O valor médio da estadia na unidade foi de R$ 9.490,82+9.140,15
(min=R$ 686,00; max=R$ 28.244,48; mediana=R$ 6.223,36). O valor mé-
dio da estadia entre neonatos sem EAM foi igual a R$ 5.589,95; e o valor
médio entre neonatos com EAM foi igual a R$ 16.512,00. A cada EAM ocorri-
do com o neonato, o valor da estadia aumentou em R$ 2.248,84 (p=0,027).
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Mesmo apés o ajuste pelo escore SNAPPE-Il, o modelo continuou adequado,
e o valor da estadia ajustado aumentou em R$ 2.249,86 com cada EAM
ocorrido com o neonato (p=0,019). Conforme o Grafico 3, verifica-se que o
valor da estadia ajustado entre neonatos com EAM foi 95% maior que entre
neonatos sem EAM.

GrAFIco 3 — Custo da estadia na unidade neonatal global, entre
neonatos sem evento adverso relacionado a medicamentos
(EAM), entre neonatos com EAM, e entre neonatos com EAM
ajustado pelo escore SNAPPE-II (Score for Neonatal Acute
Physiology Perinatal Extension, Version II). Instituicoes das
Regides Centro-Oeste, Nordeste e Sudeste. 2019-2020

R$ 18.000,00

R$ 16.512,00

. R$16.000,00
% R$ 14.000,00
2
g e R$ 10.922,44
£ R$10.000,00 R$ 9.490.82
£ R$8.000,00
£ R$6.000,00 R$ 5.589,95
2
S R$4.000,00
3 R$2.000,00

R$ 0,00
Global Sem EAM Com EAM Com EAM ajustado

FONTE: ELABORACAO PROPRIA.

Apesar de estudos anteriores haverem avaliado que a ocorrén-
cia de EM aumenta os valores da internacao hospitalar e o tempo de
estadia hospitalar, ao nosso conhecimento, esse € o primeiro estudo
gue o demonstrou em unidades neonatais*” "%, Esses dados, portanto,
reforcam que, em unidades neonatais, a implementacao de estratégias
de prevencao possui o potencial de reduzir os custos e o tempo de inter-
nacao em UTI. Isso possui consideravel relevancia, uma vez que leitos
de unidades neonatais, sobretudo de UTIN, sao escassos no pais, sendo
que, em meados de 2019, de acordo com o Cadastro Nacional de Estabe-
lecimentos de Saude (CNES), foi identificado um nimero de 3,1 leitos de
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UTIN por mil nascidos vivos; abaixo do considerado ideal pela Sociedade
Brasileira de Pediatria, que seriam de 4 leitos por mil nascidos vivos. Se
considerados apenas os leitos oferecidos no SUS, esta taxa cai ainda
para 1,6 leito por mil. Adicionalmente, destaca-se que, das 27 unidades
da Federacao, em 18 (incluindo as unidades da regiao Centro-Oeste e
Nordeste, onde foi realizada a presente pesquisa), o indicador € inferior
a média nacional; e 25 nao atendem ao ideal apontado pela Sociedade
Brasileira de Pediatria3®4°.

Quanto aos custos associados a internagao, o0 aumento no custo com
ocorréncia de EAM aponta para o fato de que uma parte consideravel dos
gastos € evitavel e decorrente da qualidade de sistemas de medicacao im-
plementados em hospitais publicos. Diferentemente da nocao de que o custo
institucional é decorrente de um padrao de ineficiéncia de gestao, custos rela-
cionados aos EAM decorrentes de EM demonstram que recursos escassamen-
te aplicados no SUS para melhorar a estrutura, a proporcao e a qualificacao
profissional podem reduzir a ocorréncia de EAM e, consequentemente, o tempo
e custo médios da estadia em unidades neonatais.

A presente pesquisa tem como limitagdes o tempo restrito para sua
realizacao, bem como a analise documental de prontuario, que, apesar de
superior ao uso de trigger tools, notificacbes ou avaliacao prospectiva para
deteccao de EM, conforme demonstrado por Franklin et al.**, depende muito
da qualidade da documentacao pelos profissionais de saude e do tipo de
prontuario adotado (ex.: eletrénico, manual ou digitado).

Outra limitacao é gerada em decorréncia da populagao haver sido
definida conforme conveniéncia de estudo. Entretanto, acredita-se que,
ao adotar uma semana para a analise e trabalhar com populacao, e nao
com amostra do periodo definido, a limitagao € minimizada; e os resulta-
dos decorrentes a este estudo refletirao o periodo de atendimento de cin-
co dias uteis em uma unidade neonatal. Adicionalmente, o delineamento
multicéntrico, a coleta realizada por especialistas e a execucao de mode-
los multivariados com ajuste por miltiplos fatores também aumentam a
robustez metodolégica da pesquisa.

A presente pesquisa preenche a lacuna de estudos no ambito
brasileiro e de cuidado intensivo/semi-intensivo neonatal acerca da ocor-
réncia de EAM em decorréncia de EM sua associacao com desfechos
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negativos. A partir dos resultados desta investigagcao, novos estudos po-
derao ser realizados enfocando outros tipos de dano e outros ambientes
de cuidado.

5. DESCRIGAO DO PERFIL DAS INSTITUICOES E DAS UNIDADES
NEONATAIS, E ESTRATEGIAS EM MELHORES PRATICAS

PARA PREVENIR E MITIGAR INCIDENTES RELACIONADOS A
MEDICAMENTOS

Tendo em vista o diagndstico realizado com esta pesquisa, alguns pon-
tos de melhorias podem ser propostos. Nesse sentido, as presentes estratégias
apresentadas tém uma abordagem sistémica para prevengao de EM, acreditan-
do-se que milltiplas barreiras devem ser estabelecidas para impedir que erros
atinjam os pacientes e lhes causem danos. Sob essa égide, as propostas tém
como foco alteragdes no Sistema de Medicacao, que seria o “Perfil e organizacao
dos processos, procedimentos, equipamentos, interfaces, estrutura, ambiente e
condicdes de trabalho envolvidas no processo de uso de medicamentos”32,

Dessa forma, a seguir, serdo descritos o perfil das instituicoes
avaliadas e as estratégias para a melhoria do Sistema de Medicacao,
observando alguns elementos-chave que devem ser aprimorados nas ins-
tituicoes®?. Sao eles:

1. Informacbes sobre os pacientes
. Informacoes sobre medicamentos
. Prescricao e comunicacao de informacoes sobre medicamentos
. Rotulagem, embalagem e nomenclatura de medicamentos
. Padronizacao, armazenamento e distribuicao de medicamentos
. Dispositivos para preparo e administragcao de medicamentos
. Fatores ambientais, fluxos de trabalho e recursos humanos
. Competéncias e treinamento dos profissionais
. Educacao do paciente
10. Processos de qualidade e gestao de risco

© 00 N O O b WDN

Dessa forma, estratégias serdao apontadas sequencialmente de
forma a contemplar tais Elementos-Chave, tendo como base os resul-
tados achados na pesquisa de campo, bem como estratégias para sua
implementagao progressiva.
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5.1 INFORMACOES SOBRE 0S PACIENTES

5.1.1 Acesso e rotinas envolvendo exames laboratoriais e avaliacao do paciente

Limitacoes:

Prescritores, enfermeiros e farmacéuticos devem ser capazes de
acessar, facilmente e em seus locais de trabalho, os dados laboratoriais
dos pacientes; e, preferencialmente, de forma integrada com o sistema
de prescricao. Nas trés instituicoes avaliadas, os resultados laboratoriais
eram disponibilizados por via eletrénica, mas os sistemas de exames
laboratoriais ndao eram integrados ao prontuario eletronico (que estava
indisponivel nas trés instituicdes avaliadas) ou sistema informatizado
de prescricao (presente em apenas uma das instituicdoes). O acesso ao
sistema de exames, em algumas instituicdes, era limitado a equipe de
médicos ou somente a alguns profissionais especificos que imprimiam
para que o restante da equipe tivesse ciéncia dos resultados.

O “erro de monitorizacao” foi o tipo de EM mais frequente entre
aqueles identificados, e os medicamentos mais envolvidos nos EM (antimi-
crobianos e cloreto de potassio) demandam monitorizacao frequente para
avaliagcao de seus parametros de seguranca e de efetividade. Entretanto, as
rotinas e a periodicidade de coleta de material para avaliacao laboratorial,
bem como sua avaliacao, nao estavam bem estabelecidas nas instituicoes,
tampouco a documentagao de sua analise em prontuario.

Apontam-se a nao realizacao de monitorizacao frequente de para-
metros de concentracao sérica de potassio e a demora no ajuste de dose
de cloreto de potassio quando ela foi aferida, expondo pacientes aos riscos
potencialmente fatais relacionados a hipercalemia.

Estratégias de gerenciamento do uso de antimicrobianos nas ins-
tituicobes também se mostraram incipientes, havendo demora no tempo de
reavaliacao da adequacdo do tratamento de infec¢cbes nos momentos em
que foi coletado material para isolamento de patégeno, e até mesmo nao
adequacao ou nao coleta de material. Adicionalmente, monitorizacao sérica
de aminoglicosideos, apontada como uma estratégia de alta impacto para
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reduzir danos relacionados ao uso de antimicrobianos, inclusive resisténcia
de patégenos, nao era realizada em nenhuma das unidades.

Também nao foi documentada avaliagao frequente de funcao renal,
que se sabe ser um indicador de ocorréncia de EA (ex.: lesao renal associada
a aminoglicosideos) e um parametro importante para o ajuste de dose de
multiplos medicamentos. A documentacao de tempo de tratamento e tempo
para fim de tratamento dos medicamentos antimicrobianos também nao se
encontrava documentada nas prescricoes e mal documentada em prontuario.

Também com fins de monitorizacao do paciente e avaliacao da dose
de medicamentos, nos hospitais do Sudeste e do Centro-Oeste, as pres-
cricoes apresentaram a descricao do peso do paciente em sua maioria; ha
instituicao do Nordeste, uma minoria apresentava o parametro. Em todos os
hospitais, entretanto, foi identificada disparidade entre o dado presente nas
prescricoes e o evoluido em prontuario.

Adicionalmente, a monitorizacao de parametros de sedacao, agi-
tacao, analgesia e delirium mostrou-se incipiente, sendo documentada a
ocorréncia de problemas relacionados a intubagao e analgesia em alguns
neonatos. Registro de parametros clinicos, como a pressao arterial, frequ-
éncia cardiaca, frequéncia respiratéria e diurese, também era raramente
documentado em prontuario.

Estratégias de melhoria:

Idealmente, a adocao de um sistema de prontuario e de prescricao
eletrbnica e integracao de sistema de exames laboratoriais seria a melhor
estratégia para minimizar erros de monitorizacao. Entretanto, em cenarios de
limitagdes de recursos, a disponibilizacao do acesso a todos os profissionais
envolvidos no cuidado ao paciente potencializaria o monitoramento de para-
metros laboratoriais e para a documentacao de evolugcao do sistema.

Adicionalmente, devem ser adotados protocolos e rotinas para cole-
ta, mensuracao e avaliacao de resultados laboratoriais nas instituicoes; e
se sugere a adocao de ferramentas no préprio sistema de exames labora-
toriais, ou escores calculados manualmente que sinalizem para a equipe 0s
pacientes sob maior risco de desenvolverem danos decorrentes do uso de
medicamentos. Resultados alterados podem gerar um alerta para equipe,
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por exemplo. Ou a liberacao de um exame relativo a avaliacao de patoge-
nos pode ser sinalizada para a equipe e/ou para o servi¢co de controle de
infeccao hospitalar (SCIH).

Além disso, propoe-se uma rotina mais bem estabelecida para mo-
nitorizacao de parametros de efetividade e seguranca de medicamentos pela
equipe assistencial, que, preferencialmente, deve incluir o farmacéutico cli-
nico. Destacam-se: cloreto de potassio, opidides, benzodiazepinicos e anti-
microbianos, identificados entre os medicamentos mais envolvidos em EAM
nas instituicoes avaliadas, bem como os demais medicamentos propostos
no acronimo. Posteriormente, as acdoes devem ser expandidas para todos os
medicamentos potencialmente perigosos (MPP) e os demais medicamentos.

5.2 INFORMACOES SOBRE MEDICAMENTOS

5.2.1 Coleta, disponibilizacao e avaliacao do histérico dos pacientes

Limitagoes:

O historico medicamentoso completo de todos os pacientes deve ser
coletado por meio de processo cuidadoso de conciliacao medicamentosa,
disponibilizado para a equipe assistencial e devidamente avaliado para im-
plementacao da terapia inicial na admissao na unidade neonatal.

Apesar de a maioria dos hospitais avaliados serem também mater-
nidades, alguns pacientes foram hospitalizados na unidade neonatal apés
nascimento em outras instituicées. Dessa forma, é necessaria, nessas cir-
cunstancias, a coleta de dados do histérico clinico e medicamentoso de for-
ma sistematica e adequada. Em alguns momentos, identificou-se a nao con-
tinuidade de tratamento com antimicrobianos estabelecidos precocemente,
que pode prejudicar consideravelmente a evolugao clinica do neonato.

Estratégias de melhoria:

Sugerem-se implementacao de processo de conciliacao medicamen-
tosa e avaliacao cuidadosa do histérico do paciente antes da efetivacao da
sua terapia medicamentosa inicial ha unidade neonatal.
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5.2.2 Acesso a fontes de informacao de confianca sobre medicamentos

Limitacoes:

As instituicdes nao contam com acesso a fonte de informacao sobre
medicamentos de confianca, sendo que cada profissional acessa, com seus
celulares, as referéncias que julgarem adequadas. No hospital do Sudeste,
estava disponivel um manual de diluicdo na unidade que havia sido elaborado
em 2013; e na instituicdo do Nordeste, alguns livros impressos para consulta.

Estratégias de Melhoria:

Sugere-se disponibilizacao de fonte informatizada de informacao
sobre medicamentos, bem como material impresso em locais estratégicos
(sala de prescricao, area de preparo de medicamentos, farmacia) que con-
temple, pelo menos, dados sobre dose terapéutica, necessidade de ajuste
de dose, e de parametros de seguranca e efetividade a serem monitorizados.

5.2.3 Atividades envolvendo Medicamentos Potencialmente Perigosos (MPP)

Limitacoes:

No hospital do Nordeste, uma lista de MPP foi elaborada, mas sé6 se
encontrava disponivel no posto de enfermagem da unidade. No hospital do
Centro-Oeste, a lista de MPR apesar de ja elaborada, nao havia sido divulgada
na instituicao, tampouco na unidade neonatal.

Na instituicao do Sudeste, a lista havia sido elaborada, devidamente
divulgada, e os MPP eram identificados nas prescricoes pelos farmacéuticos
antes de sua dispensacao para que a equipe tivesse maior cautela no mo-
mento de sua administracao. A analise da prescricao pelo farmacéutico quan-
to ao perfil de alergias, contraindicagoes, interagdes e adequagao das doses
antes da dispensacao dos medicamentos também é adotada na instituicao.

Ja no hospital do Centro-Oeste, o farmacéutico realizava a avaliacao
da prescricao sem método padronizado, € nao necessariamente antes de
sua dispensacdo. Outras atividades clinicas farmacéuticas além da andlise
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da prescricao mostraram-se incipientes nas instituicoes; e, no hospital do
Nordeste, atividades clinicas nao eram desempenhadas.

Estratégias de Melhoria:

Aconselha-se a revisao da lista de MPP de cada instituicao, bem como a
individualizacdo de uma lista para a unidade neonatal, contemplando as peculiari-
dades do cuidado no local. A lista deve ter ampla divulgagao e ser disponibilizada
em locais estratégicos (ex.: sala de prescricao, local de preparo de medicamen-
tos, farmacia). Além disso, indica-se a adogao de estratégias para prevencao de
erros envolvendo MPP, incluindo a elaboracao e a adocao de protocolos e dire-
trizes para sua prescricao; tabelas para calculo e ajuste de dose; e listas com
doses minimas e doses maximas que devem estar disponiveis para prescritores,
farmacéuticos e profissionais de enfermagem.

Na instituicdo mineira, onde ha disponibilidade de prescricao eletroni-
ca, o ideal seria a possibilidade de checagem automatica de faixa terapéutica e
alerta ao profissional se detectadas sobredosagens ou subdosagens nas pres-
cricoes de, pelo menos, todos os MPPR Isso facilitaria o processo de analise de
prescricoes ja implementado na instituicao.

Recomenda-se a implementacao (na instituicao do Nordeste) ou a am-
pliacdo da atuacao clinica de farmacéuticos nas unidades neonatais, que, assim
como para todas as estratégias para prevencao de erros envolvendo MPR devem
priorizar inicialmente os medicamentos do acrénimo “A PINCH”, e, sequencial-
mente, ser expandidas para todos os MPP Niveis de atuacao clinica também
devem ser escalonados: garantindo a analise das prescricoes antes de sua dis-
pensacao, conciliacao terapéutica, e com objetivo de avaliacao a beira leito com
a equipe multiprofissional.

5.3 PRESCRICAO E COMUNICACAO DE INFORMACOES SOBRE MEDICAMENTOS

5.3.1 Procedimentos de prescricao e disponibilizacao de informacoes sobre

medicamentos

Limitacoes:

Identificou-se auséncia de sistema de prescricao nos hospitais do
Nordeste e do Centro-Oeste ou formularios de prescricao padronizados, sen-
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do adotada prescricao manual ou digitada nas instituicoes. Na unidade do
Sudeste, o sistema de prescricao eletronica estava disponivel, entretanto,
sem ferramentas de suporte clinico.

Nenhuma das instituicdes contava com lista de abreviaturas ou si-
glas proibidas com elevado potencial de inducao de erros, sendo adotadas
abreviaturas, inclusive para a prescricao de eletrélitos concentrados nas ins-
tituicdes sem prescricao eletrénica. Na instituicao com prescricao eletrdnica,
entretanto, o sistema nao permitia o uso de siglas nos itens de prescricao,
apesar de seu uso ser permitido no campo de observacoes.

A nao identificacao da apresentacao nas prescrigdes ou taxa de infu-
sao também foi frequente nas prescricoes manuais e digitadas. Também nao
havia padronizacao na expressao do nome de medicamentos, sendo adotada
ora a denominacao comum brasileira, ora nomes comerciais. Problemas de
legibilidade também foram identificados na grafia de varios documentos de
prontuario manuais, incluindo prescricoes.

Quanto ao registro de administracao de medicamentos, nas trés ins-
tituicoes, era realizada checagem manual com rubrica na c6pia da prescricao
eletrbnica no hospital do Sudeste; ou na prépria prescricao nos hospitais do
Centro-Oeste e do Nordeste.

Estratégias de Melhoria:

Nas instituicoes sem prescricao eletronica, aconselha-se a adocao
de prescricoes pré-digitadas ou formularios de prescricao para doengas mais
frequentes e medicamentos com maior risco de erro (como aqueles do acro-
nimo “A PINCH” e os demais MPP). Esses formularios podem guiar o prescri-
tor na instituicao sobre protocolos ja estabelecidos, principalmente naquelas
unidades em que nao ha médicos horizontais, ou ha um grande nimero de
profissionais envolvidos no provimento do cuidado. Destaca-se, porém, que,
independentemente da adocao de formularios de prescricao, as prescricoes
devem ser completas e legiveis, conforme o Protocolo de Prescrigao, Uso e
Administracao de Medicamentos do Ministério da Saude (MS), o que nao foi
identificado nas duas instituicdes com prescri¢des digitadas ou manuais.

Uma lista de abreviaturas e siglas proibidas com elevado potencial de
inducao de erros também deve ser elaborada para cada instituicao e imple-
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mentada. Principalmente siglas como “U” ou “Ul” devem ser proibidas tanto
nas prescricoes manuais quanto nas digitadas e eletronicas, pois estao as-
sociadas a erros de aumento da dose em dez vezes, que tem potencial fatal
consideravel entre neonatos.

Para a checagem manual de administracao, propde-se nao s6 a assi-
natura no horario de administracao, mas também a documentacgao do horario
exato em que o medicamento foi administrado. A checagem deve permitir
leitura completa da prescricao quando essa for realizada na via original e nao
na cOpia da prescricao, que seria ideal.

5.4 ROTULAGEM, EMBALAGEM E NOMENCLATURA DE MEDICAMENTOS

5.4.1 Medicamentos com rotulagem/embalagem semelhante ou nomes com som

ou grafia semelhantes

Limitacoes:

Estratégias para diferenciar medicamentos com som, grafia ou emba-
lagem semelhantes s6 foram adotadas na instituicao do Sudeste, onde eles
se encontram separados no estoque da farmacia. Nas demais instituicoes,
além da nao adocgao de tais estratégias, ha um estoque de uso coletivo or-
ganizado de forma alfabética nas unidades, que pode aumentar a chance de
trocas de medicamentos. Além disso, MPP nao devem estar disponiveis em
estoques coletivos, o que foi identificado nas instituicées do Centro-Oeste e
do Nordeste.

Nas prescricoes digitadas em software de edicao de texto (ex:
Word® ), manuais ou eletronicas, nao se identificou a diferenciacao de medi-
camentos com som ou grafia semelhantes. Uma lista desses medicamentos
também nao estava disponivel em nenhuma das instituicoes.

Estratégias de Melhoria:

Inicialmente, sugere-se a elaboracao e a divulgacdo de uma lista de
medicamentos com som, grafia ou embalagem semelhantes. A partir dessa
lista, medidas devem ser tomadas para evitar sua troca. Primeiro, esses me-
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dicamentos nao devem ser organizados em ordem alfabética; devem ser dis-
tanciados uns dos outros, como foi realizado no hospital do Sudeste. Além
disso, estratégias como uso de letras em caixa alta nas partes distintas do
nome dos medicamentos com som ou grafia semelhantes devem ser adota-
das em todo tipo de prescricao; e a descricao da sua indicacao terapéutica
nas prescri¢coes reduzem o risco de trocas.

Conforme o Protocolo de Prescricao, Uso e Administracao de Me-
dicamentos, o uso de estoque coletivo nas unidades deve ser minimiza-
do. A principio, MPP nao devem ser disponibilizados nesses estoques.
Estoques coletivos aumentam o risco de trocas de medicamentos, além
de reduzir a eficiéncia na sua gestao e impossibilitar o uso de ferramen-
tas de gestao de estoque, reduzindo o risco de faltas, compras desne-
cessarias e vencimentos.

5.5 PADRONIZACAO, ARMAZENAMENTO E DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS

5.5.1 Solugoes endovenosas e padronizacao

Horarios padronizados para administracao de medicamentos foram
definidos apenas no hospital do Sudeste. Na instituicdo do Nordeste, os
médicos prescrevem o horario de administracao que nao € padronizado; e no
hospital do Centro-Oeste, a equipe de enfermagem realiza 0 aprazamento.
Prescricdes de medicamentos a cada 36 horas em hospitais sem padroniza-
¢ao de horario geraram erros de omissao, dose dupla administrada ou doses
mais espacadas que o prescrito, prejudicando a terapia.

Quanto as solugoes endovenosas, nao ha padronizagao de concentracao,
dose, hora de administragcao ou taxa de infusao. Somente no hospital do Sudeste
o sistema de prescricao ja disponibiliza automaticamente os diluentes compati-
veis com cada medicamento, além de haver lista de diluentes na sala de prescri-
¢ao. A nao prescricao da taxa de infusao foi frequente em todas as instituicoes.

Estratégias de Melhoria:

Recomenda-se adotar horarios padronizados para administracao de
medicamentos, bem como procedimentos a serem adotados no caso de
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omissao de doses. Padronizacao de diluentes compativeis, concentracao,
dose, hora de administracao ou taxa de infusao para medicamentos endove-
nosos também deve ser adotada com disponibilizacao dessas informacoes
em locais estratégicos, como sala de prescri¢ao, local de preparo de medica-
mentos e farmacia. A analise de prescricdes por farmacéuticos também mi-
nimiza a ocorréncia de equivocos ou falta dos citados parametros envolvidos
na prescricao de medicamentos endovenosos.

Estratégias para minimizar erros com medicamentos endovenosos
também devem ser inicialmente implementadas para medicamentos do acrbé-
nimo “A PINCH”, com destaque para os antimicrobianos, seguidos dos de-
mais MPR e depois para todos os medicamentos da instituicao.

5.5.2 Estoques nas Unidades Assistenciais Restritos

Limitacoes:

No hospital do Nordeste, os medicamentos sao todos de uso co-
letivo; na instituicao do Centro-Oeste, os medicamentos sao dispensados
para 24 horas por paciente em saco plastico unico, e o estoque de varios
medicamentos também € de uso coletivo. Os medicamentos disponiveis nos
estoques coletivos incluem eletrélitos concentrados e outros MPP; e, no hos-
pital do Centro-Oeste, 0 estoque coletivo fica no meio da unidade, em espaco
pequeno e desorganizado, aumentando o risco de trocas de medicamentos.
Ja na instituicao do Sudeste, os medicamentos sao dispensados por pacien-
te, por horario, em fita selada.

Estratégias de Melhoria:

Conforme o Protocolo de Prescricao, Uso e Administracao de Me-
dicamentos, 0 uso deve priorizar a dispensacao de dose unitarias (o ma-
Xximo possivel unitarizados na farmacia), por paciente e por horario para
minimizar erros. Além disso, o estoque coletivo nas unidades deve ser
minimizado, € o acesso a farmacia deve ser restrito ao farmacéutico e
aos profissionais que atuam na farmacia. MPP nao devem ser disponibi-
lizados em estoques coletivos.
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5.6 AQUISICAO, USO E MONITORAMENTO DE DISPOSITIVOS PARA PREPARO E
ADMINISTRACAO DE MEDICAMENTOS

Limitacoes:

Apenas no hospital do Sudeste ha unitarizacao de solucoes orais
que sao armazenadas em seringa prépria para tal e incompativel com a via
endovenosa.

Estratégias de Melhoria:

A adocao de doses unitarias preparadas na farmacia minimiza a
chance de erros no preparo e aumenta o tempo de disponibilidade da equipe
de enfermagem para o provimento de cuidado ao paciente. Além disso, a
adocao de seringa incompativel com a via endovenosa para preparo de solu-
¢coes orais protege o neonato de erros envolvendo as vias de administracao.

5.7 FATORES AMBIENTAIS, FLUXOS DE TRABALHO E RECURSOS HUMANOS

5.7.1 Ambiente e fluxo de trabalho para prescricao, dispensacao e preparo de

medicamentos

Limitagoes:

No hospital do Nordeste, o local para prescricao e preparo de medica-
mentos é restrito, organizado e com espacgo adequado. Entretanto, nas institui-
coes do Centro-Oeste e do Sudeste, tais locais nao tém espaco com acesso
restrito, expondo os profissionais ao risco de interrupcoes e distracoes. Tam-
bém ha limitacdo no espaco, forcando que profissionais realizem o preparo dos
medicamentos a beira-leito, porém sem estrutura adequada para isso.

Estratégias de Melhoria:

Adequar o espaco para prescricao e preparo de medicamentos, de forma
a proporcionar um local bem iluminado, sem ruidos, organizado e com acesso
restrito com o objetivo de reduzir a interrupcao e a distracao dos profissionais.
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5.7.2 Disponibilidade e qualificacao de profissionais da unidade

Limitacoes:

O perfil dos profissionais atuantes na equipe da unidade neonatal
esta apresentado no Quadro 2.

quabro 2 — Disponibilidade e carga horaria dos profissionais
atuantes nas unidades neonatais dos hospitais incluidos no

n. 37
Pesquisa Multicéntrica

sobre Eventos Adversos  estudo
Relacionados a
Medicamentos ; - - -
: : HOSPITAL 3 : HOSPITAL 4 : HOSPITAL 6
. PROFISSIONAL © (NORDESTE) i (CENTRO-OESTE) © (SUDESTE)
Médico Regime de plantao 1 médico diarista de 2 diaristas de segunda
: 12x36 horas; 1 médi- segunda a sexta pela a sexta pela manha; 2
i co por plant3o. : manh3; 1 plantonista por : plantonistas pela manha;
: plantdo de 12x36 horas. 2 plantonistas de tarde;
: i e 2 plantonistas de noite;
: durante o final de semana,
i 2 médicos por plantdo de
¢ 12 horas.
Enfermeiro : Regime de plantao 1 enfermeiro disponivel : Enfermeiro disponivel
: © 12x36 horas; 1 enfer- : pela manha e tarde para : durante 24 horas; pela
i meiro por plantao. . a unidade; de noite e i manh3, presenca de dois
: nos finais de semana, 1 enfermeiros.
¢ enfermeiro para todos 0
¢ hospital.
Técnico de : Regime de plantao Regime de plantao Regime de plantao 12x36
¢ enfermagem : 12x36 horas; 5 técni- i 12x36 horas; 5 técnicos : horas; 8 técnicos por

: cos por plantao.

{20 horas semanais
: de segunda a sexta;
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¢ todo hospital.

: Farmacéutico

. Fisioterapeuta

¢ por plantao.
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: farmacia que atende a
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. Fonoaudiélogo : Presente . Ausente . Presente
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: sulta

FONTE: ELABORACAO PROPRIA

84



A disponibilidade de farmacéuticos por 24 horas nas instituicdes
do Sudeste e do Centro-Oeste facilitou a melhor gestao de estoque das
farmacias, possibilitou um sistema de dispensac¢ao mais organizado, mi-
nimizou a disponibilidade de estoque coletivo e ampliou o oferecimento
de servicos clinicos farmacéuticos. Isso diferiu do identificado no hospi-
tal do Nordeste, que conta com um farmacéutico de 20 horas semanais
para todo o hospital, um amplo estoque coletivo e ndo realizacdo de
atividades clinicas. Além disso, a farmacia da instituicao do Nordeste
fica aberta por 24 horas e nao possui acesso restrito para outros pro-
fissionais médicos ou enfermeiros, que podem acessar o estoque sem
limitacoes.

Estratégias de Melhoria:

A disponibilidade do profissional farmacéutico durante 24 horas e
em nuimero adequado tem potencial de aumentar a eficiéncia da institui-
¢cao no tocante a gestao dos medicamentos e promocao da seguranca do
seu uso. Indica-se ampliacao do quadro de farmacéutico, pelo menos, na
instituicao do Nordeste, contemplando legislagao nacional. Além disso,
recomenda-se a atuacao de fonoaudidlogo na unidade do Centro-Oeste.

5.8 COMPETENCIAS E TREINAMENTO DOS PROFISSIONAIS

Limitagoes:

Apesar da disponibilidade de algumas listas e protocolos nas insti-
tuicoes, os documentos de prontuario refletem que as rotinas e procedimen-
tos nao estao padronizadas em nenhuma das trés unidades avaliadas.

Estratégias de Melhoria:

Realizar padronizacao de procedimentos e protocolos com o objetivo
de aprimorar o sistema da medicacao institucional e realizar sua divulgagcao
e treinamento de profissionais.
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5.9 EDUCACAO DO PACIENTE

Limitagoes:

Quanto a educacao da familia/responsaveis pelo paciente no momento
da alta, apenas o hospital do Sudeste tem procedimento padronizado para tal e
participacao do enfermeiro e farmacéutico para orientacao sobre o uso de me-
dicamentos no neonato apods a alta, sobre armazenamento, preparo e descarte.

Estratégias de Melhoria:

Sugere-se implementar estratégias de orientacao de alta padroni-
zadas em todas as instituicoes envolvendo a equipe de enfermagem e o
farmacéutico.

5.10 PROCESSOS DE QUALIDADE DE GESTAO DE RISCO

5.10.1 Cultura Organizacional, Sistema de Medicacao e Notificacoes de Eventos Adversos

Limitagoes:

Apesar de todas as instituicoes relatarem a existéncia de NSP nas insti-
tuicdes, no hospital do Centro-Oeste, suas reunides ocorrem somente bimestral-
mente. Na instituicdo do Nordeste, nao ha participacao de farmacéutico no NSP

O Protocolo de Prescricao, Uso e Administracao e o Programa de Ge-
renciamento do Uso de Antimicrobianos nao se encontram bem implementa-
dos nas instituicdoes do Centro-Oeste e do Nordeste. No hospital do Sudeste,
apesar de ainda haver espacos para melhoria em sua implementacao, gran-
de parte dos itens de ambos 0s documentos se encontram implementados,
desenhando um sistema de medicacdo mais bem estruturado.

Estratégias de Melhoria:

Aconselha-se aprimorar a agenda de atividades dos NSP e a inclusao de
farmacéutico no NSP da instituicao do Nordeste. Também deve-se proceder com
a implementagao completa do Protocolo de Prescricao, Uso e Administragao e
do Programa de Gerenciamento do Uso de Antimicrobianos nas trés instituicdes.
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Além disso, estratégias de promogao da seguranga do paciente de-
vem ser reforcadas pelos NSR que deve proporcionar um ambiente de traba-
Iho com cultura de seguranga, cultura justa e abordagem sistémica de EM.
Todos esses conceitos devem estar claros para todos os funcionarios da
instituicao e bem incorporados nas rotinas institucionais. Deve-se também
incentivar a notificagdo de EA em um ambiente nao punitivo e com feedback
adequado sobre a notificacao para todos os individuos da instituicao.

5.10.2 Estratégias de dupla checagem

Limitacoes:

2z

Em nenhuma das instituicbes é adotado procedimento de dupla
checagem independentemente de retirada de medicamentos de estoques
coletivos, preparo ou calculo de doses no momento de administragcao de
medicamentos. No hospital do Sudeste, entretanto, com a analise da prescri-
¢ao, procedimentos de checagem de dose sao realizados, bem como a dupla
checagem na unitarizacao de doses de liquidos orais em seringas.

Estratégias de Melhoria:

Propbe-se a adocao de prescricao com informacoes claras de dose,
dose por peso, concentracao, diluentes e taxa de infusao. Prescricoes com-
pletas devem ser complementadas pelo processo de dupla checagem pela
farmacia (no momento da dispensacao) e pela enfermagem (no momento do
preparo e administracao). Procedimentos de dupla checagem devem, inicial-
mente, ser adotados para os medicamentos do acrénimo “A PINCH”, segui-
dos dos demais MPE e depois para todos 0s medicamentos.

5.10.3 Prevencao de Infeccoes e Uso de Medicamentos

Limitacoes:

Colirios sao utilizados por um paciente apenas na instituicao do Su-
deste. Nas demais instituicoes, o frasco de colirio € de uso coletivo e aplica-
do em miuiltiplos pacientes.
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Estratégias de Melhoria:

O uso de colirios deve ser individualizado. Aquisicdo de pequenos
frascos facilita a utilizacao em paciente uUnico e seu descarte adequado apés
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o0 tempo de tratamento adequado.

6. SINTESE DAS ESTRATEGIAS EM MELHORES PRATICAS
PARA PREVENIR E MITIGAR INCIDENTES RELACIONADOS A
MEDICAMENTOS E SEUS POTENCIAIS IMPACTOS

1. INFORMAGOES SOBRE OS PACIENTES

DESAFIOS PARA IMPLEMENTACAO

Impacto potencial: aprimorar
i a monitorizagdo do paciente,
facilitando a prevencgao de

erros e mitigacao de danos.

Garantir facil acesso aos

i exames laboratoriais pelo

: sistema informatizado aos
profissionais envolvidos no
: cuidado

Padronizar protocolos e roti-
. nas para coleta, mensuragao
e avaliacao de resultados

: laboratoriais

Adotar ferramentas para
© sinalizar pacientes sob maior
: risco de EAM

Implementar rotina para
monitorizacao de parametros
: de efetividade e seguranca
de medicamentos incluindo

: farmacéutico

Nao & considerado um problema
© pela equipe.

Conscientizar a equipe de que a

i padronizagdo aumenta a segurancga
do paciente, mas a autonomia é

: mantida.

: Implementacdo manual dificil; :
: relatdrios informatizados facilitam o :
: processo. :

: Disponibilidade e conhecimento
i clinico do farmacéutico.

2. INFORMACOES SOBRE MEDICAMENTOS

DESAFIOS PARA IMPLEMENTACAO

Impacto potencial: melhorar
: atransi¢do do cuidado, e
: melhorar o perfil da farmaco-
5 terapia inicial na unidade.

: Implementar processo de
: conciliagdo medicamentosa

Implementar rotina de avalia-
i ¢do do histdrico medicamen-
: toso antes de implementar

: farmacoterapia inicial na

¢ unidade
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i Garantir processo padronizado e :
: oferecimento continuo por profissio- :
: nal treinado. :

: Tempo para implementacao da
: terapia inicial.



: Garantir acesso a fonte

¢ informatizada de informacdo i o conhecimento sobre medi-
: sobre medicamentos : camentos, qualificando sua
...} prescficA0 e uso.
Disponibilizar material im- :

: presso com informagao sobre :

medicamentos essenciais em

. locais estratégicos :

Revisar e divulgar a lista de Impacto potencial: prevenir
: MPP da instituigéo : erros envolvendo MPP asso-

: ) _7% ciados a danos mais graves.
i Elaborar lista de MPP especi- :
: fica para a unidade neonatal

: Adotar estratégias para
prevencao de erros envolven-
: do MPP

Impacto potencial: ampliar

: Investimento na assinatura digital

i e computadores para acessar sitio

i eletrénico.

: Elaboraca@o conforme especificidade :
. da unidade e atualizagdo constan- :
: te.

Nao é considerado um problema
. pela equipe; necessaria conscien-
: tizagao.

¢ Mdltiplas estratégias necessarias
i para efetivamente barrar erros
i envolvendo MPP

© 3. PRESCRIGCAO E COMUNICAGAO DE INFORMAGOES SOBRE

i MEDICAMENTOS E

{ 4. ROTULAGEM, EMBALAGEM E NOMENCLATURA DE MEDICA-
© MENTOS

DESAFIOS PARA IMPLEMENTAGAO

Impacto potencial: aprimorar
: a qualidade da prescricao

e da dispensacgao de me-

: dicamentos na instituicao,
o gadilitando & prevencao de

: Garant.lrhcompletud.e das i erros envolvendo trocas de
: prescricdes manuais e

N medicamentos.
: digitadas :

{ Adotar de formulario de
prescricao

i Garantir a legibilidade das
. prescrigdes manuais

Elaborar, divulgar e implemen-
: tar lista de abreviaturas e :
siglas proibidas com elevado
¢ potencial de indug&o de erros :

Elaborar, divulgar e implemen-
: tar lista de medicamentos :
com som, grafia ou embala-

: gem semelhantes

Armazenar medicamentos

: com som, grafia ou embala-
gem semelhantes distantes
¢ uns dos outros

: Diferenciar medicamentos
: com som ou grafia semelhan-
: tes nas prescrigbes

Conscientizar a equipe de que a

: padronizagao aumenta a seguranca
i do paciente, mas a autonomia é

: mantida.

: Nao é considerado um problema
i pela equipe. Exige conscientizacdo
: e estratégias restritivas.

: Nao é considerado um problema
: pela equipe. Exige adequagao para
: cenario local.

: Exige processo de gestao de esto-
: que e etiquetagdo bem ajustados.
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5. PADRONIZAGAO, ARMAZENAMENTO E DISTRIBUICAO DE
i MEDICAMENTOS

DESAFIOS PARA IMPLEMENTACAO

Adotar horarios padronizados
para administragao de medi-
: camentos

Adotar padronizagao de di-
luentes, concentragao, dose,
¢ hora de administragao e taxa
de infusao de medicamentos
: endovenosos

Impacto potencial: melhorar
i a prescricao, a dispensa-
cao e a administracao de
medicamentos, facilitando
a prevencao de erros com

: trocas, doses erradas e

: incompatibilidades.

: Adotar dispensacao de medi-
camentos em dose unitaria,
: por paciente e por horario

i Minimizar estoques coletivos
: e indisponibilizar MPP neles

Restringir o acesso de profis-
: sionais a farmécia

Conscientizar a equipe de que a
padronizacao aumenta desvios nos
: processos de preparo e administra-
¢ao de medicamentos.

: Investimento em estrutura, material
: e pessoal treinado para sua exe-

Exige processo de gestdo de
estoque ajustado e profissional
¢ farmacéutico qualificado.

6. DISPOSITIVOS PARA PREPARO E ADMINISTRAGCAO DE
: MEDICAMENTOS

DESAFIOS PARA IMPLEMENTACAO

: Unitarizar doses orais em
i seringa incompativel com a
: via endovenosa

i Impacto potencial: prevenir
: erros de via errada.

. Investimento em estrutura, material
: e pessoal treinado para sua exe-
: cucdo.

7. FATORES AMBIENTAIS, FLUXOS DE TRABALHO E RECURSOS
: HUMANOS

DESAFIOS PARA IMPLEMENTACAO

Adequar o espaco dedicado
. para prescricao, preparo e
administragao de medica-

: mentos

Disponibilizar farmacéutico
pelo menos 24 horas na
¢ instituicao

Impacto potencial: reduzir a
: distragéo dos profissionais.

¢ Reavaliacgo da distribuicgo de
: espaco ou reforma estrutural.

Impacto potencial: melhorar
: a prescricao e a gestao de
i estoque.

: Investimento em pessoal qualifi-
¢ cado.

8. COMPETENCIAS E TREINAMENTO DOS PROFISSIONAIS

DESAFIOS PARA IMPLEMENTACAO

. Realizar padronizagdo de
procedimentos e protocolos
: com o objetivo de aprimorar
o0 sistema da medicacao

¢ institucional e realizar sua
divulgacao e treinamento de
profissionais.

: Impacto potencial: alinhar a
i atuacao da equipe, reduzin-
: do o risco de erros.

Indispensaveis conscientizagao e
manuten¢ao continua de clima de

: seguranca institucional liderada por
exemplos e visao coletiva.
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9. EDUCAGAO DO PACIENTE DESAFIOS PARA IMPLEMENTAGAO

Implementar estratégias de Impacto potencial: minimizar Garantir processo padronizado e :
orientagao de alta padroni- : reinternagdes. : oferecimento continuo por profissio-
i zadas ¢ nal treinado. :
10. PROCESSOS DE QUALIDADE E GESTAO DE RISCO DESAFIOS PARA IMPLEMENTA(;AO
Aprimorar a atuagao do Impacto potencial: melhorar Imprescindiveis conscientizagao e
NSP e frequéncia de suas 0s processos internos; pre- : manutencao continua de clima de

¢ reunioes : vencao de erros e motivagao seguranca institucional e de cultura

: ¢ da equipe. ! ndo punitiva.
: Promover a cultura de segu- :

¢ ranca na instituicéo

: Incentivar a notificacado de EA
© propiciando um ambiente de
: sigilo e ndo punitivo

: Adotar revisdo da prescri¢cao Impacto potencial: melhorar : Investimento em pessoal qualifica- :

: pelo farmacéutico . a prescricdo e a administra- : do, se indisponivel; qualificar profis- :

: cao de medicamentos. sionais ja disponiveis e padronizar :
: . processo.

: Adotar dupla checagem : Nao é considerado um problema

. independente para preparo : : pela equipe; clima de seguranca

e administragao de medica- necessario.

: mentos : :

: N&o compartilhar frascos Impacto potencial: prevenir Nao é considerado um problema

de colirio para multiplos infecgoes. pela equipe; necessario conscienti-

: pacientes : : zagao acerca do risco.

FONTE: ELABORACAO PROPRIA

7. PRINCIPAIS ACHADOS, CONCLUSOES E PERSPECTIVAS

A presente pesquisa permitiu identificar, mesmo com um nidmero
reduzido de instituicdes avaliadas, que 0 uso de medicamentos do acrénimo
“A PINCH” aumenta as chances de o neonato ser internado em leitos de
cuidado intermediario e critico sofrer um EAM decorrente de EM. Isso sina-
liza que esse, de fato, deve ser um grupo prioritario para implementacao de
estratégias de prevencao de EM.

Além disso, verificou-se que as ocorréncias desses EAM estao re-
lacionadas com um aumento no tempo de estadia e nos custos da estadia
mesmo apos ajuste de acordo com o perfil de gravidade do neonato, demons-
trando que tais EA contribuem para a ineficiéncia em unidades neonatais.
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Entretanto, é importante destacar que tecnologias leves e de baixo custo,
como padronizacao e implementacao de processos envolvidos no sistema de
medicagao e adogao de processos de gestao de estoque de medicamentos
com foco em seguranga, possuem potencial elevado de impacto na reducao
da incidéncia de EAM. Logo, tais medidas também apresentam potencial de
reducao de tempo e custo de estadia.

Sob essa perspectiva, o presente documento apresentou algumas
medidas que devem ser priorizadas no conjunto de instituicbes avaliadas,
bem como seu impacto potencial e desafios esperados para sua implemen-
tacao. Nao obstante a importancia do relatério global, também serao elabora-
dos relatérios individuais sigilosos que serao encaminhados a cada uma das
instituicoes avaliadas, com identificacao de falhas potenciais no seu sistema
de medicacao e estratégias para minimiza-las.
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ANEXOS

ANEXO I - CLASSIFICACAO DO TIPO DE ERRO DE MEDICACAO
DE ACORDO COMO O NCC MERP (NATIONAL COORDINATING
COUNCIL FOR MEDICATION ERROR REPORTING AND
PREVENTION)

© 70.TIPO

| SELECIONE QUANTOS ITENS FOREM NECESSARIOS NESTA SEGAO. NOTA: 0S ERROS DA CATEGORIA

© A (ONDE EXISTE APENAS O POTENCIAL PARA CAUSAR ERRO) NAO DEVEM SER CLASSIFICADOS POR
. TIPO

70.1 Omissao de dose

i Falha na administracé@o de uma dose solicitada para um paciente antes da préxima dose programa-
da, se houver. Isso exclui pacientes que se recusaram a tomar um medicamento ou casos em que
. houve uma decisdo de nao administrar o medicamento

: 70.2 Dose inadequada

: 70.2.1 Resultando em superdosagem
70.2.2 Resultando em subdosagem

¢ 70.2.3 Dose Extra

70.6 Técnica de administracéo incorreta
¢ Inclui a maceracao inadequada de um comprimido

Intravenosa Gastrica

Intratecal Intravenosa

Intravenosa

: Intravenosa



70.8 Velocidade de administracao errada
{ 70.8.1 Muito répida
: 70.8.2 Muito lenta

70.10 Horario errado
Administragao fora do intervalo de tempo predefinido a partir do horario de administracao padroniza-
: do, conforme definido por cada instituicdo

: 70.12 Erro de monitorizacao (incluindo uso de medicamento contraindicado)
! 70.12.1 Interacdo medicamentosa

i 70.12.2 Interacdo medicamento-alimento/nutriente

70.12.3 Alergia documentada

70.12.4 Interagdao medicamento-doenga

: 70.12.5 Clinica (ex.: glicemia, protrombina, pressao arterial)

70.13 Medicamentos Vencido
: Dispensar medicamento quando vencido

: 70.14 Outro
¢ Qualquer erro de medicagdo que nao se encaixa nas opgdes acima

FONTE: TRADUZIDO E ADAPTADO DE NCC MERP?2
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APENDICE A - INSTRUMENTO DE AVALIA(;AO DE PESQUISA DE
CAMPO

SOBRE O HOSPITAL (dados poderao ser coletados a distancia, exceto sobre farmacia):

PERFIL DO HOSPITAL

Possui maternidade? O sim (O ndo

Publico? O sim( ndo Vinculado ao governo: O Federal O Estadual O Municipal ou
(O Particular com fins lucrativos QO Filantrépico QO Beneficente? Outro:
Atende ao SUS? O sim (O ndo. Sesim, qual é a proporg¢do estimada de leitos?

PERFIL DOS LEITOS

N. de leitos da institui¢do? N. de leitos da UTI neonatal?
Nudmero de leitos de UTI neonatal — cuidados intensivos:

Numero de leitos de UTI neonatal — cuidados intermediarios:

NuUmero de leitos de UTI neonatal — canguru:

PERFIL DE QUALIDADE DO HOSPITAL:
O hospital conta com Nucleo de Seguranga do Paciente (NSP) implementado? O sim (O ndo

Qual é a frequéncia de reunides do NSP?

Qual é a formag&o do(a) diretor(a) do NSP?

Quantos profissionais participam do NSP e qual é a formagdo deles?

O Protocolo de Prescrigdo Uso e Administragdo de Medicamentos j4 esta implementado? O totalmente
O parcialmente (O ndo se iniciou a implementagio

O hospital possui, em hordrio integral ou ndo, um profissional dedicado a seguranga no uso de medicamentos
vinculado ao nucleo de seguranga do paciente? () sim O ndo

O Programa de Gerenciamento do Uso de Antimicrobianos ja foi desenvolvido e implementado? O totalmente
QO parcialmente O n3o se iniciou a implementagdo
A lista de medicamentos potencialmente perigosos do hospital ja foi elaborada e divulgada? O sim Onio

Detalhes adicionais:

AgBes de transigdo do cuidado para enfermaria estdo previstas no hospital? O sim O nso.

Se ndo, como é realizada a transi¢do do cuidado:
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PERFIL DOS PROFISSIONAIS NA UTI NEONATAL:

Residéncia atuante na UTI neonatal? O sim (O ndo. Qual(is) profissdo(des)?

UTI conta com equipe multiprofissional? O sim(Q) n&o. Quais profissionais atuantes?

Nimero de enfermeiros por plantdo na UTI neonatal (detalhar por hordrio e final de semana):

Na época do estudo, setembro de 2019, este nimero era o mesmo? () sim Onio

Se ndo, detalhar:

Nimero de técnicos de enfermagem por plantdo na UTI neonatal (detalhar por horario e final de semana):

Médicos: O plantonistas (O horizontais. Se mais de um tipo, detalhar o horario:

Nimero de médicos por plantdo na UTl neonatal (detalhar por hordrio e final de semana):

indice de absenteismo de técnicos de enfermagem:

PERFIL DOS SISTEMAS LABORATORIAIS, DE PRONTUARIO E DE PRESCRICAO NA UTI NEONATAL:
Tem exames laboratoriais disponiveis eletronicamente? O sim O néo

Se sim, os resultados de exames sdo integrados com o prontuario? O sim Onio

Tem prontudrio eletrénico? O sim Onéo

Tem sistema de gestdo de estoque de medicamentos informatizado? O sim (O ndo

Tem prescri¢do eletrénica? O sim (O ndo. Sesim, qual é o software?

H4 suporte clinico integrado ao sistema de prescri¢do eletronica? Osim  (Ondo (O sistema ndo informatizado.

Tem hordrios de prescri¢do/administragdo padronizados? O sim (O ndo. Detalhe se necessario:

DETALHE O SISTEMA DE DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS DA UTI NEONATAL:

E usado gabinete de dispensagdo automatizada na UTI neonatal? O sim (O ndo

Qual o sistema de dispensagdo de medicamentos na UTI neonatal?

(O totalmente coletivo QO parcialmente individualizado/coletivo O totalmente individualizado
(O totalmente dose unitéria QO parcialmente dose unitéria

Se sistema de distribuigdo misto, detalhe o que é dispensado coletivamente, de forma individualizada ou por dose
unitaria, e como é dispensado (ex.: pomadas, colirios, solugdes orais, insulina, frascos-ampola maiores, etc):
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Algum medicamento é mantido no setor (postos de enfermagem? O sim (O ndo

Se sim, quais? (perguntar se ha algum medicamento potencialmente perigoso entre eles)

Se dose unitaria, detalhe o que é dispensado em dose unitaria e o que ndo € unitarizado:

n. 37
Pesquisa Multicéntrica

sobre Eventos Adversos

Relacionados a Os medicamentos potencialmente perigosos recebem alguma identificagdo ou etiqueta de alerta? O sim (O n&o.
Medicamentos Se sim, responda:
(O todos os medicamentos s3o identificados (O o local de armazenamento na farmécia esta identificado

QO parte dos medicamentos estd identificada. Quais?

Se individualizado ou parcialmente individualizado, selecione:

QO individualizado em pacote/recipiente unico

QO individualizado em pacote dividido por bloco de horarios (ex.: 1 pacote plastico a cada 12 horas)
(O individualizado em pacote/recipiente separado por horério (ex.: fita selada)

Detalhe o formato da dispensagdo individualizada:

A institui¢do conta com setor de manipulagdo? O sim (O ndo. Se sim, quais produtos sdo fornecidos para a UTI
neonatal?

Qual farmécia atende a UTI neonatal? (detalhar)

A prescrigdo da UTI neonatal é valida por quanto tempo (ex.: 12 ou 24 h)?

DETALHE O SISTEMA DE ADMINISTRACAO DE MEDICAMENTOS NA UTI NEONATAL:

Como é realizada a checagem antes da administragdo de medicamentos:

Forma de checagem: (O manual (O eletronica
Local de checagem: (O formuldrio préprio QO cépia da prescrigdo QO na prépria prescrigdo
Procedimento: (O checagem por unico profissional (O dupla checagem para todos medicamentos

(O dupla checagem para medicamentos selecionados — detalhar quais:

Em caso de alta para o domicilio o responsavel pelo neonato recebe orientagdes sobre os medicamentos a
serem usados no domicilio? O sim (O n3o.
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SOBRE O NEONATO:
SEGAO 1 — DADOS INDIVIDUAIS:
N. do formulario de coleta: N. do prontuario:
Data do dia de internagdo selecionado: Data de coleta:

Nome do Neonato (documentar nome inicial e final):

Tipo de leito na admissdo: Tipo de leito na data retrospectiva (16 a 20 set):

TransigOes entre tipos de leito e periodos:

Sexo: Data de nascimento: Idade gestacional:
Tipo de parto: Tempo de bolsa rota: Gémeo/trigémeo:
Idade da mae: Apgar de 1 min: Apgar de 5 min:

Peso ao nascer:
Data de internagdo na UTI neonatal:

Alta da UTIn: O sim (O n&o. Se sim, informe a data: e informe setor/domicilio de transigdo:

Obito: Osim (O ndo. Se sim, informar a data:

Peso de admissdo na UTI: Temperatura na admissdo na UTI:

Pressdo arterial média na admissdo na UTI: Diurese nas primeiras 12h:

Hipdtese diagnodstica para internagdo em UTI:

Problemas de satde:

Gasometria (Osim (O ndo

* Obs.: documentar o FiO,
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ESCORE SNAPPE-Il - Preditor de morbi/mortalidade em UTIneo (pardmetros de no maximo 12h de internagio)

Para o item 8 — Pequeno para a idade gestacional (PIG), verificar a idade gestacional na tabela 2 e o peso
ideal correspondente (gramas). Se o RN tiver nascido com peso menor do que o indicado na tabela, ird pontuar no
item (12 pontos). Caso contrdrio ndo pontua.

VARLAYEL PO TR .
1 — Prescho Arterisl Medus
1 = ARG Saliais [
- M [] |
3 — 30 -39 0 .
1 wificagio do 3° percentil (PIG) para SHAPPE
* = = I 1] 1
i = Termperafuns IDADNE GESTACIOMAL | PERCEMTIL ¥
1 == J5,6'C [ | 12 2o
1- 3 - Ml [ 1 (T
3 = « JE'C [1] T4 430
3 = Barks oL/ PR | T )
bR '_‘t":""‘""" : ] ) e
I—1-3,4% 3 :: ?ﬁ
; D'I; = kool ;: 5l =0
T T
= > L3
2 ':"T::"'"'“ 2 1 T
T=T 0T T ] e bl
FCER AL T 1 (EFT]
& = Comweui et MLT MpLar | s 1580
T — ks 5 1 ™Y FiL]
T = 5im (1] 1 W 1520
& — Viobame unndiric | o) d1in
T = nies e s (R el (] 1 b FELT]
T 3 1 ] 0
3— 0,1 - 0,09 % 41 LT
F 1] = 41 2790
7= Pesn 80 nascer |
1= 3 000 []
T — 9 - ¥ W |
T- -2 14 |
i = Puls (wer CaCesin ) '
1 1 peroeniil 1 []
3 = o perteniil 3 [F] ||
W = Apagar e % minuton
T=z7 [} 1
=7 (1] |
TOTAL OF PONTOR 1

SECAO 1 - PERFIL DE SEGURANCA DA MEDICACAO E OUTROS:

Dados de alergia estdo documentados no prontuario? O sim (O ndo. Se sim, detalhar local de documentagdo e
perfil da alergia:

Dados de peso documentados na prescrigio? O sim (O ndo
Uso de: (O alimentagdo via sonda enteral () nutrigdo parenteral QO leite oral

(se usou mais de um tipo, marcar todos os tipos utilizados durante a internagdo)

SEGCAO 3 - DADOS SOBRE USO DE MEDICAMENTOS OU CLASSES DE MEDICAMENTOS ESPECIFICOS

O paciente usou um ou mais dos medicamentos/classe de medicamentos a seguir (se sim, detalhe o medicamento
com principio ativo, dosagem, posologia, via e velocidade de administragdo e prossiga para se¢do 4; obs.: ndo é
necessario coletar todas as doses, coletar dia 1 e final e documentar se houve alteragdo e o dia que ocorreu alteragdo
ao longo do tempo):
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(O Cloreto de potassio. Detalhe:

Data de Inicio Soroterapia (S/N) | Posologia Via de Adm Velocidade Data de término
Observagdes:
QO Insulina. Detalhe:

Data de Inicio Medicamento | Posologia Via de Adm Velocidade Data de término

Observagoes:

(O Opioides (codeina, tramadol, morfina, metadona, oxicodona e fentanil). Detalhe:

Data de Inicio

Medicamento

Posologia

Via de Adm

Velocidade

Data de término

Observagdes:

(O Benzodiazepinico (alprazolam, bromazepam, clonazepam, diazepam, lorazepam, midazolam). Detalhe:
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Data de Inicio

Medicamento

Posologia

Via de Adm

Velocidade

Data de término

Observagdes:

(O Anestésico (cetamina, etomidato, tiopental, propofol, fentanil, alfentanil). Detalhe:

Data de Inicio Medicamento Posologia Via de Adm Velocidade Data de término
Observagoes:
(O Antineoplasico. (ex.: Bevacizumab para retinopatia da prematuridade ):

Data de Inicio Medicamento Posologia Via de Adm Velocidade Data de término
Observagdes:
(O Heparina ou outro anticoagulante.

Data de Inicio Medicamento | Posologia Via de Adm Velocidade Data de término

(ndo registrar uso para heparinizagdo de cateter)

Observagdes:

105

CONASS documenta



n. 37

Pesquisa Multicéntrica
sobre Eventos Adversos
Relacionados a
Medicamentos

SECAO 4 — DADOS SOBRE USO DE MEDICAMENTOS OU CLASSES DE MEDICAMENTOS ESPECIFICOS:

O paciente apresentou um ou mais evento adverso (EA) relacionado ao uso de um dos medicamentos a seguir (se sim,
detalhe o evento adverso, parametro clinico ou laboratorial que o sinaliza, verificar calculo de dose, forma de uso e
dia da internagdo no qual ocorreu o evento —vide ficha com EARM potenciais para cada grupo de medicamentos):

Para cada evento, detalhar: Quantos medicamentos e quantas doses de medicamentos o paciente estava usando

no dia de ocorréncia do evento.

(O EA relacionado ao uso de antimicrobiano.

Data Medicamento Evento adverso Pardmetro

Dose correta?

Forma de uso

DatadoEA___ /  / Quantos medicamentos em uso?
DatadoEA___/__/  Quantos medicamentos em uso?
DatadoEA____/__/  Quantos medicamentos em uso?
DatadoEA___ /  /_ Quantos medicamentos em uso?
DatadoEA___ /  /  Quantos medicamentos em uso?
DatadoEA___ /  /  Quantos medicamentos em uso?

Observagdes:

Quantas doses?
Quantas doses?
Quantas doses?
Quantas doses?
Quantas doses?

Quantas doses?
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(O EA relacionado ao uso de cloreto de potéssio:

Data Medicamento Evento adverso Pardmetro Dose correta? Forma de uso
Data do EA / / Quantos medicamentos em uso? Quantas doses?
Data do EA / / Quantos medicamentos em uso? Quantas doses?
Data do EA / /. Quantos medicamentos em uso? Quantas doses?
Observagoes:

(O EA relacionado ao uso de insulina:

Data Medicamento Evento adverso Pardmetro Dose correta? Forma de uso
Data do EA / / Quantos medicamentos em uso? Quantas doses?
Data do EA / / Quantos medicamentos em uso? Quantas doses?
Data do EA / / Quantos medicamentos em uso? Quantas doses?
Observagoes:
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(O EA relacionado ao uso de opioides:

Data Medicamento Evento adverso Pardmetro Dose correta? Forma de uso

n. 37
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DatadoEA___ / /_ Quantos medicamentos em uso? Quantasdoses? ___

DatadoEA___ /  /_ Quantos medicamentos em uso? Quantasdoses? ___

DatadoEA___ / / Quantos medicamentos em uso? Quantasdoses? __

DatadoEA___ / /_ Quantos medicamentos em uso? Quantasdoses? __

DatadoEA___/  /__ Quantos medicamentos em uso? Quantasdoses? __

DatadoEA__ /  /  Quantos medicamentos em uso? Quantasdoses? __

Observagdes:

108



(O EA relacionado ao uso de benzodiazepinico:

Data Medicamento

Evento adverso

Pardmetro

Dose correta?

Forma de uso

Data do EA / / Quantos medicamentos em uso?

Data do EA / / Quantos medicamentos em uso?

Data do EA / / Quantos medicamentos em uso?

Data do EA / / Quantos medicamentos em uso?

Data do EA / / Quantos medicamentos em uso?

Data do EA / / Quantos medicamentos em uso?

Observagdes:

Quantas doses?
Quantas doses?
Quantas doses?
Quantas doses?
Quantas doses?

Quantas doses?
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(O EA relacionado ao uso de anestésico:

Data Medicamento Evento adverso Pardmetro Dose correta? Forma de uso

n. 37
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DatadoEA___ / /_ Quantos medicamentos em uso? Quantasdoses? ___

DatadoEA___ /  /_ Quantos medicamentos em uso? Quantasdoses? ___

DatadoEA___ / / Quantos medicamentos em uso? Quantasdoses? __

DatadoEA___ / /_ Quantos medicamentos em uso? Quantasdoses? __

DatadoEA___/  /__ Quantos medicamentos em uso? Quantasdoses? __

DatadoEA__ /  /  Quantos medicamentos em uso? Quantasdoses? __

Observagdes:
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(O EA relacionado ao uso de antineoplasico:

Data Medicamento Evento adverso Pardmetro Dose correta? Forma de uso
Data do EA / / Quantos medicamentos em uso? Quantas doses?
Data do EA / / Quantos medicamentos em uso? Quantas doses?
Data do EA / /. Quantos medicamentos em uso? Quantas doses?
Observagoes:

(O EA relacionado ao uso de heparina ou outro anticoagulante:

Data Medicamento Evento adverso Parametro Dose correta? Forma de uso
Data do EA / / Quantos medicamentos em uso? Quantas doses?
Data do EA / / Quantos medicamentos em uso? Quantas doses?
Data do EA / / Quantos medicamentos em uso? Quantas doses?
Observagdes:
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CAPITULO III: O QUE A LITERATURA TEM A
DIZER SOBRE O TEMA

1. INTRODUCAO

O cuidado de saude tem o objetivo de trazer beneficios ao paciente.
No entanto, na busca de tal beneficio, pode causar danos. O dano associado
ao cuidado de saude € aquele surgido por ou associado a planos ou acoes
realizadas durante seu provimento, e nao pela lesao ou doenca de base.

Os incidentes — eventos ou circunstancias que poderiam ter resulta-
do, ou resultaram em dano desnecessario ao paciente — com dano ao pacien-
te sdo definidos como EA!. Alguns EA sdo resultantes de erros, por definicao
nao intencionais, cometidos por profissionais e consistem em EA evitaveis.
Os erros sao compreendidos como a nao realizacao de uma acao planejada
(erro de execucgao) ou a aplicacao de um plano errado (erro de planejamento).
Outros EA, ndo provenientes de erros, nao sao considerados evitaveis, como
exemplo, uma reacao alérgica a um medicamento administrado pela primeira
vez ao paciente.

A ocorréncia de EA representa um problema da qualidade do cui-
dado, responsavel pelo aumento dos custos econémicos e sociais, gera-
dor de sofrimento a pacientes e familiares, e aos profissionais envolvi-
dos. Na perspectiva do sistema de salde, ao elevar o custo da prestacao
do cuidado e o prolongamento do tempo de permanéncia, a ocorréncia
de EA também impacta negativamente outras dimensobes da qualidade,
como a eficiéncia e 0 acesso.

Pacientes com multiplas morbidades, submetidos a intervencées
complexas ou que permanecem mais tempo internados, apresentam maior
risco de dano?. Essa € a situacdo de muitos neonatos internados em UTIN,
que pode ser ainda agravada no caso de recém-nascidos de muito baixo peso
e de menor idade gestacional®.
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Estudo multicéntrico realizado em UTIN nos EUA e Canada identificou
a ocorréncia de EA em 74% dos pacientes internados?, tendo como EA mais
frequentes: infeccoes associadas ao cuidado de saude (IACS), infiltragao de
cateteres, hemorragias intraventriculares e extubagdes acidentais. Alguns EA
identificados nesse estudo (por exemplo, lesao renal aguda, parada respira-
téria) tinham provavel relacao com EM, ao qual a populacdao neonatal esta
especialmente suscetivel. As prescricdes para neonatos sao, na maioria das
vezes, baseadas em peso corporal e idade gestacional com necessidade
de calculos, hd mudancgas de doses ao longo dos dias em funcdo do peso
e outros parametros; por consequéncia disso, existe maior necessidade de
manipulacao dos medicamentos e do uso de bombas infusoras*®, o que
aumenta as oportunidades para o erro com possiveis danos. Outros fatores
contribuintes podem ser o uso frequente de medicamentos para indicacao
nao aprovada por agéncias regulatérias ou uso off-label, € a auséncia de in-
formacodes sobre doses adequadas para neonatos®.

O objetivo desta publicacao foi revisar os estudos empiricos ava-
liando a prevaléncia e a natureza de erros e EA, com destaque aos rela-
cionados a medicamentos, em UTIN.

2. METODOLOGIA

2.1 ESTRATEGIA DE BUSCA

Esta revisao da literatura resgatou itens publicados entre janeiro de
2000 e fevereiro de 2020.

Foram realizadas pesquisas em trés portais/bases de dados, a sa-
ber: Medline via PubMed, Biblioteca Virtual em Saude (BVS) e Embase. Os
termos de pesquisa adotados referiram-se a dois grupos: um relacionado ao
erro; e outro ao ambiente de prestagcao de cuidado (Quadro 1). A estratégia
de busca para cada portal/base de dados é apresentada no Apéndice |. Fo-
ram incluidos itens em espanhol, inglés e portugués.
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quapbro 1 — Termos de pesquisa empregados nas bases de dados
eletronicas

CATEGORIA* TERMOS DA PESQUISA

1 : Relacionados a erro © error OR medical error OR patient safety OR incident OR near
o : miss OR adverse event :

2 i Ambiente { neonate intensive care unit OR new-born intensive care
P © unit OR NICU OR neonate high dependency unit OR special
: care baby unit OR SCBU

FONTE: ELABORACAO PROPRIA.

* As duas categorias foram combinadas com o operador “AND”.

Para identificar estudos relevantes, o Zotero® foi utilizado como ge-
renciador de referéncias para importar os resultados das buscas, bem como
para identificar e excluir os itens duplicados. Os titulos foram triados; poste-
riormente, 0s resumos dos itens selecionados foram analisados comparan-
do-os aos critérios de inclusdao. Em seguida, as publicacoes foram lidas na
integra para identificar estudos potencialmente relevantes.

Foi realizada busca manual nas listas de referéncias de todos os es-
tudos identificados e artigos de revisao relevantes para identificar qualquer
estudo elegivel adicional.

2.2 CRITERIOS DE INCLUSAO E EXCLUSAO

Para refletir a populacao de interesse, foram incluidos estudos que
apresentassem dados atribuiveis especificamente a UTI neonatais, incluin-
do ou nao outros niveis de cuidado neonatal (como cuidado intermediario
neonatal convencional ou canguru). Para revisdo da literatura, foram consi-
derados todos os estudos quantitativos que avaliaram a ocorréncia de EA
ou EM usando observacao direta, analise de prontuarios ou métodos mistos
em pacientes admitidos em UTI neonatais. Estudos avaliando o impacto de
intervengcdes também foram incluidos se os dados sobre as taxas de ocor-
réncia antes da implementacao da intervencao estivessem disponiveis. Para
os estudos realizados no Brasil, também foram considerados aqueles que
avaliaram a ocorréncia de erros no cuidado de salde.
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Como esta revisao também busca levantar dados sobre os impactos
dos erros e EA em UTI neonatais no tempo de internacado e nos custos, estu-
dos com esse enfoque também foram incluidos.

Com excecao dos estudos empiricos relacionados a medicamen-
tos, foram excluidos da revisao estudos focando erros ou EA restritos
a praticas especificas (por exemplo, tubo orotraqueal, cateteres veno-
so0s, exsanguineotransfusdo) ou a determinados grupos de paciente (por
exemplo, recém-nascidos de baixo peso). Com relagcao as publicacoes
internacionais, estudos baseados na notificacao espontanea de erros e/
ou incidentes também foram excluidos, uma vez que é de amplo conhe-
cimento que tendem a subestimar as taxas de EA. Entretanto, estudos
que coletaram dados de notificacao associados a outros métodos (por
exemplo, revisao de prontuadrio) foram incluidos.

2.3 COLETA DE DADOS

Dados relevantes foram extraidos de cada estudo incluido usando
um formulario padronizado. Foram coletados dados sobre ano da publicacao,
pais de origem, objetivo, desenho do estudo (método, periodo e populagcao)
e principais achados.

Para os estudos que avaliaram a ocorréncia de EA, dados sobre in-
cidéncia, evitabilidade, gravidade e tipo de EA foram extraidos. Sempre que
possivel, dados brutos foram usados; e as porcentagens, calculadas. Dados
sobre gravidade e tipo de evento foram agrupados em categorias comuns
que a maioria dos estudos adotou.

2.4 ANALISE DOS DADOS

Os dados foram analisados de modo contextualizado seguindo os
temas definidos para a revisao.

Para os estudos que avaliaram a ocorréncia de EA, medianas e inter-
valos interquartis (IQR) da incidéncia, evitabilidade e gravidade, foram calcu-
lados usando o Microsoft Excel® .
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3. RESULTADOS

Quinze publicacoes foram elegiveis para inclusao na revisao da litera-
tura, incluindo dois trabalhos de conclusao de curso de pds-graduagao (uma
tese e uma dissertacao) como apresentado na Figura 1. As publicagoes ele-
giveis foram escritas em inglés (n = 7), portugués (n = 6) e espanhol (n = 2).

FicurA 1 — Fluxograma das publicacoes incluidas/excluidas para
revisdo da literatura

FONTE: ELABORACAO PROPRIA.
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Resumo das caracteristicas dos estudos

Dez estudos tratavam de erros e EA em UTIN; quatro, de EM; e dois,
dos impactos diretos da ocorréncia de erros e EA em UTIN. Dos estudos sobre
erros e EA em UTIN, seis eram estudos de incidéncia®"** (dois brasileiros®);
e trés, outros aspectos*'2*3 (todos brasileiros). Dentre as publicacdes sobre
EM, havia uma revisao sistematica® e trés estudos brasileiros'#®, Sobre im-
pactos diretos, apenas publicacdes estrangeiras?’ 18,

Logica da apresentacao dos achados da revisao da literatura

Como tantas outras areas do conhecimento, na seguranga do
paciente, foi necessario estabelecer definicbes com relacdo aos termos
utilizados de modo a proporcionar comunicacao clara entre profissionais
de salde e académicos, e a adequada comparacado entre os resultados
dos estudos empiricos®®.

Os conceitos de erro no cuidado de saude e EA ja foram apresen-
tados anteriormente. Cabe aqui reforgcar que nem todo erro atinge o pa-
ciente (isto é, caracteriza-se como incidente); se atingir o paciente, nao
necessariamente causara dano. Falamos, assim, de incidente sem dano;
se atingir o paciente e causar dano, temos um EA. Importante destacar
que, apesar de haver uma falha ativa (um erro que iniciou a trajetéria do
incidente), a ocorréncia de um incidente é multifatorial; isto &, outras
circunstancias contribuiram para sua ocorréncia (fatores contribuintes)°.

Como ainda ha a necessidade de saber a “verdadeira” magnitude
do dano associado ao cuidado de saude, houve uma mudanca das inicia-
tivas com foco exclusivo na analise de erros para aquelas mirando even-
tos com dano?. Em consonancia com tal movimento, o primeiro tema,
erros e EA em UTIN, dedica especial atencao aos estudos de incidéncia
de EA3™11 sendo complementado com dados do contexto brasileiro que
abordam erros e EA com outras fontes ou métodos*12:13,

O segundo grande tema sao os EM e EA relacionados a medica-
mentos em UTIN. Com relacao a esse tema, definicbes adicionais sao
necessarias. EM é definido como:
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[...] qualquer evento evitavel que pode causar ou levar ao uso inapropria-
do de medicamento ou dano ao paciente enquanto o medicamento esta
sob o controle de um profissional de salde, paciente ou consumidor.
Tais eventos podem ser relacionados a pratica profissional, produtos
do cuidado de salde, procedimentos e sistemas, incluindo prescricao,
outra comunicacgao, etiquetagem de produto, embalagem, e nomencla-
tura, composicao, dispensacao, distribuicao, administracao, educacao,
monitoramento e uso.??

Quando um EM ocasiona dano, entao temos um EAM decorrente de EM.

Ha outro tipo especifico de dano associado a medicamento, a RAM.
Esta é definida pela OMS?3 como “reacdo nociva e ndo desejada que se apre-
senta apd6s a administracao de um farmaco, em doses utilizadas habitual-
mente na espécie humana para prevenir, diagnosticar ou tratar uma doenga,
ou para modificar qualquer fungao biolégica”.

A apresentacao dos achados no primeiro tema, erros e EA em UTIN,
dedica especial atencdo aos estudos de incidéncia de EA®, sendo comple-
mentado com dados especificos do contexto brasileiro que abordam erros e
EA com outras fontes ou métodos?*1e.

0 dltimo grande tema corresponde aos impactos diretos dos EA nas
organizacdes de salde”18,

3.1 INCIDENCIA E NATUREZA DOS ERROS E EA EM UTIN

3.1.1 Estudos incluidos e caracteristicas

Com relacao ao desenho dos estudos, dois tiveram desenho retros-
pectivo com revisao de prontuarios orientada por lista de rastreadores e qua-
tro tiveram desenho prospectivo adotando instrumentos variados, como o
trigger tool, sistema de monitoramento de pacientes em cuidado intensivo
Australiano (Tabela 1).

121

CONASS documenta



n. 37

Pesquisa Multicéntrica
sobre Eventos Adversos
Relacionados a
Medicamentos

1aBeLA 1 — Estudos incluidos na revisao e suas caracteristicas

‘REFERENCIA :ANO DE ‘PAiS N° PRON-  :PERIODO  :DESENHO DO :METODO DE :
: ‘PUBLICAGAO ‘TUARIOS : ‘ESTUDO ‘SELECAO
; : ‘AVALIADOS
| Shareket | 2006  EVAe L 749 © 20042005 : Transversal | Randomi-

©al3* : { Canadat { (3meses) ¢ zado

{ Ligietal® : 2007 : Franca : 388 : 2005 : Prospectivo i Todas ad-
: : : : : (8 meses) : missodes
| Ferreiral* 2007 : Brasil (MG) | 543 : 20052006 : Dados : Todas ad-
: : : : : (24 meses) @ secundarios : missdes
Barrio- 2010 Argentina 484 2006 Transversal Todas ad-
{ nuevo e i (12 meses) : missdes
: Esandi” : : : : :

{ Venturaet : 2012 { Brasil (PE) i 214 : 2009 : Prospectivo : Todas ad-
¢ allox : : : : (6 meses) : missoes
: El-Shazly et : 2017 : Egito © 148 : 20122013 : Prospectivo : Todas ad-
ale* : : : : (6 meses) : missodes

FONTE: ELABORACAO PROPRIA.

* Estudo considerou apenas UTIN
+ Unico estudo multicéntrico (15 hospitais)

3.1.2 Incidéncia, evitabilidade e gravidade

Dados sobre incidéncia, evitabilidade e gravidade do EA dos estu-
dos sao apresentados na Tabela 2. A incidéncia mediana foi 29,9% (IQR
16,9-83,9%) de pacientes com ao menos um EA. A incidéncia mediana
também foi calculada de outras duas formas: 0,9% (IQR 0,7-2,3) EA por
paciente e 45,7% (IQR 27,3-161,5) EA por mil pacientes-dia. A porcen-
tagem mediana de EA que foram julgados como evitaveis foi 71,5% (IQR
50,6-89,6).

Dados relativos a gravidade dos EA foram inicialmente divididos
nas cinco categorias da NCC MERP (Quadro 2), adotada por quatro dos
seis estudos. Porém, para possibilitar a comparacao entre um nudmero
maior de estudos, as categorias E e F foram reunidas em “EA leve e mo-
derado”; e as categorias G e H, reunidas em “EA grave”. A porcentagem
mediana de EA leve e moderado foi 76,0% (IQR 70,8-77,3). EA graves
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corresponderam a 24,0% (IQR 13,0-28,2%), enquanto 1,0% (0,0-2,7%)
dos EA contribuiram para a morte do paciente.

Quabro 2 — Categorizacdo de erros de medicacdo conforme
gravidade de acordo com o NCC MERP (National Coordinating
Council for Medication Error Reporting and Prevention)

: Categoria E : Contribuiu ou resultou em dano temporario ao paciente e exigiu intervengao;

i Contribuiu ou resultou em dano temporario ao paciente e exigiu prolongamento
: do tempo de hospitalizac3o;

Categoria |

Contribuiu para ou resultou no ébito do paciente.

FONTE: NCC MERP?%,

Em todos os estudos, as taxas de incidéncia de EA foram maiores
em neonatos com menor peso e idade gestacional.

meeLA 2 — Frequéncia de eventos adversos (EA), evitabilidade e
gravidade

‘REFERENCIA : SHAREK ET: LIGI ET AL.®; FERREIRA**: BARRIONUEVO: VENTURA: EL-SHAZLY: PERCENTAGEM:
z : AL:: . EESANDI: ETAL  ETAL®: MEDIANA (IQR):

N° prontudrios: 749! 388! 543 484 218 148
:avaliados : : : : : : :

§N° pacientes : : :
icom ao me- 83,9):
inos um EA : : : : : : :

IN°EA (se ! 554 267: 611! 146! ; 1559:

>1EApor 5 5 5 5 : 5

:paciente)

EA/paciente 0,7 0,7 1,1 0,3 2,7 10,5 0,9 (0,7 a:
5 2,3);

‘EA/1.000 i 32,4 25,6: 58,9: 23,20  195,7:  836,8! 45,7 (27,3a

gpacientes—dia : : : : : : 161,5)5

IN° EA . 310(56) 92 (34,5). i 142(97,3); 504 (87): . 71,5 (50,6 a:

‘evitaveis : : : : : : : 89,6):
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‘GRAVIDADE

EAlevee 428 (77,3) 189 (70,8) - 95(651); 440 (76); 1543 (99); 76,0 (70,8 a:
‘moderado : : : : : 77.3)
EAgrave | 72(13) 76(28,2): © 47(32,2) 139(24)  16(1) 24,0(13,0a;
§ : 5 : 5 5 ' 28,2
‘Gbitos L oBa@OT) 21 4270 0@  0() 10(00a
: : : : : : : : 2,7);

FONTE: ELABORACAO PROPRIA.

Numeros (porcentagens) exceto a ultima coluna. Intervalo interquartil = 25° a 75° percentil. Dados
calculados: Sharek et al., nimero de EA evitaveis; Ligi et al., EA/paciente; Ferreira, EA/pacientes e
EA/1.000 pacientes-dia; Barrionuevo e Esandi, EA/1.000 pacientes-dia, nimero de EA leve e moderado,
El-Shazly et al., nimero de EA, EA/paciente, EA/1.000 pacientes-dia e porcentagem gravidade.

3.1.3 Tipos de evento adverso

Os EA identificados nos estudos sao apresentados na Tabela 3, sendo
0s mais frequentes as IACS e os relacionados ao uso de cateter (infiltracao e
queimacao).

A comparacao entre os estudos foi limitada devido a adocao de di-
ferentes classificacdes dos EA. Como o instrumento elaborado por Sharek
e colaboradores® foi utilizado em outros dois estudos’?°, seus resultados
foram definidos como uma referéncia para comparacao.

mBeLA 3 — Frequéncia absoluta por tipo de evento adverso (EA)

‘REFERENCIA | SHAREK: LIGIETAL®: FERREIRA: BARRIONUEVO: VENTURA ET: EL-SHAZLY:
: . ETALZ: : : E ESANDI" AL ETALY:

148

CN°prontus- | 749 | 388 ! 543 | 484
¢ rios i i i i

 Pacientes-dia | 17.106 |  10.436 :  10.371 :

: TIPO DE EA

© IACS 154 62 : 182 : 28 78 120 :

: Cateter : 86 ! o

Extubacao 46

: Hipotensdo 42 -




: NEC § 29 - 3 6

Convu|s(~,es ...... 289 .......................
Ob,t027235 .......................
|RA .................. 1423 .......................
Paradarespl .................. ..............................................................................................................
. ratéria : 13
H,perg||cem|a999 ....................
. Eletm“to S ........ ‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘ 7 . ..............................................................................................................
Cateterma| ...... .................. ...............................................................................................................
. posicionado 7

Trombo/em ..... .................. .................. 4444444444444444444 : ....................... : 3 ...................
: bolia : 6 : : : : :

Amtmla ............ 6 ...............................................................................................................
Neur0|0g|co32 ..............................................................................................................
Leséope|e ....... 2 ..............................................................................................................
Qu”otorax ........ 2 ...............................................................................................................
Retorno p/ : :

: cirurgia : 1 :

0utr05 ............. 15 ..............................................................................................................

FONTE: ELABORACAO PROPRIA.

Dados calculados: Ferreira; Barrionuevo e Esandi, e EI-Shazly et al., total de pacientes-dia.
HIV: Hemorragia intracraniana, NEC: Enterocolite necrotizante, IRA: Insuficiéncia renal aguda.

Os estudos apresentaram abordagens diferentes para um conjunto
de condicoes frequentes na UTIN, como retinopatia da prematuridade e en-
terocolite necrotizante — explicitamente excluidas no estudo de Ligi e colabo-
radores®. Retinopatia da prematuridade foi considerada como EA em apenas
dois estudos’11,

3.1.4 Reflexoes sobre os resultados de incidéncia de EA em UTIN

Os estudos apresentaram ampla variacao nas taxas de incidéncia de
EA, por exemplo, de 23,2 a 836,8 EA por mil pacientes-dia.

A variacao apresentada é explicada, em parte, pela diferenca nas
metodologias adotadas para identificacao de EA. De modo geral, estudos
prospectivos tém mais chances de deteccao de EA do que estudos retrospec-
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tivos. Aliada ao desenho do estudo, a classificacédo de determinadas condi-
¢oes como EA ou ndao também contribui para variacdes na taxa de incidéncia.
Por exemplo, Ventura e colaboradores®® incluiram como EA disttrbios de ter-
morregulagao, caso nao tivessem feito essa opgao, a taxa de incidéncia para
o periodo estudado seria de 139,3 (e ndao 195,7) EA por mil pacientes-dia.
Questoes relacionadas ao perfil dos pacientes atendidos e a comple-
xidade do cuidado prestado também contribuem para variacdo na ocorréncia
de EA. Neonatos de menor idade gestacional e peso ao nascer s&ao mais sus-
cetiveis aos EA. A diferenca nos niveis de complexidade dos servicos estu-
dados foi outra possivel fonte de variagao. Alguns estudos incluiram apenas
pacientes da UTIN (mais propensos a EA); e outros estudos incluiram todos
0s pacientes do servigo de neonatologia — incluindo o cuidado intermediario.
Outra possivel razao para a variabilidade das taxas pode estar relacio-
nada a diferencas nos sistemas de salde entre os paises, visto que aqueles
em desenvolvimento convivem com problemas cronicos relacionados ao subfi-
nanciamento dos servicos de salde, inadequacdes na infraestrutura dos ser-
vigos, e profissionais desmotivados e com habilidades técnicas insuficientes®.

3.1.5 Estudos adicionais sobre erros e EA em UTIN no Brasil

Ao ampliar o escopo para além de estudos empiricos sobre inci-
déncia e natureza dos EA em UTIN, foram identificados outros trés estudos
empiricos sobre erros e EA em UTIN no Brasil*1%13,

Algumas pesquisas na area da seguranca do paciente enfocam a
avaliacao da ocorréncia de erros no cuidado de saulde. Esse foi o escopo
do estudo realizado por Lerner e colaboradores* em uma UTIN em uma
maternidade referéncia para gestacao de alto risco na cidade do Rio de
Janeiro. Os autores identificaram que, no periodo neonatal precoce, em
54% das internagcdes, houve um ou mais erros. Os 95 erros detectados
corresponderam a 1 erro por 3,9 dias de hospitalizacao. O numero mé-
dio de erros por paciente foi de 2 (variacao de 1 a 9). O EM foi o erro
mais comum registrado (84,2%), seguido por erro de omissao (nao fazer
algo que deveria ser feito, por Exemplo, solicitar um exame) (8,4%) e de
comissao (fazer algo que nao deveria ser feito, como realizar exame no
paciente errado) (7,4%). Entre os EM, o mais frequente foi causado por
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programacao incorreta das bombas de infusao, levando a administracao
inadequada de fluidos intravenosos (88%). Dosagem incorreta de medi-
camentos representou 11,8% dos erros. Assim como nos estudos apre-
sentados anteriormente®”1!, a incidéncia de erros foi significativamente
maior em recém-nascidos com idade gestacional menor.

Por avaliar erros, nao sabemos o impacto destes nos pacientes, isto
€, se levaram a algum dano. A excecao dos medicamentos, a classificacédo
adotada (omissao e comissao) ajuda pouco ha caracterizacao de processos
que podem ser objeto de intervencao para melhoria da seguranca do paciente.

0 foco no periodo neonatal precoce também foi adotado por Lanzillotti*?
no estudo do tipo caso-controle que investigou os EA ocorridos em uma UTIN, no
municipio do Rio de Janeiro, e sua associagado com o 6bito neonatal precoce. A
“extubacdo nao planejada com necessidade de reintubacao” foi um dos EA mais
frequentes e o0 Unico que apresentou associacdo com o Obito neonatal precoce,
com trés vezes mais chances desse desfecho. O EA “bradicardia associada a hi-
potermia”, nao associado ao 6bito, foi o segundo mais frequente nos dois grupos.
Todos os EA identificados no estudo foram considerados evitaveis.

Sistemas de notificacao de incidentes sao ferramentas com reco-
nhecido potencial para gerar aprendizado e melhorias no cuidado de saude.
Porém, ha diversas barreiras para que os profissionais de saude notifiguem
os incidentes (medo de punicao, notificagcao vista como algo burocratico, falta
de feedback). Por isso, sistemas de notificagdo nao configuram uma fonte
ideal para estimar a incidéncia de erros e EA, mas as notificacoes sao fonte
rica para identificacao de pontos para melhoria.

Lanzillotti e colaboradores?®® analisaram as notificagdes de EA e inci-
dentes sem dano em recém-nascidos feitas no Sistema de Notificacdes para
a Vigilancia Sanitaria (Notivisa) entre 2007 e 2013. O Notivisa foi concebido
sob a légica da vigilancia pés-comercializagao de produtos, e nao como um
sistema de notificacao de incidentes relacionados a seguranca do paciente.
Para o estudo, foi feita uma leitura e nova classificacao das notificacoes
buscando aproxima-las da classificagcdo adotada na area. Em quase 7 anos
de funcionamento, 355 incidentes ocorridos em recém-nascidos até 28 dias
de vida foram notificados. A maioria dos incidentes notificados se relacionou
a medicamentos (65,6%), seguido dos artigos médicos (33,3%) e de equipa-
mentos médicos (1,1%).
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Com relagao aos artigos e equipamentos médicos, 63% das notifica-
¢coes relatavam incidentes com dano (EA) — mais frequentes: flebite, hema-
toma, edema e lesao de pele —, e 37%, incidentes sem dano; em mais da
metade foi a “perda de acesso venoso profundo”. Quase metade das notifi-
cacoes referiam-se a problemas com cateteres centrais de insercao periféri-
ca (Peripherally Inserted Central Venous Catheter — PICC). No que tange aos
medicamentos, o nitrato de prata e os antibidticos foram os mais notificados.

3.2 EM E EAM EM UTIN

Uma das areas da seguranca do paciente em UTIN que tém recebido
mais atencao de académicos e profissionais de saude é a relacionada com
0 sistema de medicacao.

O sistema de medicacao em hospitais € um processo complexo com
muitas interfaces que envolvem setores e categorias profissionais distin-
tas. Analisado de modo mais restrito, conta com trés processos sequen-
ciais: prescricao, distribuicdao e administracao. Ampliando a analise, o
processo de medicacao sofre grande influéncia da organizacao de saude,
como do nivel de informatizacao das atividades de cuidado direto e de
apoio técnico e logistico, da padroniza¢ao e aquisicao de medicamentos,
e do sistema de distribuicao (coletivo, individualizado ou por dose uni-
taria — sistema mais seguro, pois segue pronta para ser administrada,
sem necessidade de procedimentos adicionais por parte da enfermagem
antes da administracao ao paciente).

Nas UTIN, tal complexidade é acrescida de outras relacionadas as
caracteristicas dos neonatos (baixo peso, imaturidade fisiolégica e capaci-
dade compensatéria limitada) e ao estado da ciéncia e da tecnologia do
cuidado de saude neonatal (falta de informacao sobre doses adequadas as-
sociada ao uso off-label).

3.2.1 EM e EAM em UTIN na literatura internacional

Recentemente, Alghamdi e colaboradores® publicaram uma revi-
sao sistematica sobre EM e RAM no cuidado intensivo pediatrico e ne-
onatal. Com a aplicagao de uma estratégia de busca ampla, os autores
selecionaram 35 estudos, 17 deles com dados referentes a UTIN — entre
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eles, o estudo realizado em unidade de Minas Gerais por Machado e co-
laboradores®* tratado mais a frente. Principal método para deteccao de
EM ou EAM foi a revisao de prontuario, realizada em 78% dos estudos.

Seis estudos avaliaram a ocorréncia de EM em todo o processo.
Taxas globais de EM em UTIN variaram de 4 a 35,1 por mil pacientes-dia;
e de 5,5 a 77,9 por 100 medicacoes. Estudos com denominadores dife-
rentes encontraram 69,5 EM por mil doses, e 26,4 por 100 internacoes.
Independentemente do denominador adotado para o calculo das taxas
de EM, erros de prescricao e erros de administracao foram os mais fre-
guentes.

Metade desses estudos nao avaliou a gravidade dos EM. Os que
avaliaram a gravidade, o fizeram por meio do calculo da taxa de EAM
evitavel ou potencial, tendo identificado: 46 potenciais EAM; 2 EAM evi-
taveis de 148 EM e 0,86 EAM evitaveis por mil doses.

Os demais 11 estudos avaliaram a ocorréncia de erro em um
ou dois subprocessos. Seis dos 8 estudos que relataram erros de pres-
cricao forneceram taxas por prescricdo com uma mediana de 14,9%.
Nos estudos em que a prescricao era manuscrita (n = 3), a mediana da
taxa de erro foi 28,9 por 100 prescricoes. No Unico estudo que relatou
prescricao em meio eletrénico, a taxa de erro foi de 7,3 por 100 pres-
cricoes. Estudos que adotaram denominadores distintos relataram erro
de prescricao em 43,5% do total de medicamentos prescritos, e 8,5% do
total de oportunidades de erro. Os subtipos de erros de prescricao mais
prevalentes foram erros de dosagem e auséncia de via de administracao
ou diluente incorreto.

Entre os trés estudos que avaliaram erros de administracao, a pre-
valéncia mediana foi de 31,4 erros por 100 administracdes. Os subtipos
de erros de administracao mais frequentes foram erros de dosagem, doses
omitidas, horario errado e taxa de infusdo errada.

Dois estudos multicéntricos relataram EAM evitaveis em UTIN, e as
taxas variaram de 0,47 a 14,38 por mil pacientes-dia.

As classes de medicamentos comumente associadas com EM e
RAM evitaveis foram relatadas por trés estudos apenas; e incluem:

» agentes antimicrobianos;
- agentes do sistema nervoso;

129

CONASS documenta



n. 37

Pesquisa Multicéntrica
sobre Eventos Adversos
Relacionados a
Medicamentos

- fluidos intravenosos;

- agentes cardiovasculares;

- agentes respiratorios;

- folatos;

- multivitaminicos.

Os autores trazem pontos relevantes na discussao do artigo.

- Destacam que ha poucos dados publicados sobre a frequéncia e a
natureza de danos decorrentes de EM em UTIN, o que constitui importante
area para futuras pesquisas pela contribuicao desse tipo de dano ao prolon-
gamento do tempo de internacao e a custos adicionais no cuidado de saude.

- Com relacao as publicacoes na area, afirmam que a heterogeneidade
das definicoes dos termos e das metodologias de pesquisa dificultam a com-
paracao direta entre estudos.

- Salientam que diferencas nos desenhos dos estudos influenciam a
capacidade de deteccao dos erros, e citam que a observacao direta das
praticas de enfermagem sabidamente identifica mais erros de administracao
do que outras abordagens, como a revisao dos registros de administragao.

- Achados da revisao reforcam recomendacoes anteriores de priorizagao
de intervengdes para reduzir os erros de dosagem na pratica clinica.

- A fase de prescricao tem recebido mais atencao nas pesquisas, no
entanto, EM eram comumente associados tanto com prescricao quanto com
administracao.

3.2.2 Estudos sobre EM em UTIN no Brasil

Foram identificados trés estudos empiricos sobre EM e potenciais
danos em UTIN no Brasil, com enfoque em erros de prescricao**, uso off-label
de medicamentos?® e preparo de medicamento intravenoso*®.

Erros de prescricao também parecem ser frequentes em UTIN no
Brasil. Apesar de o nuimero de publicacées sobre o tema ser restrito a
um artigo, nao ha justificativas para que se pense diferente disso. Nao
ha como saber se erros de prescricao ocorrem em nivel semelhante ao
apresentado por Alghamdi e colaboradores®, pois o denominador adotado
por Machado e colaboradores para o calculo da taxa de erros de prescri-
¢ao nao possibilita tal comparacao. De todo modo, o estudo aponta para
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um problema real ao identificar que 36,7% dos itens prescritos tinham
um ou mais erros.

Para cada item prescrito (n = 1.491), os autores avaliaram cinco
variaveis: dose, via de administracao, intervalo, diluente e taxa de infusao.
Nao foi considerada como erro de prescricao a falta de alguma variavel, quan-
do necessaria. As variaveis prescritas e avaliadas totalizaram 5.522. Houve
1.643 variaveis ausentes, a maioria referente ao diluente (n = 718) e a taxa
de infusao (n = 835).

A principal via de administracao foi a intravenosa (1.326), seguida
pela oral (149) e subcutanea (1). O nimero de erros foi significativamente
maior nos neonatos pré-termo. Os erros mais frequentes foram relacionados
a diluente, dose e intervalo, independentemente da idade gestacional.

Trés classes de medicamento representaram 82% dos erros:

- antimicrobianos de uso sistémico (45,7%), sobretudo ampicilina e gen-
tamicina;

- drogas para o sistema nervoso (21,5%), particularmente fentanil, mor-
fina e fenobarbital;

- medicamentos para o sistema cardiovascular (14,8%), principalmente
furosemida e dobutamina.

Apesar do elevado niimero de itens prescritos com um ou mais erros,
nao foi analisada a repercussao desses erros com relacao a danos aos neona-
tos. A opcao dos autores em nao considerar a auséncia de uma variavel como
um erro de prescricao pode ter subestimado o percentual de itens prescritos
com erro. Os préprios autores argumentam que a auséncia de dados relati-
vos a diluente e taxa de infusao deve ser alvo de intervencgoes. Isso porque a
auséncia desse dado na prescricdo faz com que o profissional que realiza o
preparo tome a decisao, o que pode aumentar as chances de erro.

O uso de medicamentos para indicacao terapéutica ndao aprovada
em agéncias regulatdrias ou uso off-label nas UTIN também sao um proble-
ma no Brasil. Estudo realizado por De Souza e colaboradores?®, incluindo
192 neonatos (3.617 pacientes-dia), evidenciou que a quase totalidade de
recém-nascidos foi exposta a medicamentos off-label. Quinze medicamentos
potencialmente perigosos foram usados em mais de 70% dos recém-nasci-
dos, a maioria off-label; exposicao a excipientes nocivos ocorreu em 91,6%
dos recém-nascidos, porcentagem ainda maior quando considerados neona-
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tos imaturos. Os excipientes nocivos identificados pelos autores sao (ordem
decrescente de exposicao): metilparabeno, propilparabeno, polissorbato 80,
propilenoglicol, sacarina, alcool benzilico, benzoato de sédio, etanol e cloreto
de benzalcdnio.

Os autores argumentam que algumas praticas no Brasil, identifica-
das no estudo, representam riscos conhecidos e evitdveis aos neonatos,
como o uso de nitrato de prata, formulacdes orais de multivitaminas, dompe-
ridona, aminofilina e ranitidina.

Como as demais fases do sistema de medicacao, o preparo de
medicamentos esta sujeito a falhas. No contexto brasileiro, é frequente o
preparo ser realizado pela equipe de enfermagem nas unidades assisten-
ciais. Essa situacao traz mais riscos de falhas do que o preparo realizado
no Servico de Farmacia.

Holland e Gaiva'® estudaram erros no preparo de medicamento intra-
venoso na UTIN de um hospital universitario de Cuiaba por meio de observa-
cao direta. Os principais erros observados no preparo foram horario errado
de preparo (51,4%), nao utilizacao da prescricao no momento do preparo
(41,4%) e nao conferéncia dos calculos de diluicdo (35,7%). Com relacao
aos erros devido a técnica de preparo, a maioria das observacoes evidenciou
falhas na paramentagcao do profissional (nao utilizagcao de mascara (82,8%)
e gorros (42,8%)), na rotulacdo dos medicamentos (65,7%), na desinfec¢cao
de frascos ou ampolas (48,5%) e na higienizagdo das maos (31,4%). O am-
biente de preparo de medicamentos nao contava com local adequado para
higienizacao das maos (acionamento manual da torneira), falhas na desinfec-
¢ao de superficies/bancadas de preparo (87,1%) e interrupcdes frequentes
durante o preparo (45,7%). Cabe destacar que as fragilidades apontadas
pelos autores podem contribuir ndo apenas para ocorréncia de EM, mas tam-
bém de IACS.

3.3 IMPACTOS DOS ERROS E EA NAS ORGANIZAGOES DE SAUDE

A ocorréncia de EA tem consequéncias diretas para os pacientes e
suas familias, os profissionais de saude, os hospitais e 0 sistema de saude.
Para os pacientes e profissionais, os aspectos psicossociais se fazem mais
presentes. Ja para os hospitais e o sistema de saude, além da questao
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da confianca nos servicos prestados/oferecidos, ha impactos financeiros e
econdmicos — estes Ultimos associados ao uso otimizado dos recursos para
atendimento a saude da populagao.

A ocorréncia de EA pode acarretar prolongamento do tempo de
internacao e custos adicionais no cuidado de salde. Além do consumo
de recursos extras, o aumento do tempo de internacao acarreta indispo-
nibilidade de leitos, retardando o acesso de outros pacientes que neces-
sitam do cuidado hospitalar.

Apesar do amplo conhecimento do impacto financeiro e econdmico
da ocorréncia de EA, a literatura sobre esse tema no cuidado neonatal é
escassa; € no presente estudo ,apenas uma publicacao foi identificada. Es-
tudo realizado em UTIN no México” estimou o custo unitario de recolocagao
de PICC em decorréncia de ruptura do cateter (n = 22) em US$ 3.387,80,
incluindo custo com pessoal, insumo, exames para auxiliar diagnéstico, ma-
teriais e medicamentos, e diarias.

Os impactos dos erros e EA nos profissionais de saude envolvi-
dos no cuidado neonatal também tém recebido pouca atencao. O Unico
estudo identificado aponta que profissionais de salde que observaram
ou se envolveram em um erro ou EA relataram maiores niveis de ansieda-
de, depressao, burnout e estresse poés-traumatico, em comparacao aos
gue nao vivenciaram um evento®. Altos niveis de suporte percebido dos
colegas de trabalho reduziram a associagao entre erros ou EA e impactos
negativos aos profissionais de saude.

4. CONSIDERACOES SOBRE OS ACHADOS DA REVISAO DA
LITERATURA

Esta revisao da literatura buscou abordar de modo abrangente a in-
cidéncia e a natureza dos erros e eventos adversos em UTIN, com a inclusao
de dados do contexto brasileiro. Além de identificar o perfil dos principais EA,
incluiu literatura sobre EM e EAM, e estudos com foco no impacto da ocorrén-
cia de EA nas organizacoes de salde e seus profissionais.

Entre os principais aprendizados, destacamos:

1. EA sao frequentes no cuidado neonatal, e sao diretamente proporcio-
nais a complexidade do cuidado prestado. Esta revisao identificou incidéncia
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mediana de 29,9% (IQR 16,9-83,9%) de pacientes com, ao menos, um EA; 0,9
(IQR 0,7-2,3) EA por paciente e 45,7 (IQR 27,3-161,5) EA por mil pacientes-
-dia. Os EA foram julgados, em sua maioria, como evitaveis (71,5%; IQR 50,6-
89,6%). Com relagao a gravidade, 76,0% (IQR 70,8-77,3%) eram EA leves ou
moderados; 24,0% (IQR 13,0-28,2%), EA graves; enquanto 1,0% (0,0-2,7%)
dos EA contribuiram para a morte do paciente.

2. Os principais EA foram IACS, relacionados a cateteres vasculares e
extubacoes acidentais. Publicagcoes brasileiras reforgam esses achados. Um
estudo caso-controle nacional identificou a “extubag¢ao nao planejada com
necessidade de reintubacao” como um dos EA mais frequentes e o lnico que
apresentou associacao com o 6bito neonatal precoce. No estudo que anali-
sou as notificacoes feitas no Notivisa, problemas com PICC corresponderam
a metade das notificacoes referentes a artigos e equipamentos médicos.

3. EM sao frequentes na UTIN. Segundo revisao sistematica identificada
na literatura, taxas globais de EM em UTIN variaram de 4 a 35,1 por mil pacien-
tes-dia, e de 5,5 a 77,9 por 100 medicacoes. A fase de prescrigdo tem recebido
mais atencdo nas pesquisas, no entanto, EM eram comumente associados
tanto com prescricao quanto com administracao. O subtipo mais comum foi
erro de dose, tanto na prescricao quanto na administracao, apontando a ne-
cessidade de priorizagao de intervengdes para reduzir os erros de dosagem na
pratica clinica. Ha poucos dados publicados sobre a frequéncia e a natureza de
danos decorrentes de EM em UTIN (isto €, EAM decorrente de EM).

4. Em estudo realizado em UTIN de referéncia em Minas Gerais, 36,7%
dos itens prescritos continham um ou mais erros. O nimero de erros foi signi-
ficativamente maior nos neonatos pré-termo. Os erros mais frequentes foram
relacionados a diluente, dose e intervalo, independentemente da idade ges-
tacional. Outro estudo, também em Minas Gerais, apontou a prescricao de
medicamentos off-label como praticas frequentes em uma UTIN; ocorrendo
ainda a possibilidade de que neonatos sejam expostos a drogas e excipien-
tes potencialmente nocivos e sem beneficio comprovado (por exemplo, mul-
tivitaminas e domperidona). Por fim, estudo realizado em Mato Grosso, evi-
denciou fragilidades no preparo de medicamentos intravenosos na UTIN que
podem contribuir ndo apenas para ocorréncia de EM, mas também de IACS.

5. Esta revisao identificou apenas um estudo relacionado com os im-
pactos financeiros dos EA em UTIN; o qual estimou em US$ 3.387,80 o custo
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unitario de recolocacao de PICC em neonatos. Com relagao aos impactos na
equipe de salde, estudo americano identificou que profissionais de salide
que observaram ou se envolveram em um erro ou EA relataram maiores ni-
veis de ansiedade, depressao, burnout e estresse pos-traumatico.

5. PRINCIPAIS ACHADOS DA PESQUISA DE CAMPO

A coleta de dados da PMEAM foi realizada em trés hospitais, locali-
zados nas regides do Nordeste, Sudeste e Centro-Oeste; no més de margo
de 2020.

Ao todo, 28 neonatos se encaixaram no critério de inclusdo. Foram
identificados 28 EAM decorrentes de EM (média = 1,0 + 1,7; min = O; max
= 6), referentes a 10 neonatos, representando uma prevaléncia de EAM de
35,7% (IC95%=16,8-54,6%).

Apenas quatro (14,3%) dos neonatos incluidos no presente estudo
evoluiram para 6bito. Entre esses, apenas um apresentou EAM decorrente de
EM durante sua internacao, em um total de quatro EAM. Nao houve associa-
cao estatisticamente significativa entre a ocorréncia de EAM e 6bito.

0 tempo médio de estadia na unidade foi de 23,0 + 23,5 dias (min=2;
max=103; mediana=15). A média de tempo de estadia entre neonatos sem
EAM foi igual a 13,5 dias; e entre neonatos com EAM, 40,2 dias (p=0,002).

O valor médio da estadia na unidade foi de R$ 9.490,82 + 9.140,15
(min=R$ 686,00; méx=R$ 28.244,48; mediana=R$ 6.223,36). O valor mé-
dio da estadia entre neonatos sem EAM foi igual a R$ 5.589,95; e o valor
médio entre neonatos com EAM foi igual a R$ 16.512,00. A cada EAM ocorri-
do com o neonato, o valor da estadia aumentou em R$ 2.248,84 (p=0,027).

A PMEAM aborda a lacuna de evidéncias, no ambito do cuidado in-
tensivo/semi-intensivo neonatal no Brasil e no mundo, acerca da ocorréncia
de EAM em decorréncia de EM. Infelizmente, a comparacao dos achados da
pesquisa de campo com dados da literatura ndo se faz viavel. Isso porque os
raros estudos sobre prevaléncia de EAM decorrentes de EM em UTIN adota-
ram diferentes definicoes operacionais e formas de calculo. Mesmo assim,
os resultados da pesquisa parecem estar alinhados as evidéncias de que os
EM tém elevada prevaléncia nas UTIN.
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n. 37

Pesquisa Multicénirica  APENDICE I — ESTRATEGIAS DE BUSCA POR PORTAL (BASE)

sobre Eventos Adversos
Relacionados a i BASE © PESQUISA
Medicamentos

Medline ((((error OR “medical error” OR “patient safety” OR incident OR “near miss” OR

: i “adverse event”)) AND (neonate intensive care unit OR new-born intensive care unit
OR NICU OR neonate high dependency unit OR special care baby unit OR SCBU))) AND
(“2000”[Date — Publication] : “3000”[Date — Publication])

: BVS tw:((tw:(error OR “medical error” OR “patient safety” OR incident OR “near miss” OR

(ingl.) “adverse event”)) AND (tw:(“neonate intensive care unit” OR “new-born intensive care

: : unit” OR nicu OR “neonate high dependency unit” OR “special care baby unit” OR
scbu))) AND ( la:(“en” OR “es” OR “pt”)) AND (year_cluster:[2000 TO 2020])

: BVS (port.) tw:((tw:(“seguranga do paciente” OR “evento adverso” OR “erro” OR “erro médico” OR
: ¢ “incidente” OR “near miss”)) AND (tw:(“unidade de cuidado intensivo neonatal” OR :
: “unidade de terapia intensiva neonatal” OR “UTI neonatal”))) AND ( la:(“en” OR “pt”
OR “es”)) AND (year_cluster:[2000 TO 2020])

: Embase ((error OR ‘medical error’ OR ‘patient safety’ OR incident OR ‘near miss’ OR ‘adver-

: se event’) AND (‘neonate intensive care unit’ OR ‘new-born intensive care unit’ OR
. nicu OR ‘neonate high dependency unit’ OR ‘special care baby unit’ OR scbu)) AND
(2000:py OR 2001:py OR 2002:py OR 2003:py OR 2004:py OR 2005:py OR 2006:py
 OR 2007:py OR 2008:py OR 2009:py OR 2010:py OR 2011:py OR 2012:py OR
2013:py OR 2014:py OR 2015:py OR 2016:py OR 2017:py OR 2018:py OR 2020:py)

FONTE: ELABORAGAO PROPRIA.
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APENDICE II - ESTUDOS SOBRE ERROS E EVENTOS ADVERSOS
(EA) EM UNIDADE DE TERAPIA INTENSIVA NEONATAL (UTIN)
INCLUIDOS NA REVISAO

: TEMA :REFERENCIA :PAIS ‘OBJETIVO METODOS DE  :PRINCIPAIS ACHADOS
: ;(ANO) ;PESQUISA :
‘Sharek et al. :EUA :1. Desenvolver e testar :Estudo trans- :749 prontuarios foram avaliados,
: :(2006)  :ferramenta rastreadora :versal: revisdo  revelando 2.218 rastreadores ou
- : para deteccao de EA na iretrospectiva de 2,96 por paciente, e 554 EA ou 0,74 :
5 :UTIN; 2. Determinara  :prontudrio com  :por paciente. Taxas de EA foram mais :
£ ‘taxa de EA em UTIN na :trigger tool ‘altas para pacientes < 28 semanas
5 gAmérica do Norte; 3. 5(3 meses) ide gestacao e < 1500g de peso
3 ;Identificar os EA mais ;15 instituicoes, 14§ao nascer. 56% de todos EA foram
e ifrequentes nas UTIN ~ :nos EUAe 1 no  :considerados evitaveis. Os EA mais
= : :Canada :frequentes foram: IACS, infiltracdo
i de cateteres e imagens de cranio
‘anormais.
EBarrionuevo & EArgentina EDescrever a epidemio- :Estudo trans- §484 prontudrios foram avaliados, en-
‘Esandi {(2010)  logiade EAemuma  iversal:revisdo  :contrando 146 EA em 82 internacdes :
: : :populagdo neonatal as- :retrospectiva de  :(16,9%) e uma média de 3 EA para
z ‘sistida durante o ano de prontuario com tri- ‘cada 10 internacdes. Mais de 90%
2 ;2006 em uma Unidade ;gger tool adaptado ;foram considerados evitaveis. Os EA
2 ;de Neonatologia de um ;(12 meses) ;mais frequentes foram: IACS, eventos;
'-S gHospitaI Publico Regijo- 51 instituicao, grelacionados com o manejo de cate- :
2 :nal localizado na Ciudad :Argentina ‘teres e extubacoes. A probabilidade :
v} :de Bahia Blanca. :de EA apresentou associagao inversa :
: icom 0 peso ao nascer e idade gesta- :
icional, e direta com 0 tempo € 0 tipo
:(maior na UTI) de internagao.
ELigi etal. EFranga EDeﬁnir caracteristi- :Estudo prospecti- §388 pacientes foram estudados
: {(2008)  icas epidemiolégicas :vo: registro didrio :(10.436 pacientes-dia). Foram iden-
: :(incidéncia, gravidade, :(8 meses) ‘tificados 267 eventos iatrogénicos
z ‘evitabilidade e fatores 1 instituicao, iem 116 pacientes. A incidéncia de
2 ;de risco) de iatrogenias ;Franga ;eventos iatrogénicos foi de 25,6 por
2 ;em neonatos admitidos : ;mil pacientes-dia. 34% dos eventos
ﬁ iem um centro de alto ieram evitaveis e 29% eram graves.
@ :risco :0s eventos iatrogénicos mais graves :
& : iforam IACS e eventos respiratorios.

:As lesdes cutaneas foram frequen-
ites, mas em geral leves, assim como :
:0s EM. :
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: TEMA :REFERENCIA :PAiS :OBJETIVO METODOS DE :PRINCIPAIS ACHADOS

(ANO) ‘PESQUISA
‘ElShazly etal.;iEgito :ldentificar erros médicos:Estudo prospecti- 148 pacientes foram estudados.
: :(2017) e determinar fatores de :vo: registro didrio :Foram identificados 3.819 erros no :
: érisco e as consequén- ;(6 meses) écuidado de satde que afetaram 97% :
E gcias desses erros 1 instituicdo, Egito gdos pacientes incluidos. Os erros
z : : ‘mais frequentes foram relacionados
: éé procedimentos invasivos (27,3%), :
'-(;-') :problemas na equipe (17,2%), proce- :
Q gdimentos rotineiros (17,1%), controle :
n37 & : : : ‘de infeccdo (11,7%) e medicacdo
Pesquisa Multicéntrica ;(10,6%). Dentre os erros, 1.559
sobre Eventos Adversos : : : : : EEA quase todos com dano leve ou
. :moderado.
Relacion@dos @ i 5 e e e e
Medicamentos — : EVentura etal. EBrasiI EDeterminar a frequéncia EEstudo prospecti- EDos 218 recém-nascidos, 183 (84%)
: : {(2012)  :de EA, aplicando a vo: registro didrio :apresentaram EA, correspondendo
: :metodologia do “ins-  :com trigger tool  :a 2,6 EA/paciente. Distlirbios da
'% ;trumento de gatilho” ;adaptado ;termorregulagéo (29%), disturbios da
2 ;Americano, em uma ;(6 meses) ;glicemia (17,1%) e IRAS de origem
<°(J ;UTIN de um pais em 1 instituicao, ;hospitalar (13,5%) foram os mais
'-; gdesenvolvimento gBrasiI (PE) gfrequentes. 0 percentual de IACS
Q : : :e a extubacgao ndo programada foi
& Ediretamente proporcional ao tempo
:de internamento. A incidéncia de EA
Eem UTIN é elevada entre os recém-
:-nascidos de muito baixo peso
Ferreira ‘Brasil ‘Analisar a evolugao dos :Estudo com dados :No perfodo estudado, houve ocor-
> 5(2007) EEA em uma UTIN como gsecundérios gréncia de 547 internagdes. Foram
5 : ‘estratégia gerencial :1 instituicao, :identificados 611 EA. :
£ A ‘para a melhoria da qua- :Brasil (MG) :0 grupo de criancas mais afetado pe- :
g : :lidade da assisténcia de: :los EA foi 0 de prematuros extremos. :
3 :enfermagem. : :0s EA que apresentaram associa-
g : : :¢@o com o 6bito foram hemorragia
- ‘intracraniana, troca de tubo traqueal :
‘e septicemia laboratorial.
‘Lerner etal. :Brasil ‘Determinar a frequéncia : Estudo retrospec- :Foram analisados 73 prontuarios e
: :(2008)  :de erros médicos em  :tivo: revisdo de :identificados 95 erros em 55% dos
z : ‘uma UTIN e relacionar  :prontudrio ‘prontudrios. O erro mais frequente
z gesses erros as carac- 5(3 meses) gesteve associado com uso de medi- :
: ;terl’sticas clinicas dos 1 instituicao, ;camentos (84,2%); erro de comissao
'-(;-') ;pacientes, a complexida—;BrasiI (RJ) ;representou 7,4% e erros de omisséo;
Q :de do cuidado fornecido : :foi de 8,4%. A incidéncia de erros :
& ‘e a disponibilidade de  : :médicos foi significativamente maior :
‘recursos humanos e iem recém-nascidos com idade gesta- :
‘tecnoldgicos. : :cional menor :
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: TEMA :REFERENCIA :PAiS :OBJETIVO METODOS DE :PRINCIPAIS ACHADOS

52007 a2013. : :0s antibidticos foram os mais notifi-

: : icados, e nos artigos e equipamentos :
:médicos, 0 uso de cateteres venosos :
icomo precursores de flebites, 0 EA
:mais notificado.

{(ANO) ‘PESQUISA
ELanziIIotti EBrasiI Einvestigou os EA ocor- EEstudo obser- A “extubacao nao planejada com
E : 5(2015) Eridos em uma UTIN, no Evacional do tipo Enecessidade de reintubagao” foi um
2 : ‘municipio do Rio de Ja- :caso-controle: :dos EA maiis frequentes e o tnico queg
2 ;neiro, € sua associacao ;reviséo de prontu- ;apresentou associa¢ao com o 6bito
'-;' :com o 6bito neonatal ;érios com trigger ;neonatal precoce, com trés vezes
@ :precoce ‘tool adaptado :mais chances desse desfecho
5 : 1 instituicao, :
:Brasil (RJ)
:Lanzillotti EBrasiI EAnaIisar os EA e outros EEstudo descritivo, EForam notificados 355 incidentes,
‘etal. :(2016) incidentes que nao ‘retrospectivo, ‘desses, 118 (33,3%) relacionaram-se :
= 5 5 §causaram danos em §com analise de da-ga artigos médicos, 4 (1,1%) a equi- '
% ‘recém-nascidos até 28 :dos secunddrios. :pamentos médicos, e 233 (65,6%)
g édias de vida, notificados éa medicamentos. No que tange aos
5 ino Notivisa nos anos de : :medicamentos, o nitrato de prata e
w

:Alghamdi Elnglaterra Eldentificar e resumir a EReviséo sisteméti- ENas UTIN, taxas de EM variaram entreé
: {(2019)  ievidéncia disponivel  icada literatura 4 e 35,1 por mil pacientes-dia (n = 2) :
: :sobre a prevaléncia : ‘e de 5,5 a 77,9 por 100 prescrigoes :
global e natureza de EM {(n = 2). Erros de prescrigdo e de :

‘e EAM evitéveis em UTIP: :administracao foram os EM mais
Ee UTIN Ecomuns, sendo os erros de dosagem

‘0 subtipo mais frequente. EAM evita- :
Eveis de 3 estudos foram 0,86 por mil
idoses (n = 1) e 0,47-14,38 per mil !
:pacientes-dia (n = 2). Antimicrobianos:
‘estavam frequentemente envolvidos

=
=
>

IS

[}
=
=
w

N
=
w

icom EM e EAM.
‘Holland &  :Brasil ‘Analisar a ocorréncia  :Estudo prospec-  :Foram realizadas 70 observacdes de :
;Gaiva 5(2018) Ede erro no preparo de ;tivo: Epreparo de medicac¢ao intravenosa ao
: : ‘medicag8o intravenosa :observago direta :longo de trés tumos. Destacaram-se
:em UTIN (1 més) :como principais resultados inade-
i 1 instituicgo, ‘quagdes do ambiente de preparo:

:Brasil (MT :local inadequado para higiene das

5 ‘maos, nao desinfeccao de bancadas '
‘e interrupgdes durante o preparo; 0s :
Eerros devido as técnicas de preparo:
‘ndo rotulacao dos medicamentos,  :
Enéo utilizacdo de mascara e nao de- :
gsinfecgéo de ampolas; e os erros de
:preparo, entre eles, erro de hordrio,
Enéo utilizacdo da prescricao e nao
:conferéncia dos célculos de diluigdo. :

EM e EAM em UTIN

141 conass documenta



: TEMA :REFERENCIA :PAiS :OBJETIVO METODOS DE :PRINCIPAIS ACHADOS

(ANO) ‘PESQUISA
:De Souza Brasil :Descrever os medica- :Estudo retros-  :Foram incluidos 192 neonatos (75%
‘etal. (2016)  :mentos prescritos a :pectivo: revisdo  :eram pré-termos), correspondendo
: : diferentes grupos de  ide prescricdes  ia 3.617 pacientes-dia. O nimero
:neonatos hospitalizados :médicas :de prescrigdes e medicamentos foi
inuma UTIN e analisar (6 meses) ‘maior para 0s recém-nascidos <31 !
:0 uso offlabel e dano  :1 instituicéo, ‘semanas. Antimicrobianos de uso sis-:
- épotencial de medica- éBrasiI (MG) étémico, medicamentos para sistemasg
5 :mentos : :sanguineo, alimentar e metabolismo :
n. 37 g : : Eforam 0s mais frequentes. A quase :
Pesquisa Multicéntrica <§( ‘totalidade de recém-nascidos foi ex-
sobre Eventos Adversos '-; ;posta a medicamentos sem licenga, :
. = ‘e ao uso off-label. 15 medicamentos :
Relacionados a = : - :
X :potencialmente danosos foram
Medicamentos ‘usados em mais de 70% dos RN, a
gmaioria off-label; exposicao a exci-
gpientes nocivos ocorreu em 91,6%
:dos recém-nascidos, porcentagem
gainda maior quando considerados
:neonatos imaturos.
‘Machado ‘Brasil ‘Conhecer a frequéncia :Estudo retros-  :Foram analisadas 489 prescricdes.
Eet al. 5(2015) Edos erros de prescricao Epectivo: revisao §Nos 1.491 itens de medicamentos
: : ‘emuma UTINde um  ide prescricdes :prescritos, foram encontrados 648
:hospital universitdrio, :médicas ‘erros, correspondendo a taxa de
- Ebem €como 0s pacientes ;(9 meses) Eerros de prescricao de 43,5%. O per-
5 ‘susceptiveis, os tipos i1 institui¢ao, ‘centual de medicamentos prescritos :
£ ‘de erros e 0s medica- :Brasil (MG) icom um ou mais erros foi de 36,7% '
<§( :mentos envolvidos : ;(547/ 1.491). A ocorréncia de erros :
'-;J) : : ;foi maior em recém-nascidos pré-ter-
= ‘mos. Os erros de diluente e de dose :
= Eforam 0s mais frequentes. As classes§
Ede medicamentos mais envolvidas ~ :
:nos erros foram os anti-infecciosos
Ee aqueles que atuam nos sistemas
:nervoso e cardiovascular.
iLigonio et al. :México  :Determinar os custos :Avaliacdo de ‘Foram revistos 43 prontudrios; em
: (2019)  :de recolocacdo do PICC :custos :22, identificou-se ruptura de PICC; em:
: ‘devido a complicagdes (12 meses) 20, houve obstrugao; e em 1, retirada:
o gmecénicas em neonatosgl instituigao, gacidental do cateter. Foi calculado 0
5 :de um hospital de :México icusto médio de recolocagao de PICC :
<] :
£

‘terceiro nivel. : :nos 22 casos de ruptura. O custo uni-:
? : tario foi de US$ 3.387,80, incluindo
‘custo com pessoal, insumo, exames :
‘para auxiliar diagndstico, materiais e
:medicamentos, e dirias. :
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: TEMA :REFERENCIA :PAiS :OBJETIVO METODOS DE :PRINCIPAIS ACHADOS

{(ANO) ‘PESQUISA
EWinning etal. EEUA EAvaIiar o0 impacto de Elnquérito com §463 profissionais de salide atuando
: {(2018)  :erros e EAno estresse :profissionais de  :na UTIN responderam ao instrumento :
: :emocional e qualidade :salde :(41,5% do total). Comparado aos

‘de vida em profissio- 1 instituigdo, EUA :que nao vivenciaram um evento, :

Enais na UTIN e o papel Eprofissionais de satide que observa- :

‘moderador do apoio da : ‘ram ou se envolveram em um erro

Eequipe Eou EA relataram maiores niveis de

: : ‘ansiedade, depress&o, burnout e :
‘estresse pos-traumatico. Altos niveis :
;de suporte percebido dos colegas de
‘trabalho reduziram a associagao en- :
‘tre erros ou EA e impactos negativos
:a0s profissionais de saude. :

Impacto

FONTE: ELABORACAO PROPRIA.
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CAPITULO IV: A NARRATIVA DA MiDIA
SOBRE SEGURANCA DO PACIENTE E
EFICIENCIA DO SUS E AS ESTRATEGIAS DE
COMUNICACAO PARA DAR VISIBILIDADE A
AREA DE SEGURANCA DO PACIENTE

1. APRESENTACAO

Este capitulo traz os resultados da pesquisa que analisou textos
informativos e opinativos sobre seguranga do paciente veiculados nos
principais jornais do Brasil, ressaltando como a tematica foi construida
simbolicamente ao longo de 10 anos.

Foram analisados textos publicados entre 2010 e 2019 nos jornais
Folha de Sao Paulo, O Globo e O Estado de Sao Paulo. Como resultado, foram
evidenciadas as estratégias discursivas usadas para significar a seguranca
do paciente em suas diferentes vertentes, observando seus sujeitos, inter-
textualidades e sistemas de nomeacao e qualificacdo.

A pesquisa teve o aporte teérico da Semiologia Social, ciéncia que
considera os fendbmenos da comunicagcao como fendmenos de producao de
sentidos; e como método de investigacao, utilizou a Andlise Sociolégica do
Discurso (ASD), privilegiando a identificacdo das vozes presentes nos textos
e os sistemas de nomeacao, classificacdo e qualificagcdao da seguranca do
paciente, como conceito e pratica.

Este estudo visa qualificar as Secretarias de Saude na construcao
de pontes mais seguras entre o real e o simbélico, equilibrando os discursos
e ampliando a percepcao sobre o que € a Seguranga do Paciente, sua impor-
tancia técnica, cientifica e social, e o valor da apropriagcao dos seus conceitos
e praticas por todos que, na esfera pessoal ou coletiva, sao impactados pela
qualidade do cuidado em saude.
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A expectativa é de que os resultados desse capitulo tragam subsidios
para fortalecer a comunicacao em saude praticada pelas instituicoes publicas,
iluminando os caminhos e alternativas discursivas (novas narrativas), por meio
dos quais o discurso voltado para a imprensa e o veiculado por ela sejam
complementares aos esforgos de qualificar a qualidade do cuidado em sadde.

2. A PRODUCAO DE SENTIDOS E O CAMPO MIDIATICO

O estudo dos sentidos produzidos pela imprensa sobre seguranca
do paciente requer a compreensao de que Comunicacao e Salde sao cam-
pos com suas légicas préprias de funcionamento e em permanente relagao
de disputa e cooperag¢ao. Ambos atuam na construcao de significados e bus-
cam, como 0s demais, a hegemonia do discurso; ou seja, a capacidade de
tornar dominante uma ideia, um conceito, uma realidade, interferindo nas
crengas e nos modos sociais de agir e pensar.

Sublinhado por Foucault como “o poder pelo qual nos queremos apo-
derar”®, o discurso tem um valor extraordinario por atuar de forma complexa
e profunda nas relagcdes sociais.

A construcao da realidade simbdlica, que ganha existéncia por meio
do discurso, depende de variaveis da cadeia produtiva da comunicacao (con-
ceito apropriado da economia pelo qual se explica o funcionamento das tro-
cas e disputas pela hegemonia discursiva), e tem como espago uma espécie
de mercado simbdlico (baseado no modelo produtivo de Eliseo Verén e na
teoria do poder simbdlico de Bourdieu), que é disputado e negociado en-
tre sujeitos de poderes desiguais?®. Os de maior poder discursivo, como a
imprensa e 0s especialistas em saude, que, nesta pesquisa, sao foco de
interesse, tendem a ocupar um a posicao mais central nesse mercado sim-
bélico. Os de menor poder, como os desfavorecidos sociais, muitos dos quais
usuarios do SUS, e também caros a pesquisa, quase sempre se situam na
periferia da arena discursiva.

2.1 DISCURSO, MIDIA E MEDIAGAO

A comunicacao é um dos processos fundamentais de mediacao,
e a midia representa o campo social que, por origem, promove 0S proces-
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sos de mediacao com os demais, sendo responsavel por tornar acessivel
um conteudo que, sem sua intervencao, permaneceria restrito a poucos.
Por isso, para a midia, o discurso nao é apenas um, mas, sim, 0 seu
principal produto®.

Os meios de comunicacao atribuem uma existéncia simbdlica a
existéncia social, fazendo com que, de forma cada vez mais acentuada,
a realidade se confunda com o que é mediatizado®.

O modo de construcao da realidade simbdlica, daquilo que ‘exis-
te’ porque foi dito ou exibido, é permeado por regras de producao ineren-
tes aos sistemas de comunicacao, mas também e fortemente por inte-
resses de toda ordem (econdmica e politica) que interferem e direcionam
o contelido e os sentidos do que circula.

Sobre o texto, ainda, incide a mediacao do jornalista que-escreve
sob a influéncia dos contextos pessoais e sociais em que esta inserido,
tendo autonomia apenas relativa sobre o discurso e seus sentidos.

Toda sociedade tem seus sistemas taxonémicos, que nomeiam
e classificam as coisas. Na Salde nao é diferente, e sdo muitos os sis-
temas usados para a nomear e a classificar as doencas e os doentes’.
Esses sistemas criam lugares de interlocugao, identidades e sentidos
que, muitas vezes, privilegiam a dor, o medo, o drama e o conflito.

Quando os jornais publicam contelidos sobre seguranga do paciente,
a partir de quaisquer de seus referentes ("erro médico", infeccao hospitalar,
troca de medicamentos, EA e outras expressoes que a representam e qua-
lificam), expdem o produto gerado no sofisticado mecanismo da geragao de
sentidos. Este produto — a noticia — &, portanto, uma construcao social.

3. OBJETIVOS E METODOLOGIA

Na pesquisa, foram analisados os textos veiculados nas versoes
impressas dos trés jornais de maior circulacao no Pais — Folha de Sao
Paulo, O Globo e O Estado de Sao Paulo — no periodo de 2010 a 2019. A
escolha visou um corpus abrangente, com discursos recentes e imediata-
mente anteriores e posteriores ao lancamento do Programa Nacional de
Segurancga do Paciente, ocorrido em 2013, com potencial para provocar
mudancas discursivas sobre o tema.
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A busca foi feita no acervo digitalizado dos trés veiculos, com o
uso dos descritores dano ao paciente, evento adverso, erro médico, infec-
¢ao hospitalar, seguranca do paciente e troca de medicamentos, escolhi-
dos por seu uso popular ou por constarem na Classificacao Internacional
de Seguranca do Paciente, da OMS. O termo "erros médico", apesar de
apresentar-se desuso no campo técnico da seguranca do paciente, foi
selecionado por ser utilizado frequentemente pela midia. Atualmente, o
termo é substituido pelo termo "erro", sem adjetivacao, uma vez que 0s
mesmos sao sistémicos e multiprofissionais, nao podendo ser atribuidos
a uma Unica classe profissional.

O resultado foi um total de 459 textos informativos e opinativos
publicados nas editorias regulares, sendo, para a analise quantitativa,
selecionados apenas os que tinham a seguranga do paciente como fato
principal (244 noticias, reportagens, notas, entrevistas, artigos, edito-
riais e chamadas de primeira pagina). Destes, foram selecionados 18
textos para analise qualitativa, a partir dos critérios de localizacdo na
pagina; chamada de primeira pagina; manchete do jornal; editorial e su-
ites; uso de mais de um descritor; relacdo com programas, antncios ou
relatérios relativos a seguranca do paciente.

Aos 18 textos, foram aplicados procedimentos de analise com o ob-
jetivo de identificar que vozes de que atores sociais cada jornal mobiliza
no seu discurso e os sistemas de nomeacao e classificacao utilizados por
esses atores e pelo préprio jornal para atribuir sentido a seguranca do pa-
ciente em seus diversos aspectos. O estudo foi feito com o aporte tedrico da
Semiologia Social e teve como método a ASD.

Considerando o circuito produtivo da comunicacao, ressaltamos que
a pesquisa se deu na producdo, nao contemplando as etapas de circulacao
e apropriacao, embora deva ser dito que a semiose social (a producao de
sentidos sobre algum assunto) se completa apenas na etapa de apropriagao
(ou de consumo da informacéo).

4. SEGURANCA DO PACIENTE EM NUMEROS

Dos 459 textos analisados quantitativamente, 244 tinham a segu-
ranca do paciente como assunto principal. Considerando esse universo, a
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média de publicacdes nos trés jornais entre 2010 e 2019 foi de 24 textos ao
ano, e a frequéncia foi irregular ao longo da década.

Entre os jornais pesquisados, o que mais abordou o assunto no peri-
odo foi O Globo (114 matérias), € 0 que menos publicou sobre seguranga do
paciente foi o Estadao (54 textos). A Folha teve, no periodo, 76 publicacoes
sobre o tema.

A maior quantidade de textos aparece no inicio da década; e a me-
nor, no final. Entre 2010 e 2013, os trés jornais publicaram, juntos, 130 tex-
tos abordando a seguranca do paciente. Ja entre 2017 e 2019, foram 37. O
ano de maior concentracao de material veiculado sobre o assunto foi 2012
(51 textos); e o de menor, 2019 (7 textos).

Dos termos adotados pela pesquisa para identificar o contetdo rela-
cionado a seguranca do paciente (dano a paciente, erro médico, EA, infeccao
hospitalar, seguranca do paciente e troca de medicamentos), “erro médico” é
0 mais recorrente nos jornais, respondendo por 45% do total de textos publi-
cados (110). O segundo termo de maior ocorréncia é “infeccao hospitalar”:
30% dos textos (74). Quanto aos demais termos, “seguranga do paciente” é o
terceiro mais frequente (29 textos ou 12% do total.), seguido de “evento adver-
s0” (20 textos, ou 8%), “dano ao paciente” (9 textos ou 4% do total publicado)
e “troca de medicamentos”, com apenas duas ocorréncias (0,8 % do total).

Os textos contendo os termos “erro médico” e “infeccao hospitalar”
nao apenas aparecem em maior quantidade, como também sao os que mais
trazem titulos e contelidos de sentidos negativos. Enquanto os erros médi-
cos costumam estar associados a casos de policia, processos judiciais e
acusacoes ou suspeitas contra médicos e enfermeiros, a infeccao hospitalar
esta relacionada a ambientes sujos e superlotados, em que falham a gestao
e o profissional de saude.

As expressoes “seguranca do paciente”, “dano ao paciente” e “even-
to adverso”, embora presentes em textos negativos, aparecem com mais
frequéncia em conteldos que abordam a seguranca do paciente como con-
ceito, € nao como acontecimento. Esse tipo de abordagem explica o motivo
da associacdo recorrente de termos no mesmo texto e da sua predominancia
no contetido opinativo.

Quanto aos géneros, a maioria (187) dos textos analisados € in-
formativa (77%), sendo a noticia o formato predominante: 137 de todas
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as matérias de cunho informativo (73%). Os demais formatos sao nota (33
textos ou 18% do total), reportagem (10 textos ou 5% do total) e entrevista
(7 textos, correspondendo a 4% do total). Os textos de opiniao respondem
pela minoria do conteldo dos trés jornais estudados (57 textos ou 23%), e
o artigo é o0 mais prevalente (24 textos, 42% do total do conteudo opinativo),
seguido de carta do leitor (13 textos ou 23%), nota (7 textos, 12%), critica (6
textos, 10,5%), editorial e perfil, ambos com 2 textos (3,5%, cada).

A maior parte dos textos esta na editoria de cidades; ou seja, na Fo-
Iha de Sao Paulo, a editoria denominada "Cotidiano"; em O Globo, "Rio e So-
ciedade"; e em O Estado de Sao Paulo, "Metrépole". Nesse tipo de editoria,
sao publicadas matérias sobre pautas locais, com predominancia de textos
factuais (recentes e de interesse imediato). Do conteldo total, 74 matérias
aparecem nessa editoria, o que corresponde a 30% do total geral.

A observacao de cada veiculo individualmente, no entanto, mostra
que cidades é a editoria preferida para assuntos relativos a seguranca do
paciente em O Globo (48 textos, o que equivale a 42% do que foi publicado
pelo jornal), mas nao € na Folha e no Estadao, que publicaram a maior parte
dos textos sobre o assunto em editoria especializada (ciéncia e saude, que
na Folha de Sao Paulo, € chamada "Ciéncia+Saude"; em O Estado de Sao
Paulo, "Vida"; e em o Globo de "C&T" ou "Salde"): 20 textos (26% do total)
e 30 textos (55,5%) respectivamente.

Grande parte do material sobre seguranca do paciente aparece em
localizagdes de destaque (primeira pagina da editoria, alto da pagina e meia
pagina) nos trés jornais. Em dez edicoes, o assunto também pode ser visto
na capa do jornal, duas delas como manchete no jornal O Globo e oito como
chamadas, que sao as notas publicadas na capa do jornal, com assuntos
considerados os mais importantes da edicao do dia (trés na Folha; trés em
O Globo; e duas no Estadao). Além disso, a seguranca do paciente foi duas
vezes tema de editorial, uma vez em O Globo e outra no Estadao. O editorial
€ um texto publicado na editoria de Opinido onde o jornal manifesta seu pon-
to de vista acerca de determinado assunto. Abordam temas considerados
muito relevantes pelo veiculo, sendo um espaco discursivo privilegiado para
a construcao de significados.

As referéncias diretas ao SUS, com citacao textual, sao escassas
no contelido publicado pelos trés jornais: em 244 textos, 11 trazem o SUS.
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No entanto, quando sao consideradas as instancias ligadas ao Sistema, que
operam como coordenadoras ou executoras das politicas publicas de saulde
nos trés niveis, as referéncias aumentam, sendo a Anvisa e a Fiocruz os or-
gaos mais citados.

4.1. NUMEROS EM SINTESE

Os textos publicados pela Folha, por O Globo e pelo Estadao, entre
2010 e 2019, mostram os trés primeiros anos da década como aqueles em que
mais se falou sobre seguranca do paciente na midia impressa nacional; e os
trés ultimos, como os de menor interesse pelo tema. A distribuicao desigual in-
dica a influéncia dos contextos na pauta jornalistica e a hipétese de relagao com
as configuragoes politicas e do campo da salde situadas na linha do tempo.

Os termos “erro médico” e “infeccao hospitalar” foram os mais usados
para se referir ao assunto em todo o periodo, o que indica maior visibilidade de
ambos e, a0 mesmo tempo, maior interesse dos veiculos por assuntos que o pu-
blico reconhece. Além disso, sugere a possibilidade de que ocorram mais episé-
dios associados aos dois do que as demais falhas na assisténcia aos pacientes,
OU que essas outras estejam menos acessiveis ao publico e a imprensa.

0 conteudo informativo foi significativamente maior que o opinativo,
com o predominio das noticias sobre todos os formatos jornalisticos, eviden-
ciando a preferéncia pela abordagem factual do tema. O espaco mais utili-
zado foi a editoria de cidades, no qual sao abordados os fatos cotidianos; e,
depois, a de saude/ciéncia.

A seguranga do paciente mereceu a capa do jornal em dez edicoes,
sendo que, em duas, foi manchete, todas relacionadas a infecao ou erro mé-
dico, o que sustenta a preferéncia dos veiculos e seu potencial de chamar a
atencao do leitor.

Dos trés jornais, 0 que mais publicou sobre seguranca do paciente
foi O Globo, seguido da Folha e do Estadao, o que mais uma vez demonstra
a relacao entre erro, infeccao e narrativas que espetacularizam os fatos, ten-
déncia preferencial em O Globo.

Além disso, a segurancga do paciente foi duas vezes tema de editorial
ao longo da década: uma vez em O Globo e outra no Estadao, ambas tratan-
do de infeccao hospitalar.
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As referéncias diretas ao SUS, com citacao textual, sao escassas no
conteudo publicado pelos trés jornais: dos 244 textos analisados, 11 trazem o
SUS: 5 na Folha, 3 em O Globo e 3 no Estadao. No entanto, quando sao con-
sideradas as instancias ligadas ao Sistema, que operam como coordenadoras
ou executoras das politicas publicas de saude nos trés niveis, as referéncias
aumentam, sendo a Anvisa e a Fiocruz os 6rgaos mais citados.

5. A SEGURANCA DO PACIENTE EM DISCURSO

Os textos jornalisticos sobre seguranga do paciente publicados na
Ultima década refletem os modos sociais de falar sobre o tema nesse pe-
riodo, contribuindo, eles préprios, para reforca-los ou recria-los no processo
ciclico e permanente de atribuir significados ao que existe no mundo.

Textos sao como tecidos, que se materializam na trama de fios: € a
escolha das palavras e seu entrelacamento, situados em um contexto social,
histérico e cultural, que permitem encontrar os significados que carregam.
O uso de palavras impregnadas de memdrias, expressoes recorrentes, adje-
tivagcodes, associacdes entre intengoes e verbos, conflitos discursivos entre
sujeitos (pacientes, profissionais de salde, gestores, cientistas e os proprios
jornais) e até os siléncios ajudam a compreender os sentidos produzidos.

Seguranca do paciente € um conceito amplo e complexo: os discur-
S0s que o conformam sao o0 avesso do seu sentido estrito: falha, dano, erro
e tudo aquilo que deveria ser evitado para que sua existéncia fosse possivel.
A cada aspecto que lhe confere visibilidade por oposicdo a sua natureza
conceitual, corresponde um conjunto de sentidos que acentuam mais ou
menos a realidade controversa sobre a qual a seguranga estabelece o seu
fluxo existencial.

5.1 ERROS, INFECCOES E SUAS NARRATIVAS

Nos textos que abordam “erros médicos” e “infeccao hospitalar”, os
aspectos negativos sao mais evidentes e diretos. O dano, inclusive e espe-
cialmente a morte, sua consequéncia mais extrema, costuma aparecer em
destaque e conduzir uma narrativa que envolve sofrimento, acusacao, luta e
conflito. Os dez textos que levaram a seguranca do paciente a ser destaque
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na capa dos jornais, por exemplo, tinham o erro médico e a infeccdao hospi-
talar como temas centrais, evidenciando o interesse social pelo assunto e a
potencialidade de apelo para seduzir o leitor.

Os textos que abordam erro médico costumam ser focados em
um personagem central; e os de infeccao, na coletividade dos pacientes.
Nos dois, os profissionais de saude aparecem como sujeitos diretamen-
te envolvidos, com énfase para os médicos, enfermeiros e técnicos de
enfermagem. Nos primeiros, como suspeitos ou culpados, raramente ab-
solvidos. Nos segundos, como atores de um cendrio que precisa da sua
atuagcao comprometida € menos negligente.

Quanto a gestao, nos discursos sobre erros médicos, os direto-
res e secretarios de saude enunciam quase sempre de modo genérico:
para explicar os fatos e para cobrar providéncias dos que ocupam um
degrau abaixo na topografia da gestao. Nesses casos, 0s representantes
de instituicoes reguladoras ou de pesquisa, como a Anvisa e a Fiocruz,
aparecem menos, no entanto sdo convocadas com frequéncia para dar le-
gitimidade técnica e cientifica aos textos. De forma semelhante, também
ocorre com a OMS, de onde vém os discursos legitimados e substancia-
dos em pesquisas e tendéncias globais.

Os setores publico e privado sao citados nos textos sobre er-
ros e infeccao, mas a presenca do setor privado € mais bem percebida
nagueles em que o personagem tem fama e importancia social. Ja as
unidades publicas aparecem nos textos em que 0s personagens eram
desconhecidos até que a falha na assisténcia — suposta ou confirmada —
Ihes desse voz e identidade.

Todas as matérias analisadas sobre erro médico, com chamada
na capa do jornal, estavam centradas em pessoas, de algum modo, co-
nhecidas: uma jornalista de Brasilia (‘Jornalista de 27 anos morre apo6s
lipo’); o filho do presidente de uma autarquia federal, cujo tio é procura-
dor federal (‘Policia investiga morte de filho de Flavio Dino’)"; e um ic6-
nico e admirado Pelé (‘Ex-jogador diz que houve erro médico em cirurgia
de 2012")",

Quando se trata de erro médico, conhecidos e desconhecidos
protagonizam situagdes que extrapolam o campo saude e se tornam ca-
sos de policia. Por isso, os discursos relacionados aos erros estao povo-
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ados de delegados, investigadores e promotores de justi¢ca que, nao raro,
analisam, julgam e condenam, em discursos contundentes, as vezes,
imperativos, e quase sempre desprovidos de meios-termos.

Mesmo quando a informagao € divulgada a partir do campo da
saude", como parametro de analise ou indicador de qualidade, os discursos
sobre o erro médico tendem a dar forma a um ambiente simbdlico em que o
sistema ineficiente € uma ameaca a vida e no qual o medo se liga ao risco
da morte.

No auxilio a dimensao desse risco, mais de uma vez, o campo da
aviacao foi usado para dar concretude a ameaca, dimensionando, por analo-
gia, as possibilidades de morte por erro médico. Esse foi o caso da matéria
‘Ir para o hospital € bem mais perigoso que voar’, publicada em O GloboV,
que teve na chamada de capa o titulo ‘Erro médico mata mais que acidente
aéreo’, repercutindo dados divulgados pela OMS. Na chamada e na matéria
principal, as informacdes sao diretas, secas e de impacto (como as quedas),
com o verbo “alertar” ressaltando o sentido do perigo, e a expressao “bem
mais” usada no titulo, sublinhando a medida do risco da hospitalizacao (um
vOo (sic) destinado a matar).

A comparacao sacode o leitor com o inusitado: o risco de morrer em
uma viagem de avidao parece mais provavel e compreensivel do que o risco de
morrer no hospital, onde, enfim, oferece-se assisténcia a saude.

Os textos que abordam a segurancga do paciente pelo aspecto da
infeccao hospitalar também tém o risco e a morte como elementos de condu-
¢ao do discurso, como evidenciam alguns titulos publicados em destaque em
edicoes dos jornais O Globo e O Estado de Sao Paulo: ‘Infeccao hospitalar
mata mais de 100 mil por ano no Brasil’, ‘Infeccao hospitalar mata mais
gue Vietna’", ‘MP investiga 363 mortes suspeitas num sé hospital’"", ‘Su-
perbactéria matou 18 no DF neste ano’.

Diferentemente dos que tratam de erros médicos, os de infeccao
hospitalar tendem a uma abordagem técnica e conceitual, especialmente
na Folha de Sao Paulo e em O Estado de Sao Paulo, ainda que aspectos
como a morte e o medo continuem presentes. Os textos publicados pelos
dois jornais no periodo deram destaque as superbactérias e seu impacto
no cuidado dos pacientes, como em ”"Surto de infec¢cao hospitalar causado
por superbactéria mata 18 no DF”* e “Sao Paulo tem 36 casos de infecgdo
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hospitalar por dia”™; a relagdo entre clima e infeccdo (“Infeccdo hospitalar
cresce no verao, diz estudo”™") e aos projetos para a melhoria do sistema
(“Bom exemplo na sadide™ "),

Nos dois casos — erro e infeccao —, sujeitos alimentados pela autori-
dade do seu lugar de fala ou afetados pelo sofrimento real que os empodera
enunciam sobre causas e sobre culpados, embaralhando os limites dos seus
campos de competéncia e legitimidade, para que o leitor, seguindo suas ana-
lises, chegue as mesmas conclusodes.

5.2 SEGURANCA E SUA DIMENSAO CONCEITUAL

A seguranca do paciente, como pratica, € construida nos textos a
partir de dois niveis: como ‘acao individual’ relacionada as atitudes do indivi-
duo (médicos e outros profissionais de salde); e como ‘questao sistémica’,
situada em um todo complexo, em que 0 ambiente e 0s processos interferem
na conduta particular, favorecendo as praticas adequadas ou, por outro lado,
criando “armadilhas” que levam os agentes da acao a cometer o erro.

Quando o jornal O Globo mostrou que “ir para o hospital € bem mais
perigoso que voar”, expds, na fala da OMS, uma distin¢ao sutil entre os dois
niveis por meio das expressoes “erros médicos” e “erros hospitalares”. O
discurso € orientador e inclui os pacientes na parcela da ‘acao individual’.
Parte dos avancos estaria, de acordo com o texto, na participacao desses
sujeitos; e parte, na ‘agao coletiva’ dos hospitais, que devem seguir os “pa-
drdes minimos de higiene” e as “listas de procedimentos obrigatérios”. A
cota de responsabilidade dos “profissionais de saude” é sublinhada: eles
poderiam evitar metade das infecgbes “apenas” higienizando as maos, o que
também gera o sentido da ‘evitabilidade’ do dano.

Esse sentido é conduzido por outros discursos, inclusive os de abor-
dagem conceitual, que atribuem responsabilidade aos “consumidores e con-
tratantes”. Esses sujeitos aparecem como ainda despreparados e alheios
aos processos de melhoria, devendo entender e aprender a valorizar os ser-
vicos que investem em qualidade e seguranca”*".

As duas instancias simbdlicas da falha — a individual e a sistémica
(coletiva, de gestao) — aparecem nos textos em relagao desproporcional. A
primeira é mais presente, surgindo dos vaos que permitem simplificar os
episodios, atribuindo responsabilidade ao ‘dono’ da ac¢ao.
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Além de aparecerem na imprensa como casos de policia, os erros médi-
cos aparecem como objeto de litigio, nas instancias judiciais, nas quais suas viti-
mas requisitam indenizagdes em dinheiro como medida compensat6ria ao dano
sofrido. A preocupagao com o dinheiro gasto em processos judiciais aparece em
alguns textos como a razao primeira para a reducao das falhas na assisténcia,
assumindo o lugar da preocupacao com a vida, que se torna secundaria.

A exposicao negativa do tema na imprensa também surge como mo-
tivo (adicional) para a implantacao de medidas que tragam bons resultados
e silenciem as vozes que ferem a salde quando a assisténcia falha. O artigo
‘Seguranga na Saude*V é aberto com a associacao entre erros “continua-
mente propagados” na midia e a “crescente preocupacao com a qualidade”
em saude, sugerindo relacao de causa de consequéncia e evidenciando o
tema como pauta frequentemente negativa.

O sentido da evitabilidade das falhas na assisténcia é eviden-
ciado nos textos sobre seguranca do paciente, em especial, naqueles
em gue o tema é abordado em uma perspectiva técnica, e nao factual,
como “Erro em hospital € evitavel em 73% dos casos no Brasil”, publica-
do em 2013 pela Folha de Sao Paulo®. A matéria, baseada em estudos
da Fiocruz, é aberta com a firmeza de um corte cirdrgico: “Até 73% dos
erros que acontecem dentro de hospitais brasileiros, como medicacoes
trocadas ou operacao de membros errados, poderiam ser evitados”. O
texto foi publicado no ano de langcamento do Programa Nacional de Segu-
ranca do Paciente, mas sua referéncia a ele é indireta: “Ndmero [de erros
evitaveis] vem de estudos da Fiocruz que embasaram novas normas de
seguranga do Ministério da Sadde”*.

O erro médico, de modo frequente, ganha as paginas dos jornais
quando € evidente. Se nao houver o dano, segue invisivel porque nao é pos-
sivel traduzi-lo em espetaculo e porque o campo da saude Ihe confere, ele
préprio, pouca visibilidade como conceito e pratica. Ou seja, “no momento
em gue nao ha dano, ninguém se preocupa com o erro”*.

Ao mesmo tempo, como sugerem os autores de ‘Seguranga na Sau-
de’, dados sobre erros na assisténcia tendem a permanecer em um campo
hermético, que mantém o0s servicos acomodados sobre um siléncio que o0s
favorece. Entretanto, “na medida em que se tornam publicos”, os dados se-
rao responsaveis por mudancas de atitudes e melhorias.
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O mesmo sentido aparece na sequéncia “um erro € a coisa mais natural
do mundo”, seguida de “grave € achar que o erro nao existe”, apontando para
a existéncia de um siléncio prejudicial a qualificagcao do cuidado. Sem serem re-
conhecidos, 0s erros (reais) nao ganham existéncia simbdlica para tornarem-se
objeto de estudo e implantacao de medidas corretivas e preventivas.

0 medo é um sentido presente em muitos dos textos sobre segu-
ranca do paciente. De forma explicita ou implicita, os que recebem cuidados,
mostram-se ameagados por um conjunto de variaveis citadas em suas nar-
rativas: a assisténcia, a estrutura hospitalar, o sistema de saude, a falta de
leitos, a doenca, o tempo e a morte. Os profissionais de salde, nos seus
discursos ou no siléncio que os contextos sugerem, temem o julgamento, a
punicao, a exposicao da imagem e os custos financeiros e emocionais do
erro, parte pouco aceita da realidade falivel da condicdo humana.

Da maioria dos textos sobre seguranca do paciente — em especial,
dos que falam diretamente de erro médico e infeccao hospitalar —, surge uma
rede ampla de significados associados ao medo e as razdes dos temores re-
lacionados a assisténcia a saude. Eles acompanham os discursos por meio
de palavras e expressdes carregadas de sentidos cristalizados, como, por
exemplo, ‘medo’ (ele proprio), ‘falta de seguranga’, ‘risco’, ‘morte’, ‘perigo’,
‘milhdes de pessoas morem’, ‘centena de milhdes de infeccbdes’, descaso’,
‘imprudéncia’, ‘impericia’, ‘danos’, ‘crime’, ‘negligéncia’, ‘violacao de proce-
dimentos’, ‘mas praticas’, ‘barbeiragem’, ‘depésito de gente’, ‘denuncia’,
‘sofrimento’, ‘sujeira’, ‘falta de controle’, ‘falta de cuidado’, ‘falta de higiene’,
‘quadro dramatico’.

A expressao literal “seguranca do paciente”, como mostram os nu-
meros, € menos comum nos discursos da imprensa se comparados aos que
citam erro médico e infecgcao hospitalar; e é usada mais comumente em
discursos sobre o conceito em si do que sobre fatos. Um exemplo é a noti-
cia que trata diretamente do Programa Nacional de Seguranga do Paciente,
publicada em 2013 pelo jornal O Globo, com o titulo “Programa federal visa
a (sic) reduzir erros médicos”"!,

Na maioria dos textos, a expressao aparece de forma difusa, conti-
da nos outros termos. Em “Nao assisto a série. Eu sou o Dr. House”, erros,
danos, EA e seguranga do paciente somam-se no discurso, sem uma clara
distincao entre eles, fazendo com que, em principio, o leitor os considere
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correspondentes. A confusao entre termos nao sinbnimos, apesar de per-
tencentes a0 mesmo universo, contribui para a pouca de clareza acerca das
caracteristicas e dimensoes da falha na assisténcia a saude e dificultam a
apropriacao da ‘seguranca do paciente’ como condig¢ao geral a ser valorizada
e defendida pelos usuarios dos sistemas de saude, leigos em sua maioria.

O uso predominantemente conceitual da expressao justifica que sua
presencga seja maior nos textos opinativos, como os artigos, e que, ao con-
trario, os termos mais especificos, como erro e infecgao, sejam mais usados
nos textos noticiosos, inclusive has manchetes.

5.3 SUS: SILENCIO E INEFICIENCIA

Citado textualmente poucas vezes, o SUS €&, em parte, um sujei-
to silenciado nos discursos jornalisticos sobre seguranca do paciente. Sua
existéncia pode ser percebida nas referéncias as unidades a ele vinculadas,
embora essa associacao nao seja transparente e direta. Os textos que su-
gerem ou explicitam sua presenca nhao costumam ser positivos, assim como
a maior parte dos discursos veiculados na midia, na qual os sentidos sobre
sua organizagao e desempenho circulam em seu desfavor.

Quando a infeccao hospitalar foi manchete do jornal O Globo (“In-
fecgdo hospitalar mata mais de 100 mil por ano no Brasil”)", o sistema
de saude brasileiro foi qualificado como ineficiente. Enquanto no texto de
capa infeccdes aparecem associadas a “falta de cuidado com a higiene” nas
unidades hospitalares (publicas e privadas), no titulo da matéria principal, a
questao é resumida em “Desleixo que mata”*X,

Palavra de sentidos negativos — “desleixo” —, associada ao descuido
total, a falta de compromisso, de interesse, de vontade e de acao; liga-se no texto
tanto a gestao individual dos hospitais quanto ao sistema de saude, apontado
como incapaz de levantar dados sobre o problema das infeccoes e de estabele-
cer estratégias de controle, mesmo “passados quase 30 anos” da criacao da
primeira Comissao de Controle de Infeccao Hospitalar. Os dados apontados no
texto tém como fonte a Associacao Nacional de Biosseguranca (Anbio) e sdo qua-
lificados como “numeros alarmantes” da infeccao hospitalar no pais.

No editorial sobre o assunto (“Infeccao hospitalar mata mais que
Vietna” ), publicado no domingo seguinte a veiculacdo da matéria, o jornal
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usa duas vezes a palavra “ineficiéncia” para qualificar a gestao da saude no
Brasil, apontando a “leniéncia do poder publico”, o problema no “gerencia-
mento dos 6rgaos”, o “desapreco dos maus profissionais”, a “falha de moni-
toramento pelos 6rgaos publicos de fiscalizagao”, “um infindavel histérico de
demandas” e a “crise sistémica da Saude”, entre outros aspectos.

Mesmo quando exaltadas as boas iniciativas da rede de salde
publica, as bases do SUS sao desqualificadas de modo incisivo ou dis-
creto. No editorial “Bom exemplo na Salde”, o jornal O Estado de Sao
Paulo destaca a parceria entre “hospitais privados de ponta” e “hospi-
tais do SUS”, com o objetivo de reduzir as taxas de infeccdo hospitalar
na rede publica. Com qualificacdes diferentes, sugeridas pelos adjetivos
e relacoes estabelecidas no texto, os hospitais privados sao investidos
da imagem de unidades de referéncia e desempenho positivo; e os “do
SUS”, como unidades pouco eficientes.

A fala de uma gestora ilustra o distanciamento entre as redes publica
e privada, situando a primeira no lugar desfavoravel de um aprendiz de ques-
tOes basicas e sinalizando para o permanente desafio do trabalho no setor:
“Com pequenas coisas que nos ensinaram, a gente tem conseguido reduzir
[a infeccao] mesmo com todas as dificuldades”. O editorial diz que pequenas
coisas significam lavagem de maos e treinamento para colocar sondas.

Ao citar que a parceria € um dos caminhos para “recuperar” a salude
publica, o jornal sugere que ela tenha sido desconstruida e diz que sua recu-
peracao “exige providéncias mais ambiciosas” para que seja reerguida aos
poucos. De modo direto, classifica 0 modo de cuidar da rede como “desca-
s0” dos governos. Mesmo assim, os bons resultados, “observados em todas
as regioes”, serviram para o Ministério criar meta ambiciosa de reducao de
50% da infeccao hospitalar na rede do SUS até 2020. Ao mesmo tempo que
comemora a iniciativa, o jornal desacredita, em parte, o programa: “nao se
pode esperar demais de iniciativas desse tipo... tém alcance limitado”.

5.4 ANALISE DOS DISCURSOS: UMA SINTESE

A analise dos discursos produzidos pela imprensa mostra que a se-
guranga do paciente ganha visibilidade a partir de uma abordagem priorita-
riamente negativa, por meio da qual sado ressaltados o drama e o sofrimento,
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associados a eventos relacionados ao erro médico e a infeccao hospitalar. O
viés da dramaticidade é percebido especialmente em O Globo, mais inclinado
ao entretenimento e a espetacularizacao dos fatos que noticia.

O medo e a morte sao sentidos muito presentes nas narrativas de
todos os jornais, varias delas relacionadas a caso de policia e processos judi-
ciais indenizatérios. Nelas, famosos e andnimos relatam suas experiéncias;
e profissionais de salde (em especial médicos e enfermeiros) sao responsa-
bilizados por erros, vistos, de modo geral, como acao individual, e nao como
consequéncia de ambientes e processos de trabalho inseguros.

Os individuos sao mais destacados nas pautas de erro médico, e a
coletividade (conjunto de pacientes, profissionais e populacao) é mais cen-
tral quando o assunto é infeccao hospitalar. Ambos, quando tratados como
problema de saude publica, sao medidos com nimeros e expressoes super-
lativas (centenas ou milhares de pessoas; hospitais superlotados).

A expressao ‘seguranca do paciente’ costuma aparecer como concei-
to técnico, quase sempre acompanhada dos termos menos conhecidos que
fazem parte de seu conjunto de preocupacdes (danos e EA, por exemplo). A
do conceito na contextualizacao das falhas na assisténcia a saude dificulta
sua compreensao e enfraquece sua existéncia no imaginario popular. Nem
mesmo o langamento do Programa Nacional de Seguranca do Paciente, com
diversos fatos que poderiam virar noticia (normatizagoes, criagoes dos nucle-
os de seguranca, etapas de implantacao, resultados do programa), gerou, na
pratica, visibilidade compativel com sua importancia. Da mesma forma, as
pautas visivelmente produzidas pela propria Salde (relatérios e alertas da
OMS, entre outros) nao foram positivas quando noticiadas.

O sistema de salde, especialmente o publico, é qualificado pelos
discursos da midia como ineficiente para prevenir e controlar os problemas
que conformam a (in)seguranca hospitalar no Brasil; e, embora o SUS seja
pouco citado, a desqualificacdo o alcanca, fortalecendo-se nos sentidos ne-
gativos que historicamente o revestem.

Os gestores (secretérios, diretores, gerentes) costumam falar de
modo genérico, dando explicagdées ou cobrando medidas na linha hierarquica
de responsabilidades, enquanto os 6rgaos da area de salde (como Anvisa,
Fiocruz e OMS) sao fontes técnicas, frequentemente consultadas para con-
textualizar e legitimar os discursos da imprensa.
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6. CONCLUSOES

A analise dos discursos veiculados pela midia impressa nacional nos
dltimos dez anos mostrou que os sentidos produzidos sobre a seguranca do
paciente sao predominantemente negativos e que a imagem do SUS € a de um
sistema ineficiente quando se trata de garantir qualidade no cuidado a saude.

Falar do tema é um desafio que se inicia nas contradicoes da sua exis-
téncia. Seguranga do paciente € um conceito cuja materializagao s6 € possivel
na medida do desaparecimento das suas representacoes — a falha, o dano e
todos os elementos do seu avesso. Nos discursos que ajudam a criar os senti-
dos, a seguranca € identificada por tudo o que, por principio, ela ndo poderia ser.

Os 244 textos publicados sobre o assunto nos jornais Folha de Sao Pau-
lo, O Globo e O Estado de Sao Paulo deixam clara a supremacia da inseguranca,
com o predominio do ‘descuido’ sobre o ‘cuidado’. O material foi observado com
o olhar da Semiologia Social, com o objetivo de identificar significados produzidos
a partir de nomeacoes e classificagbes da seguranca do paciente, que permitis-
sem compreender do que se fala e como se fala sobre o assunto e para que,
situados, os interessados pudessem, também no nivel discursivo, promover a
seguranca do paciente. Ai esta a sintese dos sentidos.

Textos sao produzidos dentro de contextos. Os ambientes politicos,
sociais e culturais ajudam a dar forma aos discursos, assim como sao in-
fluenciados por eles. Resultados quantitativos e qualitativos da pesquisa
sinalizam para excessos e faltas. A maior parte dos textos fala sobre "erro
médico" e infeccao hospitalar, contrastando com uma presenca discreta da
seguranca do paciente (como conceito e pratica). H4 uma concentracao de
conteudo no inicio da década e um silenciamento que vai se acentuando nos
anos da segunda metade. Além disso, a abordagem ancorada em aconte-
cimentos quase sempre dramaticos, do ponto de vista humano, predomina
sobre a abordagem contextual.

Variaveis como o cenario politico, o desempenho da saude, escolhas
editoriais e a propria disputa entre noticias favorecem ou desfavorecem as
pautas do setor. Apesar disso, € necessdria uma provocacao dos que pro-
duzem acdes, programas e resultados. E representativo que informacdes
positivas ndao aparecam na imprensa e que mesmo a informacao gerada pela
Saude seja investida de sentidos negativos nos recortes de jornal.
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Os esforgos para a seguranca do paciente sao feitos, em grande
parte, pelo SUS, mas a maioria das referéncias ao sistema se da por falhas,
€ nao por acertos. Apesar de pouco citado diretamente, os sentidos de inefi-
ciéncia da rede publica recaem sobre ele e somam-se a uma desqualificacao
que as narrativas da midia, de modo geral, evidenciam e promovem historica-
mente. A disputa fomentada por interesses que vao além da saude explicam,
em parte, a direcdo dos sentidos, que também sao produzidos pelos interes-
ses da imprensa e da sua audiéncia.

O medo, o sofrimento, o desalento e a morte, tao usados para cons-
truir a imagem da (in)seguranca do paciente, refletem a “fome de espanto”
que a civilizacao do espetaculo precisa saciar e que o0s jornais alimentam
em maior ou menor medida. Apesar disso e dos demais critérios que regem
a escolhas das noticias, ha espaco para as que sao positivas do ponto de
vista da saude publica.

O retrato quantitativo e qualitativo do universo discursivo estudado
provavelmente confirma a percepcao que muitos gestores e especialistas
tém sobre os significados atribuidos pela midia a salde e, de modo espe-
cifico, a seguranca do paciente: ineficiéncia do sistema publico, casos de
policia, erros como acao individual por incompeténcia ou perversidade, re-
corréncia de falhas, superlotacao, desmantelo, espetacularizacao da dor. No
entanto, podem e devem ser buscadas alternativas para qualificar a pauta e
a abordagem do tema na imprensa.

Entre as alternativas, estao: aprimorar o relacionamento dos 6rgaos
de saude com a imprensa e incentivar e premiar a producao de textos jornalis-
ticos qualificados sobre o tema; elevar o grau de conhecimento de assessorias
de comunicacao de salde e de jornalistas de veiculos sobre a importancia do
assunto no contexto dos cuidados em saude; expandir canais de escuta com
a populacao; incentivar usuarios e profissionais da saude a se apropriarem de
instrumentos como o sistema de notificacées de eventos adversos, incidentes
e queixas técnicas; promover o tema em escolas e universidades; divulgar
e premiar as boas praticas nas unidades de salde; disseminar informacoes
para os diversos publicos por meios e plataformas diversificadas e criar canais
de referéncia para consultas sobre o tema, entre outras.

O curso dos discursos exige observacao atenta e acao: sentidos se
propagam no espaco € no tempo, e os padrdes tendem a perpetuar significa-
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dos até que rupturas no nivel social e discursivo possam alterar seus fluxos
e seu destino.
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CAPITULO V: CONSIDERACOES FINAIS

O cuidado de saulde ideal ndo pode ser prestado apenas pela ga-
rantia da infraestrutura, dos suprimentos e da forga de trabalho. Também
€ necessario foco deliberado na sua qualidade, definida como o grau em
que os servigos de saude para individuos e populagdes aumentam a proba-
bilidade de resultados desejaveis e sao consistentes com o conhecimento
profissional atual®. H4 sete dimensdes que caracterizam um cuidado de sau-
de de qualidade: seguranga; oportunidade; efetividade; eficiéncia; equidade;
centralidade na pessoa e integragao®.

A auséncia de qualidade no cuidado de saude, nao apenas contribui
para a carga global de doencga; mas também desperdica recursos, gera inefi-
ciéncias e impacta negativamente a confianca da populagao nos sistemas de
salide!. Servicos duplicados, cuidado inefetivo ou desnecessario e interna-
cOes evitaveis sao alguns exemplos dos desperdicios e ineficiéncias. Estima-
-se que um quinto dos gastos com salde nao produza nenhuma melhoria®.
Sem contar ainda os milhares de pacientes que sofrem dano desnecessario
em decorréncia do cuidado de saude*.

A qualidade, portanto, deve ser um dos pilares estruturantes das
RAS sob perigo de perder os beneficios do acesso; trata-se de uma neces-
sidade tanto no tocante a satide populacional quanto a economia. Porém, a
qualidade nao ocorre ao acaso, € necessario planejamento adequado desde
o inicio, pois embuti-la a posteriori, pode ser mais complicado. E necessério
torna-la uma prioridade, assim como o acesso, cobertura e protecao financei-
ra aos cidadaos?.

A PMEAM é uma iniciativa ousada e inovadora do Conass, que, com
apoio da Opas, propde-se a colocar o primeiro tijolo na constru¢do de uma
narrativa, demonstrando claramente a associagao entre cuidado inseguro,
mensurado por meio da ocorréncia de EAM; e eficiéncia, mensurada por in-
termédio do aumento no tempo médio de permanéncia e custos.
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A analise dos discursos apresentados pela midia impressa de circu-
lacao nacional nos Ultimos dez anos sobre a segurancga do paciente mostrou
uma narrativa negativa, apontando o SUS como um sistema ineficiente em
garantir um cuidado de qualidade. As iniciativas relacionadas a seguranca
do paciente no SUS sao relegadas a segundo plano em face das narrativas
midiaticas com enfoque em “erros médicos”, “infeccdes hospitalares”, entre
outras. Essa analise realizada no contexto da PMEAM identifica a necessida-
de de qualificar a grande imprensa para escrever sobre o tema, contribuindo
para uma discussao mais aprofundada.

A revisao da literatura realizada pela PMEAM contribuiu para siste-
matizar o conhecimento existente sobre EA, principalmente com foco relacio-
nado a erros de medicacao em UTIN. Alguns dos principais achados indicam
que EA sao frequentes durante o cuidado neonatal, com incidéncia média de
29,9%, sendo a maioria de gravidade leve a moderada. Apesar dos principais
EA serem IACS e extubacoes acidentais; os EM também sao relatados como
frequentes, com taxa global variando de 4 a 35,1 por mil pacientes-dia.

A pesquisa de campo representou uma valiosa adicao ao corpo de
conhecimento sobre o tema com dados nacionais. A premissa principal da
PMEAM, que os EAM aumentam o tempo médio de permanéncia e acarretam
um custo maior ao SUS, confirmou-se na amostra estudada, com a ressalva de
que se trata de uma amostra pequena. Neonatos que sofreram EAM tiveram
um incremento de 80% no tempo médio de internacao (24,3 dias), e cada EAM
representou ainda um incremento de custo de 95% (R$ 2.249,86), levando-se
em consideracao apenas o valor tabelado pago pelo SUS pelo dia de UTIN.

Apesar dos desafios enfrentados na execucao da PMEAM, a dili-
géncia e a capacidade técnica da equipe de consultores com o apoio do
Conass tornaram possivel que os resultados esperados no inicio deste
projeto fossem alcancados. A despeito da amostra pequena, esta pes-
quisa contribui para aprofundar o conhecimento acerca dos EAM e seu
impacto em UTIN; identificar estratégias de melhoria e sistematizar o
conhecimento acerca deste campo especifico na literatura. Colabora, ain-
da, para uma visao geral da abordagem dada pela midia impressa sobre
o tema, propondo estratégias de enfrentamento.

Grande parte dos EAM s3o evitaveis®®, portanto, os custos a eles
associados representam ineficiéncias. A adocao confidvel de estraté-
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gias para prevencao e mitigacao dos impactos especificos desse tipo de
dano, apresentadas nesta publicacao, tem, portanto, o potencial de gerar
economia de recursos, aumentar o giro de leitos e reduzir o sofrimento
para pacientes e familiares.

Embora a PMEAM tenha como escopo um ambiente de cuidado es-
pecifico na atencado hospitalar, sua tematica se aplica a todos os niveis da
RAS, pois danos decorrentes do cuidado de satde ocorrem em todos eles.
Muitas estratégias de prevencao e mitigacao ja sao conhecidas e adotadas
em maior ou menor grau nos diferentes ambientes de cuidado; e constante-
mente se adiciona novo conhecimento sobre o tema.

Se lembrarmos a definicdo de Mendes’ para RAS, veremos que se-
guranca do paciente e qualidade, em um sentido mais amplo, ja nascem com
ela, pois, segundo o autor, as RAS devem prestar atengao a saudde “[...] no
tempo certo, no lugar certo, com custo certo, com a qualidade certa, de for-
ma humanizada e segura e com equidade, com responsabilidades sanitaria
e econdmica pela populacao adstrita e gerando valor para essa populagao”.

A estrutura utilizada na PMEAM pode ser usada como base e am-
pliada para a producao de conhecimento acerca de outros danos e seus
impactos. Constréi-se, assim, um quadro nacional acerca da real carga de
doenca ocasionada pelo cuidado inseguro e seu impacto nao apenas da vida
de pacientes e familiares; mas também na eficié€ncia e nos custos dos servi-
¢os de salde, contribuindo para o acoplamento tao necessario das agendas
de eficiéncia, seguranca e qualidade, e na otimizacao dos recursos do SUS.

O primeiro tijolo esta posto na construcao de uma narrativa alterna-
tiva para a ineficiéncia do SUS, cabe expandir esse corpo de conhecimento
por meio da ampliacao da amostra da pesquisa, da abordagem de outros
ambientes de cuidado e da realizagcao de laboratérios de inovacao em busca
de melhores praticas e de implantacao de estratégias para mitigar esses e
outros efeitos. A jornada pela seguranga do paciente e por maior eficiéncia
dos servicos de salde é longa e, possivelmente, interminavel, pois, ao passo
que a medicina avanga, novos riscos surgem, mas também é moral e etica-
mente correta pelo bem comum.
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A ideia ao se reformular o projeto grafico do
CONASS Documenta estd diretamente associa-
da a assinatura da publicagdo - Cadernos de
informacgao técnica e meméria do CONASS - que
além de ndo possuir uma periodicidade definida,
aborda uma diversidade de contetidos. A repre-
sentagao da etiqueta e da pasta plastica adotada
na capa busca reafirmar o propésito de organizar,
armazenar e distribuir o vasto contetdo que o Pro-
grama Progestores se propde a levar as Equipes
Gestoras Estaduais do SUS e a pesquisadores de
Salde Publica através do CONASS Documenta.

Ao abrir a capa e adentrar a publicagdo, a mar-
ca CONASS Documenta da espago ao contelido,
delegando as linhas e a cor a missdo de manter
a relacao entre capa e miolo. As linhas utilizadas
no miolo remetem as pautas de fichas e formu-
larios, normalmente armazenados em pastas eti-
quetadas, mas o faz de forma sutil, buscando nao
interferir no fluxo de leitura.

0 projeto grafico do miolo é composto com as fa-
milias tipograficas ITC Franklin Gothic Std e Charter
BT, possui margens externas generosas afim de
oferecer conforto no manuseio do livro durante a
leitura. O titulo corrente nas paginas pares possi-
bilita a rdpida identificacdo do exemplar quando
fotocopias de parte do livro sdo utilizadas. Nas
paginas impares o logotipo CONASS Documenta
complementa esta identificagdo. A numeracao
da pagina corrente em corpo destacado facilita a
busca e aplicada a cor predominante do volume,
com contraste um pouco menor, diferencia-se ni-
tidamente do corpo de texto corrido. O papel é o
Alta Alvura, que possibilita um melhor contraste e
fidelidade de cor.
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