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RESUMO

O erro na prescricdo e administracdo de medicamentos resultam em sérias consequéncias
para o paciente e familia. O objetivo deste estudo é avaliar a incidéncia de erros de
prescricdo e administracdo de antibioticos antes e ap6s a realizacdo de medidas educativas
e no sistema eletronico na UTI Neonatal de um hospital privado de Porto Alegre. E um
estudo quase experimental do tipo antes e depois. A amostra sera composta por todos 0s
prontuarios de recém-nascidos com uma estadia minima de 24 horas na UTI neonatal e
que tiverem ao menos um antibiotico intravenoso prescrito.

Palavras-chave: Neonatal, erros, medicacéo.
Area Tematica: Ciéncias da Sadde

1 INTRODUCAO - PROPOSITO CENTRAL DO TRABALHO

A seguranca do paciente tem gerado debates a partir da publicacdo no ano de 2000
de um relatério produzido pelo Institute of Medicine (EUA), intitulado “To err is human:
building a safer health system”. Este relatério, apontou que das 33,6 milhdes de
internacOes realizadas no ano de 1997, em hospitais dos EUA, houve aproximadamente
44.000 a 98.000 6bitos devido a problemas causados por erros assistenciais. A partir deste
relatorio, os EUA e varios outros paises protagonizam iniciativas como a criacdo de
institutos, associacdes e organizacOes voltadas a questdo da seguranca do paciente. A
Organizacdo Mundial de Saude (OMS) estabeleceu em 2004 a Alianca Mundial para a
Seguranca do Paciente (World Alliance for Patient Safety), com propoésito de definir e
identificar prioridades na area da seguranca do paciente em diversas partes do mundo e
contribuir para uma agenda mundial para a pesquisa no campo. Dentre as varias
preocupacdes destacam-se as areas: cuidados de salde as mées e aos recém-nascidos;
cuidados de saude aos idosos; eventos adversos (EA) relacionados a erros de medicacéo;
entre outros. No ambito nacional a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
criou, no ano de 2001, um projeto denominado “Rede Sentinela” que iniciou a abordagem
do problema, tentando construir uma rede de hospitais de referéncia para fornecer dados
sobre eventos adversos. Tais como a insuficiéncia de verbas, a baixa remuneracao,
maultiplas jornadas de trabalho, o preparo técnico inadequado dos trabalhadores, o atraso
tecnoldgico e outras mazelas, pode-se supor que no Brasil os eventos adversos tenham
uma dimensdo mais significativa, com relevantes prejuizos humanos e materiais:: Em
abril de 2013, a ANVISA langou o Programa Nacional de Seguranga do Paciente.

Dentre as areas de interface da politica nacional de gerenciamento de riscos esta a
farmacovigilancia, que objetiva a detec¢éo, avaliacédo, prevencao e notificacao dos efeitos
adversos ou qualquer problema envolvendo medicamentos. Tais eventos podem estar
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relacionados a pratica profissional em relacéo a dispensacdo, distribuicdo, administragéo,
educacio, monitoramento e uso de medicamentos. 2

Os erros de medicacdo podem ocasionar prejuizos que vdo desde a nao-
administracdo de farmacos necessarios e administracdo equivocada, até eventos adversos
graves e morte.

A infeccdo no RN é uma condicéo clinica que se manifesta com sinais inespecificos,
preocupando a equipe multiprofissional devido ao risco de morte a que fica exposto. As
repercussoes sistémicas comprometem o estado hemodinamico do RN, sendo causadas
por bactérias e/ou toxinas presentes na corrente sanguinea. A sepse neonatal precoce pode
ser definida como uma infeccdo sistémica que se apresenta até 72 horas apds o
nascimento, e a tardia apds as 72 horas, ambas caracterizam se por alteracdes clinicas e
laboratoriais diversas. Nos paises em desenvolvimento a incidéncia de sepse neonatal é
de 15,4 casos para cada 1.000 nascidos vivos, enquanto nos Estados Unidos a incidéncia
varia de um a cinco para cada 1.000 nascidos vivos. ® No Brasil, Unidades de Terapia
Intensiva Neonatal de nivel terciario apresentam taxas de infeccéo entre 18,9% e 57,7%.
23 Na profilaxia das infecgOes bacterianas e no tratamento de infecces existentes, os
farmacos antimicrobianos sdo, atualmente, os medicamentos mais receitados. Na
assisténcia neonatal os recém-nascidos frequentemente fazem uso de antimicrobianos,
pois, além de mais suscetiveis as infec¢bes, sdo comumente submetidos a procedimentos
invasivos durante a internacéo.

Estima-se que 30% dos pacientes hospitalizados fazem uso de antimicrobianos.*
entretanto, uma vez que o RN se encontra em plena fase de maturacdo orgénica e
funcional, a administracio de medicamentos nesse periodo é cercada de particularidades.®
Sua capacidade de absorcdo, metabolizacdo e excrecdo das drogas exige da equipe de
salde cuidados extremos no calculo da dose e na reconstituicdo dos farmacos que serdo
administrados. Os efeitos indesejaveis dependem de aspectos como a via de
administracdo, a dose, o tempo de uso, o tipo de antibidtico e o organismo de cada
individuo. Destacam-se os efeitos sobre o sistema nervoso, como cefaleia, tontura,
vertigem e hipertermia; além de nefrotoxicidade e alteraces sanguineas que podem afetar
a capacidade de defesa do organismo, causar anemia ou alterar o sistema de coagulacao
e causar ototoxicidade, outro aspecto que preocupa 0s profissionais de salde € a
resisténcia bacteriana nos RNs. O uso continuo e excessivo destes farmacos promove a
inducdo, selecdo e disseminacdo de micro-organismos multirresistentes. Estes sdo
responsaveis por infeccGes mais graves, levando a um aumento no tempo de internagéo,
nos custos hospitalares e, principalmente, na mortalidade neonatal. Diante disso o0s
antimicrobianos séo alvo de grande preocupacéo dentro da UTI Neonatal sendo de suma
importancia considerar o aprazamento dos antimicrobianos, o tempo de uso, a posologia
e a escolha adequada do medicamento, além do conhecimento dos aspectos
farmacodindmicos e farmacocinéticos importantes para aperfeicoar a terapéutica em
recém-nascidos e evitar a ocorréncia dos eventos adversos com medicagio. °

A incidéncia de erro na UTI neonatal é bastante frequente. Estima-se que de cada 6
a 8 intervencdes, uma seja acompanhada de um erro no processo da assisténcia. Devido
a grande complexidade da pratica médica e do grande nimero de intervengdes que cada
paciente recebe, a grande taxa de erros ndo constitui uma surpresa. Um paciente internado
na UTI neonatal é submetido, em média, a 178 procedimentos por dia. Dessa maneira, 0
erro aconteceria em 1% das intervenc@es. Essa incidéncia parece muito pequena quando
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analisada isoladamente, porém quando comparamos esse percentual com outros setores
como producdo industrial e producdo de servicos, percebe-se a sua magnitude. Por
exemplo, com essa taxa de erro, mais de 1 bilhdo de e-mails por dia seriam perdidos, e
somente no Brasil 590 mil carros defeituosos seriam fabricados por dia.

Estudos em paises desenvolvidos mostraram que a maioria dos erros ocorrem
durante a prescrigéo. ’

Um dos desafios do processo de prescricdo é que a maioria dos medicamentos esta
disponivel apenas em formulagfes e concentragBes para adultos, devendo ser diluido ou
modificado para uso em criangas, 0 que exige um maior numero de calculos e, assim,
aumenta a probabilidade de erros.® Além disso, alguns medicamentos utilizados na UTI
neonatal tém doses complexas, com intervalos muito rigorosos e um indice terapéutico
estreito °, e se ndo forem devidamente prescritos podem causar lesdes graves ou mesmo
amorte. 10

Esté pesquisa tem como objetivo geral avaliar a incidéncia de erros de prescricéo e

administracdo de antibioticos antes e ap0s a realizacao de medidas educativas e no sistema
eletronico na UTI Neonatal de um hospital privado de Porto Alegre e ainda verificar a
incidéncia e o tipo de erros relacionados a antibidticos, avaliar a associa¢do de variaveis
como peso do paciente, diluente e dia da semana com a incidéncia de erros relacionados
a antibidticos e Verificar o tempo entre a prescricdo e a administracdo da primeira dose
dos antibioticos.
Diante da importancia dos erros relacionados a medicamentos, seja do ponto de vista de
sua prevaléncia ou de seu potencial de risco aos pacientes hospitalizados, e considerando
as peculiaridades dos recém-nascidos e sua vulnerabilidade aos erros de medicacéo, este
estudo justifica.

2 REVISAO

Atualmente denomina-se erro de medicacao qualquer evento evitavel que, de fato
ou potencialmente, pode levar ao uso inadequado de medicamento podendo ou ndo lesar
0 paciente, e ndo importa se 0 medicamento se encontra sob o controle de profissionais
de saude, do paciente ou do consumidor. O erro pode estar relacionado a pratica
profissional, produtos usados na area de salde, procedimentos, problemas de
comunicacdo, incluindo prescricdo, rétulos, embalagens, nomes, preparacao,
dispensacdo, distribuicdo, administracdo, educagdo, monitoramento e uso de
medicamentos. 1112

O evento adverso pode ser classificado em:

Evento adverso evitavel: aquele que ocorre pelo uso indevido de medicamentos,
podendo ter sido evitado por meios disponiveis. **

Evento adverso ndo evitavel: aquele evento que ocorre, mesmo utilizando
corretamente o medicamento, podendo estar relacionado a condicGes intrinsecas do
paciente, 14

Eventos Adversos Medicagdes que, por sua vez, se dividem em “reacdes adversas”
e “erros de medicagdo. Reacdo Adversa a Medicamentos (RAM): ¢ definida como uma
resposta a um medicamento que é nociva, ndo intencional e que ocorre em doses
normalmente usadas no homem para profilaxia, diagnostico, terapéutica ou para
modificacdo de funcdo fisioldgica. Problema Relacionado a Medicamento (PRM): A
ANVISA define PRM como qualquer afastamento dos parametros de conformidade e no
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ciclo do medicamento que possam trazer risco ao usuario. Risco refere-se a um valor
estimado que leva em consideracdo a probabilidade de ocorréncia de um dano e a
gravidade de tal dano. ¥ Evento Adverso a Medicamento (EAM): é definido como
qualquer dano ocorrido durante a terapia medicamentosa e resultante tanto do cuidado
apropriado como do cuidado inadequado ou aguém do étimo. Portanto o EAM inclui tanto
as RAM decorrentes do uso normal, como algum dano secundario decorrente de erro de
medicacio °> De acordo com sua natureza os erros de medicagio podem ser classificados
em diferentes tipos a classificagdo mais atual foi realizada pela National Coordinating
Council for Medication Error Reporting and Prevention (NCCMERP) totalizando 13
categorias: Omissdo de dose ou medicamento, dose errada, forma farmacéutica errada,
medicamento errado, conservacdo errada, técnica de administracdo errada, via de
administracdo errada, velocidade de administracéo errada, duracéo errada do tratamento,
horéario errado de administracdo, paciente errado, erro de monitoramento, medicamento
deteriorado, outros ( qualquer erro de medicacao que ndo se enquadra em uma das opgdes
acima).

As causas desses erros podem estar relacionadas a fatores individuais como falta de
atencdo, lapsos de memoria, deficiéncias da formacdo académica, inexperiéncia, entre
outros, mas também com falhas sisttmicas como: problemas no ambiente (iluminacéo,
nivel de barulho, interrupcdes frequentes), falta ou falha no treinamento, falta de
profissionais, falha na comunicacgdo, problemas nas politicas e procedimentos ou mesmo
produtos inadequados utilizados na medicacio do paciente. 6. Desta forma, as causas dos
erros sdo multifatoriais e podem estar relacionadas a fatores ambientais, psicoldgicos,
fisioldgicos, organizacionais. Alguns estudos demonstram que a maioria dos eventos
adversos € resultante de deficiéncias nos sistemas, e ndo devido a falhas individuais.'’
Tais fatores devem ser trabalhados de forma esclarecedora entre os profissionais
envolvidos com a assisténcia, pois somente com a desmistificacdo da culpa, as
instituicOes terdo adesdo no processo de notificacdo de erros de medicacdo e
possivelmente terdo veracidade nos resultados de seus indicadores para construcdo de
medidas profilaticas, a fim de evitar os erros de medicacao.

Pacientes pediatricos, especialmente aqueles internados em unidades de terapia
intensiva neonatal (UTI), sdo altamente vulneraveis aos erros de medicacdo. "181° A
imaturidade dos 6rgdos causa dificuldades aos recém-nascidos, especialmente aos muito
prematuros, para se adaptarem a vida extrauterina, porque muitas vezes tém multiplas
morbidades e necessitam de cuidados médicos complexos e intensivos. Isto os expde a
um elevado nimero de prescri¢des, e um maior risco de reacdes adversas. 2°

O repertorio de medicamentos prescritos na UTI neonatal é relativamente limitado
em comparagdo com a UTI pediatrica e adulta, porém o processo de prescricao,
dispensacdo e administracdo de farmacos ¢ muito mais complexo. 2t A necessidade de
utilizacdo de peso e superficie corporal no calculo de doses e fatores farmacoldgicos,
como variacao na taxa de absorcdo, metabolismo e excre¢édo de drogas, tornam a terapia
medicamentosa mais propensa a erros nessa populacdo **21°, Um estudo inglés,® que
buscou descrever os erros de medicacdo ocorridos dentro de uma UTI Neonatal e avaliar
0 impacto combinado da gestdo de riscos/programa de educacao feito por farmacéutico
clinico sobre esses erros, concluiu que 71% de todos os erros estavam associados as
prescricdes com poucas informacdes e 29% associados a problemas na administracao,
envolvendo medicagfes ndo checadas, administradas incorretamente (via ou velocidade
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errada), atrasos maiores que duas horas. Apos as intervencdes, a ocorréncia de erros caiu
de 24,1 por 1000 pacientes/dia para 5,1 por 1000 pacientes/dia (p<0,001).

Varios tipos de falhas podem ocorrer no processo de tomada de decisdo durante a
prescricdo de medicamentos: prescricdo irracional, prescricdo inapropriada,
subprescricao, super-prescricao e prescricao inefetiva. Esse conjunto de falhas forma uma
categoria de erros denominada falhas na prescri¢do (prescribing faults). Todavia, séo
diferentes dos erros que acontecem na redacdo da prescricdo (prescriptions or writing
errors) que abrangem elegibilidade, uso de abreviaturas confusas, omisséo de forma
farmacéutica, concentracdo, via de administracdo, intervalo, taxa de infusdo, erro na
unidade do medicamento e outros. %

Quando revisamos historicamente os erros de prescricdo Bates e Gawande (2000)
publicaram pesquisa na qual fazem a seguinte pergunta: “erros médicos: o que temos
aprendido? ”. Eles argumentam que ¢ preciso modificar o modo de avaliacdo dos erros
feitos pelo sistema de saide, modificando o modo de visdo individualista usado
atualmente. As principais propostas para a prevencao dos erros de medicacdo sdo:
implementacdo da dose unitaria, implantacao da prescri¢cdo médica computadorizada com
0 devido suporte de informacdo clinica e a utilizacdo, cada vez mais intensiva, de
farmacéuticos clinicos nas unidades hospitalares. Diversos modelos tém sido propostos
para analise e interpretacao dos acidentes e erros humanos, acompanhando a evolugéo do
conhecimento neste ambito. Os erros humanos podem ser abordados sob duas 6ticas: a
pessoal e a do sistema, cada um com seu modelo proprio de causalidade e com filosofias
diferentes para o seu gerenciamento.

O modelo do queijo suico, proposto por Reason na década de 90, e adaptado por
Cohen, propde que existem camadas de defesa e que cada camada deveria estar integra.

Entretanto, tal como um queijo suico, € comum que as camadas apresentem
buracos, e quando estas camadas se alinham de tal forma que os buracos coincidem, o
erro ultrapassa todas as barreiras de defesa, causando o dano. 23

3 METODOLOGIA

Estudo quase experimental, do tipo antes-e-depois cujos participantes serdo todos
0s prontudrios de recém-nascidos com uma estadia minima de 24 horas na UTI neonatal
e que tiverem pelo menos um antibiético intravenoso prescrito. Critérios de Excluséo
serdo todos recém-nascidos cujas prescricdes tenham as medicagdes selecionadas, mas
que ndo forem dispensadas pela farmacia por qualquer motivo (falta no estoque ou
prescricdo fora das normas da instituicdo) e recém-nascidos admitidos na UTI neonatal
durante a mesma internacao hospitalar. A pesquisa sera realizada em um Hospital privado
de grande porte localizado em Porto Alegre na UTI neonatal. A UTI neonatal é composta
por 14 leitos, sendo 08 leitos para pacientes criticos, 5 leitos para pacientes intermediarios
e um leito para observagdo ou quando ha necessidade de isolamento. Os dados serdo
obtidos através de revisdo dos prontuérios dos pacientes ap6s a aprovacao do Comité de
Etica desta instituicdo. Como se trata de um estudo prospectivo o periodo de novembro
de 2017 a novembro de 2018 foi escolhido para a coleta de dados. A amostra foi calculada
considerando um poder de 80%, com um erro alfa de 5% para pacientes com maior
probabilidade de sofrimento de evento adversos de medicacdo em relacdo aos demais, o
tamanho amostral calculado é de 164 prescri¢des/pacientes. Sendo 82 prescrigdes na Fase
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1 da coleta de dados e outras 82 prescricdes ap0s a realizacdo das intervencdes de
melhorias.

Os dados serao utilizados apenas para fins cientificos e serdo guardados por 5 anos,
sendo, apos este periodo, eliminados.

A coleta de dados ira acontecer em trés fases distintas conforme descricao a seguir:
Fase 1: Seré realizada durante 180 dias consecutivos, de 01/01/2018 a 01/07/2018. Seréo
selecionadas as prescri¢cbes contendo antibidticos e procedida a andlise destas para
estabelecer a frequéncia e tipos de erros. Fase 2: Serd realizada a intervencdo de
reestruturacdo do sistema de prescricdo através de ferramentas que auxiliem na
elaboracdo da mesma e treinamento da equipe de enfermagem para execucdo da
prescricdo médica. Fase 3: Nesta etapa serdo coletados 0s mesmos dados de prescricoes
da Fase 1, por mais 180 dias.

Por tratar — se de uma pesquisa com realizacdo de intervencdo junto as equipes
cuidadoras serd necessario a aplicacdo do termo de consentimento livre e esclarecido
conforme Anexo Il em toda equipe de enfermagem para a realizacdo de treinamentos e
orientagdo para as equipes tanto prescritora quanto as que executam a prescricdo. Como
a coleta de dados serd baseada em registros de prontuarios também serd necessaria a
utilizacdo do Termo de Compromisso para utilizacdo de dados e a Declaragdo de
Utilizacdo de Dados Secundarios (Anexos Il E 1V).

O preenchimento do instrumento de coleta de dados serd realizado pela
pesquisadora. O mesmo abordara as seguintes variaveis referentes aos neonatos: data de
nascimento e hospitalizacéo, 1G, peso na admissao, peso em cada dia de prescri¢ao, tempo
de internacdo na UTI, 6bito na UTI e 6bito hospitalar. Quanto aos farmacos prescritos
serdo coletadas as varidveis: dose, intervalo, via de administracdo, diluente, taxa e tempo
de infusdo e intervalo entre a prescricdo e administracdo da primeira dose.

Todas as variaveis coletadas relacionadas aos farmacos prescritos serdo comparadas
com a base de dados Neofax, que é a bibliografia utilizada como referéncia para
prescricdo na unidade ®. A dose sera considerada incorreta e, portanto, classificada como
erro de prescricdo quando apresentar desvio de + 10% da dose recomendada. A variacdo
do peso diario recém-nascido sera utilizada para o calculo da dose. As demais variaveis
(intervalo, via de administracdo, diluicdo e taxa de infusdo) serdo classificadas como erros
de prescricdo quando néo estiver de acordo com as especificacbes da base de dados
Neofax.

Apos a coleta de dados da primeira fase serdo realizadas intervengbes para
aprimoramento da fase prescritora e de administragdo dos antimicrobianos.

A intervencéo sera dividida em duas etapas:

12 Etapa: Consistira em reestruturacdo do sistema de prescricdo através de
dispositivo que ao selecionar o antibiotico desejado para o tratamento do paciente o
dispositivo ird cruzar os dados: peso do paciente x antibidtico selecionado sugerindo
assim a dose correta para tratamento do paciente baseado na referéncia escolhida Neofax.

22 Etapa: Orientacdo das equipes envolvidas no processo de prescricdo e execugéo
da mesma. Aos prescritores através de folder explicativo sobre o novo recurso
disponibilizado, suas vantagens e objetivo de implementacdo. A equipe de enfermagem
através de palestra explicativa, orientando sobre a atualizacdo do sistema e a necessidade
de seguir exatamente a prescricdo médica sem necessidade de acessar outras consultas
como tabelas, etc....
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A analise estatistica dos dados coletados serad realizada através de estatistica
descritiva com célculo da média, desvio padrdo, frequéncia e percentual. Os testes
estatisticos utilizados serdo o teste Qui-quadrado e exato de Fisher Sera considerado
estatisticamente significativo um valor de p < 0,05. A andlise estatistica sera realizada
com o software SPSS versdo 20.0. Como produto social deste projeto de pesquisa sera
realizada uma atualizacdo do sistema e modo de prescrigdo assim como treinamento da
equipe de enfermagem para a execuc¢do da prescricao.

4 CONSIDERACOES FINAIS

O sistema de medicacdes é complexo e depende da atuacdo de diversos
profissionais da equipe multiprofissional, sendo notério o envolvimento da equipe de
enfermagem direta ou indiretamente em todos 0s processos que envolvem este sistema.
Entretanto, é fato que tal envolvimento tem acarretado maior exposi¢éo, no que concerne
a atuacdo assistencial, nos casos em que haja dano ao paciente. A atuacao errénea por
parte do enfermeiro ou dos outros profissionais de enfermagem, seja pela acdo ou
omissdo, pode acarretar prejuizos de natureza fisica ou moral ao paciente e suscitar a
obrigacdo da reparacdo de danos, quando comprovada a culpa. Na culpa, o profissional
ndo almeja obter um resultado prejudicial, porém assume o risco de que iSSO possa
ocorrer, ensejando, a responsabilidade por negligéncia, imprudéncia e impericia. O
Caodigo de Etica de Enfermagem, 2* destaca, no artigo 12, que é responsabilidade e dever
da equipe de enfermagem “Assegurar a pessoa, familia e coletividade assisténcia de
enfermagem livre de danos decorrentes de impericia, negligéncia ou imprudéncia”,
fundamentado e concordante com o Caodigo Civil Brasileiro, que no seu artigo 186 refere:

Nesse sentido, o artigo 18 do Cddigo de Etica do Profissional de Enfermagem
destaca que o profissional deve: ‘“Responsabilizar-se por falta cometida em suas
atividades profissionais, independentemente de ter sido praticada individualmente ou em
equipe”.

Dado o grau de responsabilidade e envolvimento da equipe de enfermagem no
contexto do sistema de medicacdo, € dever do profissional de enfermagem, prevenir
eventos adversos e garantir a seguranga no processo de uso. Para assegurar esses aspectos
é essencial o amplo conhecimento acerca de modo de acdo, reacBes adversas e interacdes
dos medicamentos.
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