==l ESCOLA
SUPERIOR
DE SAUDE
- CRUZ

LISBOA roiriciesa
ESCOLA SUPERIOR DE SAUDE DA CRUZ VERMELHA PORTUGUESA - LISBOA

Il MESTRADO EM ENFERMAGEM DE SAUDE INFANTIL E PEDIATRICA

Ana Patricia Ferreira de Sousa

O ERRO MEDICAMENTOSO NA CRIANCA EM
AMBIENTE HOSPITALAR: INTERVENCAO DO
ENFERMEIRO ESPECIALISTA EM
ENFERMAGEM DE SAUDE INFANTIL E
PEDIATRICA

Setembro 2024



==l ESCOLA
SUPERIOR
DE SAUDE
- CRUZ

LISBOA roiriciesa
ESCOLA SUPERIOR DE SAUDE DA CRUZ VERMELHA PORTUGUESA - LISBOA

Il MESTRADO EM ENFERMAGEM DE SAUDE INFANTIL E PEDIATRICA

Ana Patricia Ferreira de Sousa

Titulo:

O erro medicamentoso na criangca em ambiente
hospitalar: intervencao do enfermeiro especialista em

enfermagem de saude infantil e pediatrica

Dissertacdo apresentada a Escola Superior de Saude da Cruz Vermelha
Portuguesa — Lisboa para obtencédo do grau de Mestre em Enfermagem de

Saude Infantil e Pediatrica

Orientador: Professor Doutor José Vilelas

Setembro 2024



“Some mistakes will be made along the way. That's good. Because some decisions

are being made along the way. We'll find the mistakes. We'll fix them.”

Steve Jobs
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Resumo

A seguranca dos doentes vem ao longo das ultimas décadas a ganhar importancia no
decorrer dos cuidados de satde, nomeadamente no doente pediatrico. As caracteristicas
intrinsecas ao desenvolvimento infantil, a necessidade de conversdes entre medidas,
aliada a necessidade de cdlculos perante diferentes pesos corporais elevam a
probabilidade da ocorréncia de um erro medicamentoso até trés vezes mais,
comparativamente a um adulto.

Neste sentido procurou-se investigar a relacao entre os fatores intrinsecos aos enfermeiros
e a ocorréncia do erro medicamentoso, assim como a caracterizacdo da cultura de
notificacdo do hospital em questdo, sendo um estudo de caracter descritivo, correlacional
e transversal, de abordagem quantitativa. Para tal, solicitou-se o acesso aos dados da
plataforma de notificacdo utilizada na institui¢éo e aplicou-se um questionario constituido
por perguntas fechadas a 37 enfermeiros do servico de pediatria/urgéncia pediatrica de
um hospital privado da regido de Lisboa.

Os resultados extraidos revelam que a elevada carga de trabalho é a principal causa do
erro terapéutico, ocorrendo essencialmente no turno da tarde. As duas principais
estratégias utilizadas pelos enfermeiros para a sua prevencdo sdo a transmissdo de
informacdo aos cuidadores e a confirmacdo dos dados impressos na pulseira
identificativa. A maioria dos enfermeiros ndo comunica o erro, pelo que a notificagdo em
sistema proprio tem uma fraca adesdo.

Concluindo, existe uma elevada taxa de incidéncia de erros medicamentosos e uma baixa
taxa de notifica¢fes, dados que em conjunto carecem de uma andlise e de um programa
de melhoria continua de forma a minimizar a sua ocorréncia nos cuidados a crianca
hospitalizada. A cultura de notificacdo deve ser encarada como um processo que conduz
a melhoria da qualidade dos cuidados, nunca alienada a punicédo ou a responsabilizacédo

profissional.

Palavras-chave: enfermagem, erro medicamentoso, crianga, hospital



Abstract

Over the last few decades, patient safety is receiving more attention in healthcare,
particularly in pediatrics. The individual characteristics of child development, the need of
conversions between units, associated with the different body weights calculations turn
the probability of a medication error three times higher than for an adult.

In this regard, the proposal of this study is to investigate the relationship between nurses’
personal factors and medication errors, in addition to the characterization of the reporting
culture of the hospital studied, as well as being a descriptive, correlational and transversal
study, with a quantitative approach. To fulfil this, access to the institutional notification
platform data was required and a questionnaire composed of closed questions was applied
to 37 nurses from the pediatrics/pediatric emergency department of a private hospital in
the Lisbon region.

The extracted results revealed that the high workload is the main cause of medication
errors, occurring essentially in the afternoon shift. The two main strategies used by nurses
for its prevention are giving information to caregivers and checking printed data on the
identification bracelet. Most nurses do not report errors, which is why reporting in
hospital own system has low adherence.

Finally, there is a high medication errors incidence rate and a low notification rate, data
that together require an analysis and a continuous improvement program to minimize its
occurrence in the care of hospitalized children. The reporting culture must be seen as a
process that leads to improve the quality of care, free from fear of punishment or

professional accountability.

Keywords: nursing, medication errors, child, hospital
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L. Introducio

A seguranca do doente vem ao longo das Ultimas décadas a desempenhar um lugar cativo
nas preocupacdes organizacionais de qualquer instituicdo de satde, pois apesar do avango
tecnoldgico alcangado relativamente aos sistemas informatizados, este apresenta-se ainda
como um dos problemas major relativos a seguranca do doente. A Organizacdo Mundial
de Saude (OMS) destaca a seguranca do medicamento como um dos pilares da qualidade
nos cuidados em salde, estimando que quatro em cada dez doentes sejam prejudicados
durante a sua estadia num servi¢co de salde, em detrimento de erros relacionados com
diagndsticos, prescri¢fes e uso de medicacdo, causando globalmente prejuizos de bilhdes
de ddlares nos sistemas de salide, um pouco por todo o0 mundo®. Em 2014, um estudo no
estado da Pensilvania, analisou 4,065 erros medicamentosos envolvendo criangas num
hospital ndo especializado na area pediétrica, sendo que 18% desses casos necessitaram

de monitorizagéo extra devido ao evento@,

A escolha do tema ¢ também justificada por dois grandes pilares na minha atuagao
enquanto enfermeira especialista. O primeiro decorre de uma inquietagdo pessoal ao
longo do meu exercicio profissional, como ¢ o caso da seguranca do doente. No dmbito
pediatrico este tema torna-se mais importante devido a maior probabilidade de ocorréncia
de erro medicamentoso na crianga, comparativamente a um adulto. Durante o exercicio
da profissdo presenciei alguns erros medicamentosos em diferentes fases da cadeia de
administracao de um medicamento, consequentemente, com diferentes repercussoes para
a crianga. O meu percurso profissional em servigos de urgéncia permitiu-me também
identificar a baixa literacia em saiude por parte dos cuidadores que recorriam a esses
servigos, por vezes com casos de sobredosagem de medicagdes presentes no seu
domicilio, facto que nos alerta para um continuo investimento na tematica e para a
envolvéncia dos cuidadores nos cuidados prestados, responsabilizando-os pela sua saude,
como ¢ defendido no objetivo estratégico 1.3 do primeiro pilar (cultura de seguranca) do
Plano Nacional para a Seguranca dos Doentes (PNSG) 2021-2026, onde o aumento da
literacia e da participacao do doente e respetivas redes de suporte se tornam fundamentais

para a sua seguranga® P99,
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Face a problemética, sdo varias as instituicdes mundiais que periodicamente
disponibilizam os seus programas de intervencdo, como é o caso da National
Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention (NCCMERP), que
desenvolveu ferramentas de analise para investigacdo da causa-erro®, da U.S. Food &
Drug Administration (FDA), exercendo um trabalho continuo de avaliagdo as medicagdes
circulantes e disponiveis, assim como suplementos alimentares®, da Medicines for
Children, com documentos orientadores face a medicacGes aprovadas para a crianga,
assim como recomendacOes para profissionais e cuidadores®, ou a SafeKids uma
organizagdo vocacionada para a prevencgdo dos acidentes infantis, englobando claro a
seguranca na administracdo de medicamentos por parte dos cuidadores(, semelhante a
Associacdo Portuguesa de Seguranca Infantil, que vem desde 1992 com planos de
intervencdo e sensibilizacdo para a tematica dos acidentes infantis®. Na europa, a
Agéncia Europeia do Medicamento (AEM) é a instituicdo de referéncia para a
problematica, que detém um departamento exclusivo a pediatria e a regulamentacdo do
uso do medicamento nesta populacgdo alvo®. Ja em Portugal o Infarmed — Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de Salde I.P. é a entidade major no que concerne
a regulamentacdo do medicamento, disponibilizando documentacéo para acesso por parte
de profissionais de saude, e incorporando uma plataforma propria para notificacdes de

reacdes adversas a medicamentos10),

A nivel nacional, o PNSG, projetado até ao ano 2026, visa dar continuidade ao seu
anterior, que demonstrou ter ainda algumas fragilidades, carecendo da implementacao de
novas acoes, nomeadamente na notificacao de incidentes. O anterior PNSG demonstrou
que a cultura de notificagdo a nivel hospitalar se encontra aquém do expectavel,
espelhando um ambiente em que o receio da punicdo e do dano reputacional pode
prevalecer, representada por uma baixa taxa de notificagdes, quer a nivel da plataforma
nacional NotifiQ@®, quer pelas restantes plataformas de gestdo privada. Face a
problemadtica € necessario continuar a monitorizar os dados disponiveis, trabalhando em

conjunto com os doentes, profissionais € instituigdes®.
A Ordem dos Enfermeiros define o enfermeiro especialista como alguém que apresenta

um profundo conhecimento sobre dominios especificos de enfermagem, considerando o

processo de vida e respetivas necessidades de saude, ao qual da resposta através de
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competéncias especializadas, conhecimento e juizo critico!V. Este conhecimento
aprofundado do enfermeiro especialista tem, independentemente da area de
especialidade, base nos dominios das competéncias comuns do enfermeiro de cuidados
gerais, sendo destes a responsabilidade profissional, ética e legal, a melhoria da qualidade,

a gestdo dos cuidados e o desenvolvimento das aprendizagens profissionais!!).

Englobando estes dominios as competéncias do enfermeiro especialista em saude infantil
e pediatrica (EESIP) todas as atividades desenvolvidas no decorrer desta dissertagcdo serao
focadas na crianga, de modo a maximizar a sua saide, a fornecer respostas as suas
diferentes necessidades ou a mobilizar recursos necessarios para a resolucao de situagdes
de particular exigéncial'”?. Desde a admissdo a alta da crianga em contexto hospitalar, o
EESIP deve desenvolver a sua atividade baseada em dois pilares fundamentais, o da
evidéncia cientifica, procurando ter conhecimento dos mais recentes normativos e
participando nos planos de formagao continua da instituicdo, como também envolver a
familia e comunidade como ferramenta de protecdo da crianga e dos cuidados prestados,
pois s6 assim sera possivel a sua potencializagdo individual'®. A inclusdo de doentes,
familias e cuidadores e o aumento da sua literacia em saude torna-se assim base para
sustentagdo do pilar da seguranga do doente, componente critica para a qualidade dos

cuidados em saude®.

A definicdo do problema deve ser, ndo s6 uma problematica atual e pertinente de
investigacdo, como também do genuino interesse e motivacdo do investigador,
auxiliando-o a superar possiveis obstaculos durante a investigacdo®4. Considerando que
a tematica do erro medicamentoso na crianca é um problema atual e uma preocupacéo a
nivel global, assim como uma preocupacdo pessoal, a definicdo da problematica ficou
estabelecida quando vivenciei em equipa alguns momentos que mereciam uma maior e
aprofundada reflexdo. Além da minha inquietacédo face a tematica, apds levantamento das
necessidades formativas do servico onde exer¢o fungdes atualmente, compreendeu-se ndo
sO a necessidade da abordagem da tematica, como também do conhecimento da cultura
de seguranca do doente, nomeadamente da cultura de notificacdo e do acesso aos seus

resultados, como estratégia de reflex@o e melhoria continua.
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Neste sentido, a questdo de partida estabelecida foi: Quais as experiéncias dos
enfermeiros face ao erro medicamentoso na crianga em contexto hospitalar?
Para tal, foi tragado o objetivo geral: analisar as experiéncias dos enfermeiros face ao erro

medicamentoso na crianga em contexto hospitalar.

Como objetivos especificos:
e Auvaliar a prevaléncia do erro medicamentoso;
e Analisar as estratégias face a prevencdo do erro medicamentoso
e Determinar em que momento da cadeia de preparacao/administracdo ocorre o
erro medicamentoso;
e Relacionar os fatores intrinsecos ao enfermeiro com o erro medicamentoso;
e Descrever os fatores que desencadearam o erro medicamentoso;
e ldentificar a tipologia de turno em que ocorreu o erro medicamentoso;
e ldentificar o grupo terapéutico envolvido no erro medicamentoso;
e Enumerar o tipo de erro medicamentoso;

e Analisar a cultura de notificacdo da presente instituicao.

Este trabalho ird dividir-se em quatro grandes capitulos, sendo que no primeiro, 0
enquadramento teorico, serdo abordadas varias vertentes da temética, como a
classificacdo do erro, estratégias de recolha e analise do evento adverso e documentacéo
existente. Na segunda parte, serd apresentado o material e métodos da investigacéo, ou
seja, todas as fases do processo de investigacdo que conduziram a recolha dos dados. Na
terceira parte apresentam-se os resultados obtidos, através da utilizacdo de tabelas e
gréficos e no quarto capitulo sera apresentada a discussao, capitulo este onde se realizara
o confronto dos resultados obtidos nesta investigacdo com outros estudos existentes na
literatura que reforgam ou refutam as conclusdes. Por fim, na quinta parte, formula-se a
conclusao onde se descreve a forma como foram atingidos os objetivos, as limitagdes do

estudo e as implicacOes para a pratica.
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I As experiéncias dos enfermeiros face ao erro medicamentoso na crianga

em contexto hospitalar

Para a sustentagdo da problematica e como forma de orientacdo para a recolha de
bibliografia pertinente e atualizada, tendo por base a questdo de partida referida
anteriormente, foi formulada a seguinte equagdo de pesquisa: [(child* OR ped*) AND
(medication errors) AND (safety)], utilizada nas bases de dados CINAHL, MEDLINE,
NURSING, COCHRANE CONTROLLED TRIALS, COCHRANE SYSTEMATIC
REVIEWS e MEDLATINA (através do motor de busca EBSCO), com limitagdo temporal
de cinco anos (entre marco de 2018 e marcgo de 2023), para artigos disponiveis em PDF
integral, tendo-se obtido 151 artigos ja sem duplicados. Apos leitura e selegao dos
mesmos obtiveram-se 40 artigos finais, ao que se juntaram 19 artigos selecionados através

de literatura cinzenta.

11.1. A seguranca do doente

A publicagdo do livro “Errar € Humano”, pelo Instituto de Medicina dos EUA no ano de
2000, langou a nivel mundial o alerta para a seguranca nos cuidados de satde. No estudo
que precedeu a sua publicacdo, estimavam-se 98 mil mortes anuais decorrentes de erros
médicos em ambientes hospitalares, nesse momento, um nimero superior as mortes por
acidentes de viacdo, vitimas de cancro da mama ou de sindrome de imunodeficiéncia
adquirida. Os tragicos numeros e o0s custos financeiros associados tornaram o tema um
problema de saude publica, alertando as instituicdes de salde para a disparidade entre 0s
numeros conhecidos e os reais. A publicacdo da obra apela as instituicdes para a
transformagéo do ambiente cultural, onde o erro ndo deve ser punitivo, mas sim uma
oportunidade de aprendizagem e melhoria, onde os proprios doentes podem elevar o

padrdo de qualidade dos cuidados prestados(9).

Na europa, a elaboracdo da carta de Tallin, datada e assinada em 2008 pelos estados-

membros da unido europeia da OMS procura uniformizar o padréo de acessibilidade em
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salde, assumindo que os sistemas de salde devem ir além da prestacdo de cuidados,
devendo para tal desenrolar um papel ativo na prevencdo da doenca e na promocgéao da
salde, assim como persuadir os demais setores envolvidos para a criacdo de politicas
protetoras®. Para tal, devem ser criadas condicdes de partilha e de abertura as
necessidades individuais de todos os utilizadores dos servicos de saude, vendo 0s seus

direitos reconhecidos e responsabilizando-os pela sua prépria satide®®),

Em Portugal, além da existéncia de politicas internas em cada instituicdo de saude, o
departamento do Ministério da Saude desenvolveu em 2004 o primeiro Plano Nacional
de Saude (PNS), estabelecendo uma série de prioridades para 0s anos seguintes, em que
se da destaque ao trabalho em parceria com o doente, com o objetivo de o tornar mais
independente no que concerne a manutencdo da sua salde e consequentemente as
escolhas que, informado, é capaz de realizar®”). Cerca de dez anos depois, no ambito do
segundo PNS (2012-2016) é construido o primeiro PNSD, referindo que todos os
cidaddos que acedem ao Sistema Nacional de Salde (SNS) tém o direito de receber
cuidados de qualidade, em qualquer que seja a duracdo ou a caracterizagdo do servico,
reconhecendo a tematica da seguranca, ndo s6 como um dos pilares da qualidade em

salde, como também um dado essencial para a confianca no SNS8),

Cada instituicdo é assim responsavel pela adocdo de estratégias transversais que zelem
pela seguranca dos utilizadores de forma a minimizar o dano ao doente. Para tal,
recomenda-se a aplicacdo de programas de vigilancia e de avaliacdo constante como
forma de monitorizacdo dos resultados obtidos, como por exemplo através de auditorias
frequentes®. Em Portugal, existem de momento cerca de 250 instituicdes de caracter
publico certificadas pelo modelo de certificacdo do ministério da Saude, sendo a regido
de Lisboa e Vale do Tejo (LVT) a area geografica com mais instituicdes certificadas,
correspondendo a um valor aproximando de 46% da sua totalidade®®, Este programa de
acreditacdo visa promover uma cultura de melhoria continua da qualidade através da
publicacdo de manuais standard de acordo com a especificacdo de cada instituicdo de
saude, como por exemplo: manual de standars — hospitais, unidades de urgéncia e
emergéncia, laboratorios clinicos, unidade de sangue, entre outros®%. No que respeita a
acreditacdo por instituicGes privadas a area metropolitana de LV T apresenta trés intui¢oes

de cariz publico e dois de cariz privados no que se refere a Joint Comission
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international®?. Relativamente a instituicdo CHKS esta acredita um hospital distrital e

um centro hospitalar®®,

11.2. O erro medicamentoso

O erro medicamentoso € definido pela NCCMERP como qualquer evento evitavel que
cause dano ou gue resulte do uso indevido de um medicamento por parte de profissionais,
doentes ou consumidores, como consequéncia de falhas na cadeia segura de uma
medicacdo, desde a prescricdo a sua administracdo®. Em contexto hospitalar o erro
medicamentoso € qualquer erro que ocorra durante a prescricdo, transcricao,
administracdo, dispensa e monitorizagdo durante uma hospitalizagdo, quer em servicos
de ambulatério ou internamento, existindo uma diferenca comprovada entre 0 que 0
doente recebeu e o que era suposto receber face a prescricdo inicial®. Nos EUA, a FDA
recebe anualmente cerca de 100,000 casos suspeitos de erros medicamentosos que
resultaram posteriormente no aumento do ndmero de mortes, hospitalizacGes,
incapacidades ou mesmo defeitos a nascenca®®. Em Portugal, ndo existe a presente data
dados publicados sobre a tematica, contudo, no relatério de progresso de monitorizacdo
da plataforma de notificacdo NotifiQ@, até ao Gltimo trimestre de 2019, as notificacdes
de categoria “medicacao/fluidos EV” ocupavam ainda o top 3 da tipologia de incidentes

notificados pelos profissionais de satide®?.

11.3. Categorizacdo do erro medicamentoso

De forma a uniformizar a linguagem utilizada e como meio facilitador da interpretacdo
de eventos adversos, a NCCMERP preconizou em 1997 a categorizacdo do erro
medicamentoso numa escala alfabética de A a |, com um crescente de gravidade, dividida
em quatro grupos: sem erro, com erro mas sem dano, com erro e com dano e por ultimo
com erro e com morte associada®®. A categoria A abrange todos os eventos com potencial

para criar dano, mas que por serem detetados previamente ndo atingem o doente®., Sao
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também denominados como near misses e tendem a ser mais facilmente reconhecidos
gue 0s eventos adversos, razdo pela qual sdo uma util fonte de informacgao para mudancas
de préticas, se devidamente reportados®3%. A sua concreta definigéo é ainda vaga e varia
muitas vezes de instituicdo para instituicdo, razdo pela qual deve ser conhecida pelos
colaboradores, de forma que se inclua na cultura de notificacdo®®. Nas seguintes
categorias B/C/D o erro ocorre mas mantém-se inofensivo para o doente, variando entre
0 ndo atingir o doente (B), ao atingir sem dano (C) e a necessidade de vigilancia clinica
(D). No terceiro e quarto grupo de categorizacdo o erro ocorrido representa dano para o
doente, seja temporario, permanente ou mesmo a morte831), Os também denominados
“eventos sentinela” representam varios niveis de intervencdo para as equipas de salde,
desde a necessidade de intervengdo (D), a necessidade de prolongamento da
hospitalizacao (F), o dano permanente (F), a necessidade de intervencdes que sustentem

a vida (H), ou a morte (1),

11.4. O erro medicamentoso em pediatria

A utilizacdo do medicamento na populacdo pediatrica acarreta consigo algumas
limitagdes que podem traduzir-se posteriormente numa maior probabilidade de
ocorréncia de erro. Por razdes éticas e econémicas®?, a falta de ensaios clinicos nesta
faixa etaria faz com que a percentagem de medicacédo estudada na idade pediatrica ronde
apenas os 50%®3, além de que, nem todas as medicacOes apresentam 0s mesmos
resultados em recém-nascidos, criancas ou adolescentes, consequéncia das diferencas de
metabolismo e do processo intrinseco de crescimento(®2-36), Devido a estes fatores, torna-
se dificil compreender as reais consequéncias do erro medicamentoso, seja pela curta
margem de erro sem repercusséo sistémica®*3"), ou, pela incapacidade de verbalizacio
da queixa e da sintomatologia sentida®83% devido as caracteristicas intrinsecas da crianca

e a imaturidade do seu desenvolvimento comportamental.
Grande parte da medicacdo utilizada é formulada e fabricada para doses utilizadas em

adultos, posteriormente manipuladas para corresponderem a doses pediatricas®®?, com

prescricdes baseadas no peso ou area corporal da crianca. Os calculos necessarios
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juntamente com as conversdes entre unidades de medida, o uso de casas decimais e as
manipulagGes necessarias elevam a incidéncia do erro medicamentoso na crianga(®%49),
até trés vezes mais comparativamente a um adulto®33%, Segundo a OMS, a monitorizagao
e 0 uso de medicacdo no utente pediatrico sdo uma preocupacéo primordial, sendo que o
seu uso deve ser realizado dentro dos formularios existentes e segundo indicacoes
restritas, facto que, se ndo cumprido, consiste numa area de preocupacdo devido a falta

de monitorizacéo e de estudos clinicos do uso do medicamento no utente pediatrico®L),

Em 2007 é dado um passo em frente no que respeita & seguranca do medicamento no
doente pediatrico. A AEM cria uma regulacéo exclusivamente pediatrica com o objetivo
de melhorar a salde das criangas até aos 17 anos, através do desenvolvimento de
programas de alta qualidade, eticamente responsaveis e apropriadamente autorizados para
a disponibilizagéo e o uso de medicamentos para criancas. O programa visa garantir o néo
envolvimento de criangas em ensaios clinicos, tendo para isso criado um grupo de
trabalho que determina quais os estudos que as entidades farmacéuticas poderdo realizar.
Dez anos depois, o relatorio da iniciativa mostra que existiu uma evolucgdo favoravel nesse
campo, tendo aumentado o numero de medicamentos disponiveis para criancgas,

principalmente na doenca rara e cronica?.

Também o mercado farmacéutico vem na dltima década a desenvolver estratégias de
adequacdo do medicamento pediatrico, através da criacdo de produtos inovadores que ndo
s6 melhoram a experiéncia de utilizagdo, como também promovem a adesao ao processo
terapéutico®?. Sdo exemplos desse avanco a criagéo de novas formas de apresentacéo e
embalamento, principalmente no aprimoramento da via oral, através de solucdes

orodispersiveis, mastigaveis ou efervescentes com sabores agradaveis para a crianga®2,

Existem um pouco por todo o mundo estudos que caracterizam o fendmeno, desde a
identificacdo da classe do medicamento mais suscetivel & ocorréncia de erro, como a sua
categorizacdo, populacdo mais afetada, ou por exemplo em que tipo de turno ocorreu, se
diurno ou noturno. Em 2022, um estudo retrospetivo num centro de intoxica¢cdes na
Tailandia, identificou numa década mais de mil notificacbes, 804 fora de contexto
hospitalar, sendo que das restantes, 121 casos correspondiam a utentes pediatricos com

idade inferior a 15 anos®®. As faixas etarias mais notificadas foram recém-nascidos,
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lactentes e toddlers, internados em enfermaria, com o erro a ocorrer predominantemente
no turno da tarde, e com a classe de antibioticos a corresponder a aproximadamente 19%
das notificagdes, seguido de medicacao sedativa com 9%. Dos varios tipos de erro a dose
incorreta foi o mais frequente®®, corroborando com os dados colhidos através de um
estudo realizado no departamento pediatrico do hospital universitario de Medellin, na
Colémbia, durante os anos de 2016 e 2017. Num total de 669 notificacdes relacionadas
com os cuidados de salde, 56% correspondiam a um erro medicamentoso, sendo o
processo de prescricdo e administracdo o mais notificado. Mais uma vez o0s
antibacterianos foram o grupo mais notificado (26%), seguindo-se o grupo dos
analgésicos, com 11% dos erros. Os grupos profissionais a mais notificarem foram os
farmacéuticos e os enfermeiros*®. No Japao, um estudo ao sistema de notificacdo durante
0s anos de 1989 e 2012 reuniu 1225 relatdrios de eventos adversos relacionados com
medicacdo em populacdo pediatrica, sendo que 208 foram efetivamente erros de

medicagdo, com a sobredosagem acidental e a classe dos analgésicos os mais comuns®4),

11.5. O erro medicamentoso na cadeia de administracéo

A cadeia de administracdo de um medicamento pode agrupar-se em quatro grandes fases,
sendo elas: prescri¢do/transcricdo, dispensa, administragdo e monitorizacdo(®>45-48), No
desenrolar deste processo é possivel que existam oportunidades para que o erro ocorra,

oportunidades estas que devem estar estudadas e analisadas®?).

11.5.1. Prescricgéo e transcri¢cdo do medicamento

Verifica-se nesta fase que apesar da constante evolugéo tecnologica e do desaparecimento
quase total de prescricdes manuais passiveis de confundimento®®, continuamos ainda a
trabalhar em sistemas informaticos pensados e elaborados para doentes adultos. A sua
utilidade torna-se questionavel, no sentido em que sdo elaborados genericamente e

certificados com tal, o que dificulta as instituicdes e respetivas equipas de producao a
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configuré-los posteriormente a populacdo pediatrica e as suas especificidades
Unicas“>5051), Sgo exemplos disso, a personalizagdo horaria além dos esquemas pré-
definidos, a capacidade de detetar erros de prescri¢cdo conforme o peso ou diagndstico da
crianca, ou a criacéo de alertas para dose maximas e seguras®%5253), Apesar dos sistemas
informaticos serem o gold stantard para elevados padrbes de seguranca pelas
instituicdes™®), estes sistemas podem levar a que o profissional se sinta falsamente seguro
por os usar®), elevando a probabilidade de erro®3525%, Num estudo elaborado por
Ratwani em 2018 conclui-se que cerca de 2/3 dos erros relatados estavam associados a
utilizagdo dos sistemas informaticos, tanto pelo seu design, implementacdo ou

customizagao®0,

Para uma melhor adequacéo destes sistemas a uma populacdo tao diversificada como a
pediatrica, muitos sao os estudos que avaliam a eficécia de estratégias complementares a
prescricdo eletrénica, como é o caso das calculadoras integradas. Esta ferramenta permite
a introducdo do peso da crianga numa biblioteca de farmacos usualmente utilizados para
uma mais rapida e fidedigna prescricdo, sem a necessidade de calculos ou conversdes
manuais®?, num ambiente onde muitas vezes a carga laboral e o stress emocional sdo
elevados, como por exemplo nos servicos de urgéncia®®. Ainda na adequagdo dos
sistemas informaticos ao doente pediatrico é possivel que na sua caracterizacdo pela
entidade hospitalar responsavel, estes possam ser suplementados de informagdes chave
que diminuam a incidéncia do erro na fase de administragdo(®>45%) A solicitacdo do
preenchimento obrigatério de informacdo complementar a prescricdo®”, como por
exemplo, especificidades na diluicdo/reconstituicdo, velocidade de perfusdo®®, dose
maxima diaria®®, estabilidade ap6s a mesma ou potenciais incompatibilidades®®®, conduz
a uma diminuicdo do erro de prescricdo que se transcreve posteriormente numa

diminuic&o do erro de administragao(®5:36:59.60),

A prescri¢do de um medicamento € um processo complexo que deve carecer de multiplas
abordagens e estratégias que facilitem o seu progresso seguro, maximizando o potencial
de cada medicacdo administrada, fornecendo assim seguranga a quem o recebe. Como tal,
a envolvéncia de varios intervenientes vem a ganhar forca desde a década de setenta, onde
se comegam a integrar farmacéuticos clinicos nas equipas hospitalares

multidisciplinares®b. A integracdo de profissionais farmacéuticos experientes tanto na

21



area clinica como pediétrica reflete em varios estudos a diminuicao da incidéncia do erro
medicamentoso na fase de prescricdo e posteriormente na preparacédo, pelo apoio que é

fornecido e estabelecido entre profissionais(32:35.3649.52,61-63)

A presenca do farmacéutico clinico, em total disponibilidade horéria (diurna e noturna)
permite uma constante avaliacdo das prescri¢cdes que vao sendo feitas atraves do sistema
informatico, permitindo uma relagdo mais aproximada entre 0 servigo requisitante e o
fornecedor®”), assim como uma consulta, que mesmo a distancia, possa representar um
aumento da seguranga do medicamento e uma reducdo dos custos associados ao erro
medicamentoso®?)., Esta proximidade torna-se ainda mais relevante em casos de criancas
polimedicadas onde o risco de iatrogenia é elevado®2®), como por exemplo em servicos
de neonatologia ou cuidados intensivos pediatricos®>36:6169) Além desta revisdo
constante de prescricbes o farmacéutico clinico pode também assumir fungdes
educacionais, tanto para profissionais como cuidadores%6169 A realizacdo de
protocolos institucionais para a uniformizacao de praticas, como por exemplo um manual
de doses seguras para as patologias mais usuais®253657071) gy um manual standard para
a preparacdo®>3662) diluicao“853) e estabelecimento de ritmos de perfusdo®4, permitira
potenciais ganhos na seguranca da crianca. Além de colmatar as diferentes praticas entre
profissionais oriundos de diferentes instituicdes, tanto médicos como enfermeiros®?),
permite que os cuidadores se sintam também seguros na vivéncia de cuidados
especializados e unanimes entre a equipa multidisciplinar®?, Ja na sua relacéo direta com
o doente e/ou cuidadores o farmacéutico clinico tem a possibilidade de integrar momentos
oportunos de aprendizagem, de fornecimento de informacéo detalhada sobre o tratamento
em curso e da adaptagdo do mesmo no momento da alta clinica, trabalhando

positivamente para a adesdo ao plano terapéutico®?,

A reconciliacdo terapéutica € outro processo importante que deve ser implementado em
todas as instituicbes de saude como estratégia de seguranca do doente, realizada se
possivel em equipa multidisciplinar e em momentos chave na transicdo de cuidados,
como é o caso da admissdo, transferéncia ou alta hospitalar®®+-%). Em pediatria torna-se
ainda mais importante a realizacdo de uma anamnese completa e descritiva, visto dai
depender a prescricdo pelo peso atual da crianga, o conhecimento de alergias/reacdes a

medicacdes anteriores ou mesmo a medicacéo habitual da crianga”). Visto que nem toda
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a informacédo do doente esta disponivel numa plataforma de acesso genérico a todas as
instituicdes de salide, sejam elas publicas ou privadas(®”), a importancia da informagé&o
colhida no momento da admissdo torna-se fundamental para evitar futuros erros®>-67),
seja por ajuste da terapéutica domiciliaria (doses, horarios) ou pela omissdao de
tratamentos realizados previamente que possam interferir no tratamento futuro®”. Assim,
torna-se imprescindivel que toda a informacéo relevante esteja disponivel para acesso por
toda a equipa multidisciplinar, para que em conjunto, e em diferentes fases, esta

reconciliacdo aconteca.

11.5.2. Dispensa

Reconhecendo que o processo de manipulacdo de medicacdo estara presente em muitas
das prescricdes pediatricas até que culturalmente se mude o paradigma da industria
farmacéutica, surgem nesta fase projetos que objetivam em grande parte a reducédo da
manipulacdo do medicamento até este alcancar o doente. Qualquer tipo de manipulacéo
de um farmaco conduz a uma administracdo imprecisa do mesmo, que além de interagir
na sua farmacocinética e farmacodinamica, pode levar a fendmenos de sub ou
sobredosagem acidentais®?. A preparacdo de manipulados pelos servigos farmacéuticos
garante também condic6es de assepsia na sua manipulacéo, assim como a sua estabilidade

apo6s dissolugdo em solvente préprio©272).,

Um desses projetos é a implementacdo de doses standard. Nesta prética, as doses
estabelecidas pelo peso da crianca sdo aproximadas a doses aprovadas e existentes do
mesmo medicamento, processo que facilita ndo s6 a sua prescricdo, como a sua
preparacdo pelos servicos farmacéuticos®®, e em dltima instdncia, a sua
administracdo®273). Outra estratégia é a implementacdo de doses arredondadas, onde a
prescricdo é convertida numa medida especifica e inteira de volume, reduzindo a
probabilidade de erro por um erro de calculo27®, Qutra das alternativas estudadas é o
estabelecimento de medicacgéo pronta a usar, exemplos disso sdo seringas pré-cheias com
a dose estipulada de farmaco(?, principalmente medicacdo de suspenséo oral, que de

outra forma teria de ser distribuida através do frasco inteiro("®. Para que estas medidas
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possam ser implementadas tera de existir um trabalho prévio da equipa multidisciplinar,
sendo que todo o processo de uniformizacéo deve ser elaborado segundo uma avaliacdo
custo/beneficio. Na selecdo da medicacao tera de ser tida em conta a sua disponibilidade,
0 seu armazenamento, a seguranca da mesma apdés manipulacdo, entre outras®). A
medicacdo de alto risco € um dos exemplos onde seria benéfico a implementacéo de
estratégias semelhantes %52, sendo para isso necessario analisar as notificagoes sobre as
medicagdes mais geradoras de erro. Por outro lado, nem todas as instituicdes tém uma
disponibilidade de recursos humanos capazes de suportar toda a logistica de preparacéo,
manipulacdo e entrega, sendo também necessario uma equipa dedicada e formada para o

efeito(3),

Para instituicbes onde os servicos farmacéuticos ndo estdo disponiveis em jornada
continua sugere-se a criacdo de “etiquetas adicionais”(“860.89) etiquetas estas que
providenciam a informacdo necessaria a preparacdo da medicacdo fornecida,
nomeadamente: calculos para a reconstituicdo/diluicéo, tipo de material a utilizar, ritmos
de perfusdo, entre outros. Desta forma, e reconhecendo que o trabalho dos enfermeiros
pode muitas vezes ser sujeito a fatores externos, minimiza-se o erro na fase de
preparacdo“®. Ainda no processo de identificagdo existe também a possibilidade dos
grupos terapéuticos serem identificados por etiquetas de cor propria®®74), possibilitando
0 aumento da precisdo na correta identificacdo do medicamento, levando a diminuicéo do
atraso na sua administracdo®® e a facilitacdo da detecdo do erro principalmente em

medicagdes de perfusdo continua.

11.5.3. Administracéo

A administragdo é provavelmente a fase mais suscetivel ao erro humano, seja por fatores
externos como a falta de profissionais™, a elevada carga de trabalho por
profissional(>:333547.717576) ' a5 constantes interrupcOes por pares®®’?, as condicdes do
ambiente de trabalho(™®, ou internos, como o stress(’?, a falta de conhecimentos(®347:53)

ou mesmo o cansago®37® e a desmotivagéo profissional®”. E também o tltimo momento
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para a intercecdo do erro antes dele alcancar o doente, dai a necessidade da criacdo de

estratégias humanas e tecnoldgicas para a minimizagdo do mesmo“®),

Dentro desta fase encontra-se a preparacdo de medicacdo, fase esta que acarreta consigo
muitas das preocupacdes a que os profissionais de enfermagem tentam corresponder com
estratégias pessoais e institucionais. Sabendo que conhecimento e experiéncia se
desenvolvem associadamente e que existe uma maior propenséo ao erro numa fase inicial
da profissdao®’7>77), torna-se relevante a inclusdo de sessdes formativas sobre seguranca
do medicamento nos programas educacionais tanto para enfermeiros, médicos ou
farmacéuticos(33:353946.4852,606578) - assim como tardiamente nos programas de

acolhimento as instituicGes, como estratégia para a reducéo do erro©344),

Estas sessOes formativas devem contemplar as mais recentes normativas de seguranca,
assim como a sensibilizacdo dos profissionais para as mesmas, devendo sendo parte
integrante dos planos de formagéo continua(?, com revisdes a cada dois ou cinco anos,
permitindo manutencdo da informacgdo sem criar a desmotivacdo da equipa®). Dentro
destes programas continuos estdo também contempladas as simulagdes em grupo(©278),
onde se demostra existirem problemas na preparacdo de farmacos em ambientes
criticos®?), permitindo o seu treino e a descoberta de novas oportunidades de

aprendizagem por toda a equipa envolvida>57.72),

Na fase da identificacdo correta do medicamento a existéncia de um sistema de unidose
e codigos QR identificativos(30:32:3345:46,48:49,52,65 diminuem a probabilidade de erro, visto
ser um trabalho conjunto com a farmécia, ou seja, por mais que um profissional
envolvido. Existem também os chamados dispensadores automaticos®?4%, que
associados a correta identificacdo do doente libertam automaticamente a medicacao
necessaria, minimizando o erro por troca de medicacdo com nome semelhante. Contudo,
nenhuma das estratégias referidas eliminam por si s6 a ocorréncia de erro, visto estarem
dependentes de tarefas realizadas por profissionais humanos, como a etiquetagem e

separacdo da medicacdo, ou mesmo a incorreta reposicdo no local de armazenamento®).

A preparacdo de medicacdo requer um ambiente adequado para o efeito, sendo que para

tal devam ser asseguradas condicdes de trabalho, tanto a nivel fisico, como humano®?. A

25



preparacdo de medicacdo deve ser realizada pelo préprio profissional, em sala apropriada,
longe de fontes de distragcdo“®52), havendo a preocupagcéo de ndo preparar medicagGes de
varios doentes em simultaneo®’). O profissional envolvido deve de alguma forma
sinalizar o seu trabalho, seja pelo uso de faixas ou coletes sinalizadores®, ou através da
ativacdo de uma luz que permita indicar que estd em processo de preparacdo de
medicacdo. No que respeita a preparacdo de medicacdo de alto risco esta deve ser
acompanhada de verificacdo independente de dupla verificagdo®%%25%, o que significa
que todo o processo é realizado por dois profissionais, e ndo so6 o calculo da dose prescrita,
como muitas vezes se observa. Assim, além dos célculos de forma independente, existe
uma monitorizacdo vigiada da preparacdo e administragdo do mesmo®“?, seja em
administracdo direta ou na colocacdo no sistema de administracdo, como as bombas

perfusoras.

Relativamente aos sistemas de administracdo, as smart-pumps, ou bombas inteligentes,
sdo aparelhos que permitem a introducdo de dados do doente, assim como a escolha do
ritmo de perfusdo através de uma biblioteca de fArmacos existente, com pardmetros
previamente definidos pela instituicdo(®04548.79) A sua utilizacdo permite a administracao
dos farmacos de forma segura®239.6% e dentro de limites pré-estabelecidos, alertando os
profissionais e a entidade quando algum dos critérios é adulterado®®. Estes alertas estdo
em consonancia com os servigos farmacéuticos que devem estabelecer protocolos de
auditorias periddicas de forma a compreender quando e porqué estes sdo pessoalmente
modificados®). Estas auditorias permitem também a reformulacdo da biblioteca de
farmacos(™ para que perfusdes de menor risco ndo causem stress aos profissionais,
através do constante alarme(®%79). Contudo, o seu custo de aquisi¢cdo e formatagdo ainda

é dispendioso, principalmente para hospitais de menor capacidade®®).

Um dos passos essenciais na administracdo de medicacdo é a sua correta documentacao.
Neste sentido, os enfermeiros devem garantir que todas as informacgdes chave estdo
devidamente documentadas de forma a serem corretamente compreendidas pelos demais
profissionais, principalmente em momentos de transi¢cdo de cuidados, como a passagem
do turno. Além de garantirem a validacdo da medicagdo no horéario certo, devem estar
sensibilizados para a documentacdo de informacdo adicional, como a resposta do

paciente, a existéncia de intercorréncias ou identificacdo de efeitos colaterais®?. A
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notificacdo de eventos adversos é base de conhecimento para investigacdes futuras e a
vigilancia da seguranca do farmaco, criando evidéncia para uso seguro de medicacdo na

pediatria®).

Neste sentido, estuda-se agora a incluséo de etapas de registo e monitorizagdo na teoria
dos “certos” para a administragdo de um medicamento, refutando 0s 5 certos da
medicacdo outrora aprendida®?. Néo existindo ainda unanimidade entre os autores, a
maioria inclui agora 9 passos corretos, sendo eles: medicamento certo, dose certa, via
certa, hora certa, preparagdo certa, conhecimento certo, doente certo, registo certo e

educacao certa®,

11.5.4. Monitorizacéo

Nesta Gltima fase, é suposto que haja uma avaliacdo da eficacia do medicamento, assim
como a inexisténcia de complica¢bes decorrentes do mesmo. Aqui, a envolvéncia da
familia ganha ainda mais destaque, pois é esta que permanece continuadamente com a
crianca, e que necessita de estar alerta para possiveis adverténcias®®?. A compreensdo do
fenémeno e o dominio de conhecimento sobre a medicacdo fornecida, pela equipa de
enfermagem, é essencial para que a administracdo de medicacdo deixe de ser mera rotina
e passe a ser um dos pilares da cultura de seguranca®®4”. O empoderamento da familia
em situacdes complexas de salde permite-nos aumentar o seu nivel de conhecimento e
envolvimento nos cuidados de salde, possibilitando uma decisdo refletida e partilhada
entre prestadores e cuidadores®?. A relagdo entre profissional e cuidador deve permitir
abertura na comunicagdo, permitindo a transmissao de informagé&o sobre o tratamento em
curso, as indicagdes para a medicacgéo utilizada, potenciais efeitos colaterais ou potenciais

interacOes, encorajando-os a expor as suas dividas e preocupagdes(©?).
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11.6. Cultura de notificacdo

O programa Medication Without Warm da OMS define quatro dominios de mudanca na
prevencdo do erro medicamentoso, sendo eles medicacdo, sistemas e praticas,
profissionais de satde e doentes e plblico®. Nos dois Gltimos, sdo contemplados dois

subdominios de atuacao focados na notificacéo, tanto por profissionais como por doentes.

Apesar do dano para o doente ou a morte serem fendmenos raros, muitos necessitam de
cuidados extra ndo planeados, correspondendo a ocupacOes e gastos hospitalares
desnecessarios. Também muitos s&o os erros que ficam por notificar, muitas das vezes
por néo terem chegado ao doente®?70.76), Contudo, ¢ através de uma cultura de notificagéo
ndo punitiva que se permite a detecdo, analise, identificacdo e consequente prevencgdo de
eventos deste género@>37.76.78) permitindo agBes focadas na seguranca do doente®d. O
conhecimento do que se pode fazer melhor sé é possivel quando ha uma cultura de
aprendizagem pelas falhas cometidas anteriormente, pois sao estas que refletem a pratica
e o dia-a-dia real®283), A notificacdo como cultura organizacional melhora os processos
de melhoria e qualidade®® no &mbito de conhecimento profundo sobre a pratica na 6tica
dos profissionais envolvidos. A existéncia de uma comunicacdo aberta e equipas
multidisciplinares nas leituras das notificagdes, evitando a culpabilizagdo individual,
permite o aumento de confianca na atuagdo profissional™®, aumentando o nimero de

relatos e evitando o encobrimento de eventos potencialmente danosos para a crianga®?),

No dominio publico, a notificacdo pelos doentes resulta de um trabalho prévio de
envolvimento, responsabilizacdo e conhecimento por parte dos doentes nos seus
processos de saide®?, Longe do antiquado modelo de passividade, o aumento da literacia
e consequentemente a consciencializacdo publica para o funcionamento dos servigos de
saude fornecem ferramentas para que estes se tornem agentes ativos na melhoria dos
processos de qualidade®, com a possibilidade de notificar acdes que de outra forma

permaneceriam desconhecidas.
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11.7. A competéncia do enfermeiro especialista na cadeia de administracdo do

medicamento

Estima-se que um enfermeiro dedique entre 40% a 50% do seu turno em torno de tarefas
relacionadas com a preparacéo e manipulagdo de medicagdo®“%533), Na responsabilizagdo
desta tarefa representa um papel fundamental na administracdo de medicacdo pois além
de ser o ultimo interveniente na cadeia de acgéo, é este que assume a responsabilidade da
verificacdo da prescricdo, dos calculos de confirmagdo da dose (pelo peso e situagao
clinica), da preparacéo, da administracdo, da monitorizacdo®” e da educagdo dos doentes
e familiares relativamente ao uso apropriado da medicacdo em si®?, tanto no ambiente

hospitalar como na transicéo para o domicilio.

Para Benner ¢é através da préatica, sempre mais complexa e real do que o conhecimento
aprendido em contexto académico, que surge a experiéncia, nomeadamente para 0s
enfermeiros peritos, onde a sua atuagdo intuitiva em diversos dominios € notoria, tanto
para colegas, como para doentes®). Um desses dominios é a administrac&o e a vigilancia
dos protocolos terapéuticos, onde se torna evidente a necessidade do enfermeiro deter
conhecimentos especificos para colmatar as adversidades que dai possam surgir. Segundo
Benner, é necessaria a consciencializacdo por parte dos enfermeiros a acdes como a
administracdo de terapéutica, desde a administracdo a sua vigilancia, tornando os
conhecimentos sobre a teméatica um dos fatores mais importantes para a vigilancia
prudente e a detecdo precoce como primeira linha de defesa do doente(® P12D) A
complexidade das situacOes clinicas inerentes aos processos de medicacdo faz com que
seja crucial uma avaliacdo clinica minuciosa e detalhada ao olhar do enfermeiro perito,
pronto a atuar face a um possivel agravamento do doente e assegurando que o tratamento

durante a hospitalizacéo é potenciado ao seu maximo, promovendo a sua seguranca®®,

No dominio assegurar e vigiar a qualidade dos cuidados, o enfermeiro age como
elemento diferenciado e dinamizador de programas de melhoria continua, procurando ser
um agente ativo na busca de conhecimento e consequentemente na adocao de estratégias
que melhorem a sua prética profissional. Inserido numa equipa multidisciplinar deve agir

como agente de mudanca®) e fomentar a participacdo em grupos de trabalho para
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colmatar falhas previamente identificadas. Com o devido conhecimento terd a capacidade
de argumentar e de promover a abertura interdisciplinar para a colocacgdo de questdes(®b,
especialmente no processo de medicacdo, assim como a promog¢do de uma comunicagédo

sem barreiras, nomeadamente hierarquicas(’?.

A competéncia forma-se também através do processo tentativa-erro, em que aprendemos
ao longo dos anos e de experiéncias pessoais e profissionais, tornando-nos competentes
quando cientes das nossas acdes e focando a nossa a¢do ao que é realmente relevante®d,
Representando em varios estudos uma das classes profissionais que mais notifica erros
medicamentosos“38289), torna-se essencial que estes profissionais estejam devidamente
formados e preparados para a identificacdo de acontecimentos que possam por em risco
a seguranca do doente. Neste caminho, é essencial que haja consciéncia da existéncia de
um problema, e como tal, é essencial o seu registo ou notificacdo, pois s6 no profundo
conhecimento da situacéo é possivel a sua analise, significado e posterior aprendizagem.
Se transcrevermos detalhadamente a situacdo que nos fez refletir, seja ela um erro,
estamos a transmitir ao leitor detalhes suficientes para reproduzir a situagéo, fornecendo
detalhes reflexivos para a aprendizagem, que deve ocorrer num ambiente seguro e
aberto®d),

Outro dos dominios de referéncia é a funcdo de educacdo e orientacdo, onde 0s
enfermeiros alertam o0s doentes sobre o que esperar de determinado tratamento,
demonstrando disponibilidade e sabedoria para fazer face a colocacéo de questdes e para
fornecer explicacbes, que muitas das vezes ndo sao colocadas as equipas médicas pela
sensacdo de ocupagcéo constante®®. Além do conhecimento necessario ao esclarecimento
do doente é tambem fundamental que o enfermeiro perito reconheca 0 momento adequado
para interagir, sabendo que informacgdo dar nas diversas etapas do estado de doenca,
facilitando a sua compreensdo e tornando o doente mais comprometido no processo de

cura.
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1. Material e Métodos

I11.1. Abordagem e tipo de estudo

A abordagem utilizada neste estudo é de carécter quantitativo, abordagem esta que
permite a quantificacdo das informacGes recolhidas para posterior explicacdo do
fendmeno observado, permitindo assim a formulagdo de hipoOteses e a procura de

explicacOes que possibilitem a producéo de generalizagdes tedricas4.

Quanto ao tipo de estudo classifica-se como sendo descritivo, correlacional e transversal.
Estudos descritivos permitem ao investigador conhecer mais detalhadamente o fendémeno
em estudo, nomeadamente o tipo de relacdo entre as varidveis estabelecidas, dando a
conhecer os possiveis influenciadores do problema. Através desta metodologia € possivel
caraterizar formas de conduta, atitudes e comportamentos®¥, fundamentais para a procura
de padrbes que possam, neste caso, caracterizar a ocorréncia do erro medicamentoso. Ja
a metodologia correlacional permite determinar relagdes entre as varidveis de um
estudo™® sendo muito Util para a recolha de grandes quantidades de dados, por exemplo,
através de questionarios. Assim, serd possivel identificar quais os fatores major para a
ocorréncia do erro, ou por outro lado, quais os fatores protetores mais comumente
utilizados. E também um estudo transversal, permitindo a captacio de opinides de um
grupo de pessoas num momento especifico, ou seja, permite a investigacdo do que

acontece em tempo real ),

I11.2. Populacio e selecio da amostra

A populagdo ¢ constituida por todos os enfermeiros a exercer fun¢des no servigo de
urgéncia pediatrica/internamento de pediatria, num hospital privado da regido de Lisboa,
durante os meses de Maio e Junho de 2024, no total de 41 profissionais (N=41). A amostra

final ¢ constituida por 37 enfermeiros (n=37). Para a selecdo da amostra utilizou-se a
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técnica de amostragem intencional, uma vez que para participarem no estudo os
enfermeiros tinham de obedecer a critérios de inclusdo, como por exemplo, trabalharem
no servi¢o indicado e prestarem cuidados a populagdo pediatrica. A unica exclusao serdo
os elementos de fungdo de chefia que nao prestem cuidados diretos a crianga. Contudo,

refere-se que uma amostragem intencional pode ndo ser representativa da populagio'.

II1.3. Variaveis e hipoteses em estudo

No decorrer da questao de investigagao referida anteriormente, define-se como variavel
dependente o erro medicamentoso na crianca em contexto hospitalar e como variaveis

independentes os seus elementos caracterizadores, nomeadamente:

1. Fatores intrinsecos ao profissional: Idade, experiéncia profissional geral e em

pediatria, grau de habilitacdo académica, horas de trabalho realizadas; formagao
sobre a tematica;

2. Fatores extrinsecos ao profissional: Tipologia do turno, ruido, n° de criancas

atribuidas, interrupgdes por profissionais ou familiares;

3. Fatores relacionados com a medicac¢do: Prescricdo/documentagao/localizagao

erronea, tipo de erro medicamentoso;

4. Fatores relacionados com a crianga: Repercussdes para a crianga.

Assim, definiu-se a seguinte hipotese:

1. HO N&o existe relagdo entre os fatores intrinsecos ao enfermeiro e o erro medicamentoso;

H1 Existe relacdo entre os fatores intrinsecos ao enfermeiro e o erro medicamentoso.

II1.5. Instrumento de colheita de dados

Para a elaboracdo deste estudo foi aplicado um questionario de colheita de dados, de
caracter andonimo. Esta ferramenta foi constituida apenas por questdes fechadas,

nomeadamente dicotomicas, de escolha multipla em leque fechado ou escalas de Likert,
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principalmente pela vantagem de se obterem respostas mais claras de analisar para um
método estatistico. O questionario foi previamente testado numa amostra de 36
enfermeiros dos servigos de neonatologia, pediatria e urgéncia pediatrica de duas outras

institui¢des, e ndo sofreu alteragdes posteriormente.

Para que o estudo se enquadrasse nos objetivos estratégicos da instituicdo, nomeadamente
no interesse ¢ na procura de solugdes mais sustentaveis, este questionario foi elaborado
em plataforma eletronica (via google forms), posteriormente divulgado via e-mail a toda
a equipa do servigo supracitado. Posteriormente, foi enviado um lembrete semanal
promovendo a participagdo no mesmo, de forma a contemplar o maior nimero de
respostas possiveis. O questiondrio era constituido por quatro grupos de questdes, sendo
elas:

1) Consentimento informado

2) Dados sociodemograficos

3) Erro medicamentoso

4) Cultura de notificacao

Aos dados colhidos via questionario, acrescentaram-se os dados extraidos da plataforma

institucional de notificac¢des, desde a sua aplicagao, no ano de 2018.

Os resultados extraidos foram posteriormente trabalhados via Statistical Package for the
Social Sciences® (SPSS), versdo 21, tendo sido utilizado o teste qui-quadrado. Este teste
permite verificar a existéncia de relacdo entre duas variaveis qualitativas, obtendo valores
estatisticamente significativos se a probabilidade de ocorrerem (p) for inferior a 5%, ou

seja, se p<0,05(14),

111.6. Questdes éticas

O projeto foi previamente submetido a comissdo de ética da entidade hospitalar em
questdo, tendo obtido parecer positivo a 02 de Maio de 2024, com a referéncia
LCK 06 HLL_03-2024. Por ndo envolver experimentacdo humana teve como pilar

fundamental o direito ao anonimato e confidencialidade dos envolvidos, sendo que os
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dados extraidos foram devidamente armazenados e destruidos apds concluséo do estudo,
sempre com o compromisso da confidencialidade dos dados e da institui¢do. Foi também
necessario o consentimento livre e informado de cada participante antes do
preenchimento do questionario, onde se contemplava um breve resumo dos objetivos do

mesmo.

Na fase inicial da aplicacdo dos questionarios, todos os participantes tiveram acesso a um
conjunto de informagbes em que Se constatava, entre outras, a inexisténcia de
compensacado financeira pela participacdo, a inexisténcia de riscos ou inconvenientes a
participacdo pela manutencdo total do anonimato na recolha de informacéo, ou a

possibilidade de desisténcia em qualquer fase do mesmo.

Mais se declara ndo existirem conflitos de interesse.
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1. Resultados

IV.1. Questionarios

A aplicacdo dos questionérios decorreu de forma eletronica durante cerca de seis semanas
e obteve uma taxa de participacdo de 90%. Da totalidade dos inquiridos, 59,5%
encontram-se na faixa etaria dos 35 aos 44 anos, o que corresponde de igual forma a um
elevado nivel de experiéncia profissional, com a categoria >15 anos a corresponder a
54,1% das respostas. Relativamente a experiéncia na area pediatrica a tendéncia mantém-
se, com a categoria >15 anos a corresponder a uma taxa de 48,6%. Apesar da grande
maioria dos inquiridos ter bastante experiéncia profissional esta ndo se representa por
uma elevada taxa de diferenciacdo académica, sendo o grau de licenciatura 0 mais
representativo (14; 38%). Os dados obtidos encontram-se detalhados na tabela seguinte
(tabela 1).

Tabela 1 — Caraterizagdo sociodemografica dos inquiridos

Frequéncias
n %

Idade

<24 anos 2 5,4

25 -34 anos 10 27

35 - 44 anos 22 59,5

45-54 anos 3 8,1
Experiéncia profissional

<5 anos 4 10,8

6 — 10 anos 6 16,2

11 — 15 anos 7 18,9

>15 anos 20 54,1
Experiéncia profissional em pediatria

<5 anos 4 10,8

6 — 10 anos 8 21,6

11 —15 anos 7 19

>15 anos 18 48,6
Grau académico maximo

Licenciatura 14 38

Pds-Graduacao 2 5

Especializacéo 11 30

Mestrado 10 27
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No que concerne ao erro medicamentoso, procurou-se identificar os seus fatores
desencadeadores, qual o grupo terapéutico mais prevalente, qual o tipo de erro e qual a
tipologia de turno onde este mais ocorre. Para tal, procedeu-se a uma analise de
frequéncias representada na tabela 2. E possivel concluir que a elevada carga de trabalho
¢ a principal causa do erro terapéutico (9; 43%), em termos de administragdo de dose
superior (7; 33,3%) e sobretudo em medicamentos do grupo antimicrobiano (8; 38%). Os
dados revelam ainda que a maioria dos enfermeiros ndo comunica de imediato o erro (13;
62%), erro este que ocorre essencialmente no turno da tarde (9; 43%). Nenhum erro teve

consequéncias para a crianga.

Tabela 2 — Caraterizagdo do erro medicamentoso

Frequéncias
n %

Fator desencadeador do erro medicamentoso

Elevada carga de trabalho 9 43

Cansago 5 24

Interferéncia de fatores externos 5 24

Erro de comunicacao 2 9
Grupo terapéutico

Antimicrobianos 8 38

Analgésicos nao opidides 6 29

Outros 5 24

Sedativos 2 9
Tipo de erro medicamentoso

Medicacdo correta numa dose superior 7 33,3

Medicag&o correta na pessoa errada 3 14,3

Medicacdo errada 3 14,3

Medicagao correta no momento errado 2 9,5

Medicacgao correta na via errada 2 9,5

Outros 2 9,5

Medicacao correta de forma errada (por ex. diluicao, 1 48

tempos de perfusio) ’

Medicacdo correta numa dose inferior 1 4,8
Comunicacao imediata ao cuidador presente

Né&o 13 62

Sim 8 38
Tipo de repercussdo para a crianga

Né&o foi motivo de repercussdes 21 100
Tipologia de turno

Tarde 9 43

Manha 6 29

Noite 4 19

Dois turnos consecutivos (manha + tarde) 1 5

Dois turnos consecutivos (tarde + noite) 1 5
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Na anélise do desempenho profissional face ao tema do erro medicamentoso, inquiriu-se
quais as estratégias mais utilizadas para a redugdo deste, procurando-se também analisar
0s seus conhecimentos face a outras medidas reconhecidas pela Direcdo-Geral da Saude
como protetoras do mesmo, representadas no grafico 1. Assim, os dados demonstram que
as principais estratégias utilizadas pelos enfermeiros na prevencdo deste passam pela
informacdo aos cuidadores sobre o que estd a ser administrado, a identificacdo e
confirmacéo dos dados impressos na pulseira identificativa e a confirmacédo da existéncia

do intervalo terapéutico correto.

Gréfico 1 — Estratégias de prevencdo do erro medicamentoso

Informo os cuidadores sobre o que esta a ser administrado I AARARARARRAATAARRRARRRRRRRRRARANNO 2. 990
Identifico e confirmo os dados impressos na pulseira identificativa MMM AAARRRRRRACRRCTARRERSSRCKARRRARKAARANAN - ©0.2%
Confirmo se existe o intervalo terapéutico correcto  MIMIMIMHHHIRAARARARARARARARARARRRARARARARUMANAn . 87 .5%

Questiono sobre a existéncia/conhecimento de alergias

medicamentosas AU RS RN 84 8%
Relembro os passos certos  IMIIRRAEAAREARRARRARRCRARRRCSERRTRRSARREAARAAAKENONAN - 84.8%
Supervisiono momentos de autoadministracéo de medicacao MM 71.3%
Néo administro medicacéo preparada por outros I 60.5%
A medicacéo de ambulatorio ndo fica na unidade do doente  JIHIHIHTHITHTTTTTTTmmm 52.4%
Faco dupla verificacdo com outro enfermeiro MMM 52.4%

Relativamente ao conhecimento dos “certos” apenas 10 (27%) dos inquiridos assume
existirem 9 passos antes da administracdo de um medicamento, com os “5 certos” a
representar a maioria (12; 32,4%), e 5 inquiridos (13,5%) a declararem conhecimento
sobre a nova teoria dos 12 certos. No que concerne ao conhecimento das listas LASA
(look-alike, sound-alike) e MAR (medicacédo de alto risco), a resposta “sim” representa
91,9% e 89,2% respetivamente, existindo ainda 72,8% dos inquiridos a assumirem a
dupla verificacdo desta medicacdo na maioria das vezes. A totalidade dos inquiridos
(100%) assume sentir-se apto para a utilizagcdo dos sistemas de perfuséo existentes no
servigo, embora 0 mesmo ndo se assuma para a utilizacdo destes mesmos sistemas

eletrénicos para a correta identificacdo da medicacdo em curso (59,5%).
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Para a apreciacdo da cultura de notificacdo procedeu-se a realizacdo de uma analise
comparativa entre a identificacao de erros de prescricdo e administracdo, demonstrada de
seguida na tabela 3. Conclui-se que a maioria dos enfermeiros identifica o erro, tanto na
prescricdo (34; 92%) como na administracdo (22; 59,5%), reportando-o (33, 91%). E
possivel verificar que os erros de prescricdo sdo mais frequentemente reportados ao
prescritor, apresentando uma percentagem de notificacdo em sistema préprio inferior aos

erros de administragdo (6% para 18,2%).

Tabela 3 — Andlise comparativa entre a identificacdo de erros de prescricdo e

administracao

Erros de prescricéo Erros de administracéo
Identificacdo do Sim 92% Identificacdo do Sim 59,5%
erro Nao 8% erro Nao 40,5%
Reportou o erro Sim 91% Reportou o erro Sim 91%

Nao 9% Nao 9%
Forma de Oralmente ao | 76% Forma de Oralmente 22,7%
reportar prescritor reportar ao prescritor

Com os 12% Com os 54,5%

colegas colegas

envolvidos envolvidos

Em sistema 6% Em sistema 18,2%

proprio proprio

Outro 6% Outro 4,5%

Quando questionados sobre a plataforma de notificacdes disponivel no hospital em
questdo, 59,5% dos enfermeiros relata sentir-se comodo para a utilizacdo da mesma. Os
restantes inquiridos (15; 40,5%), refutam por recear represalias para si ou para 0S
envolvidos (6; 40%), por falta de pratica na utilizacdo da plataforma (6; 40%), pela
exaustdo necessaria ao relato (2; 13,3%) ou por falta de formacéo (1; 6,7%). Na sua
globalidade, 21 enfermeiros (56,8%) referem mesmo nunca ter notificado um erro
medicamentoso em plataforma propria, assim como 25 (67,6%) para a notificacdo de
reacOes adversas. A nivel nacional a plataforma NotifiQ@® é ainda desconhecida por

51,4% dos profissionais da instituicdo. Estes dados apresentam-se na seguinte tabela 4.
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Tabela 4 — Andlise da cultura de notificacao

Frequéncias
n %
Sente-se confortavel para notificar erros de medicacdo
no sistema HER+?
Sim 22 59,5
Nao 15 40,5

Se ndo, porqué?
Falta de pratica na utilizagao da plataforma 6 40
Receio de represalias para mim ou para os envolvidos 6 40
Exaustao no relato necessario a notificagao 2 13,3
Falta de formacao 1 6,7
Durante a sua experiéncia profissional notificou
um erro medicamentoso em plataforma propria

Nunca 21 56,8
1-5vezes 13 35,1
6 — 10 vezes 2 5,4
> 10 vezes 1 2,7

Durante a sua experiéncia profissional notificou uma
reacdo adversa em plataforma propria

Nunca 25 67,6
1-5vezes 10 27
6 — 10 vezes 1 2,7
> 10 vezes 1 2,7

Conhece o programa “NOTIFIQ@” - Sistema
nacional de notificagdo de incidentes?
Sim 18 48,6
Niao 19 51,4

De forma a responder a hipotese colocada procedeu-se a analise da relagdo entre a idade,
o tempo de experiéncia, o tempo de experiéncia em pediatria, as habilitacdes académicas
e a frequéncia de formacgdes sobre seguranga farmacoldgica (variaveis independentes),
com o erro medicamentoso (varidvel dependente), recorrendo ao teste do qui-quadrado.
Para todas as variaveis independentes houve a necessidade de agregar intervalos de

tempo, de forma a obter amostras de maior dimensao.

Comegando pela associagdo entre a idade e o erro medicamentos (tabela 5 e grafico 2),
podemos observar que a propor¢do dos enfermeiros que cometeram um erro
medicamentoso ¢ maior na faixa etaria até aos 34 anos (67%), comparativamente aos
profissionais na faixa etaria acima dos 34 anos (52%). No entanto, esta diferenca nao ¢

estatisticamente significativa (p>0,05).
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Tabela 5 — Relacdo entre a idade e o erro medicamentoso

Idade
Até 34 anos > 34 anos Total
Erro n % n % n % p
Sim 8 67 13 52 21 57 0,399
Nio 4 33 12 48 16 43
Total 12 100 25 100 37 100

Grafico 2 — Percentagem de enfermeiros que cometeram erro medicamentoso em fungao

da idade

p=20,399

80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%
0% = e

até 34 anos de idade > 34 anos de idade

67%

52%

Relativamente ao tempo de experiéncia profissional (tabela 6 e grafico 3), observa-se que
a proporcao dos enfermeiros que cometeram erro medicamentoso ¢ maior nos que tém
menos de 10 anos de experiéncia profissional (70%), comparativamente aos que tém mais
de 10 anos de experiéncia (52%). No entanto, estas diferencas ndo sdo estatisticamente

significativas (p>0,05).

Tabela 6 — Relagdo entre os anos de experiéncia profissional e o erro medicamentoso

Anos de experiéncia profissional

Erro Até 10 anos > 10 anos Total

n % n % n % p
Sim 7 70 14 52 21 57 0,322
N3io 3 30 13 48 16 43
Total 12 100 25 100 37 100
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Grafico 3 — Percentagem de enfermeiros que cometeram erro medicamentoso em fungao

dos anos de experiéncia

p=0,322
80% 70%

60%

52%

40%

20%

0%
até 10 anos de experiéncia > 10 anos de experiéncia

A semelhanga da analise anterior, quando se associam os anos de experiéncia em pediatria
e o erro medicamentoso (tabela 7), verifica-se que a propor¢ao dos enfermeiros que
cometeram um erro medicamentoso € superior nos que t€ém menos de 10 anos de
experiéncia em pediatria (67%), comparativamente aos que t€ém mais de 10 anos (52%).
Contudo, mantém-se a auséncia de significancia estatistica na relacdo entre as variaveis

(»>0,05).

Tabela 7 — Relagdo entre os anos de experiéncia em pediatria € o erro medicamentoso

Anos de experiéncia em pediatria

Erro Até 10 anos > 10 anos Total

n % n % n % P
Sim 8 67 13 52 21 57 0,399
N3io 4 33 12 48 16 43
Total 12 100 25 100 37 100

Os dados referentes a associacao entre as habilitagdes literarias e o erro medicamentos
apresentam-se na tabela 8. Observa-se que a percentagem dos profissionais que
cometeram erro medicamentoso ¢ superior naqueles que tém um grau académico mais
elevado, nomeadamente especializagdo (64%) e mestrado (60%), comparativamente aos
que tém licenciatura (50%). No entanto, estas diferencas ndo sdo estatisticamente

significativas (p>0,05).
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Tabela 8— Relagdo entre as habilitagdes literarias e o erro medicamentoso

Habilitacdes literarias

Erro Licenciatura Especializagdo ~ Mestrado Total

n % n % n % n % P
Sim 8 50 7 64 6 60 21 57 0,759
Nao 8 50 4 36 4 40 16 43
Total 16 100 11 100 10 100 37 100

Relativamente a associacdo entre os enfermeiros que tiveram ou ndo formagdo em

seguran¢a farmacologica e o erro medicamentoso, observa-se que a percentagem de

enfermeiros que cometeram erro medicamentoso € superior naqueles que ndo tiveram

formagdo em seguranca farmacologica (62%), comparativamente aos que tiveram (55%).

No entanto, estas diferencas ndo sdo estatisticamente significativas (p>0,05).

Tabela 9 — Relagdo entre a formacao em seguranca farmacologica e o erro medicamentoso

Formacao em seguranca farmacologica

Sim Nio Total
Erro n % n % n % p
Sim 16 55 5 62 21 57 0,517
Nio 13 45 3 38 16 43
Total 29 100 8 100 37 100

Grafico 4 — Percentagem de enfermeiros que cometeram erro medicamentoso em fungao

da formagao em seguranca farmacologica

64%
62%
60%
58%
56%
54%
52%
50%

55%

Com Formagéo

p=20,517

62%

Sem Formagéo
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Ainda na area formativa, procurou-se analisar a relacao entre o tempo ap6s formagao e o
erro medicamentoso, na tabela 10. Verifica-se que a propor¢ao de enfermeiros que
cometeram um erro medicamentoso € superior naqueles que tiveram menos de trés anos
de formagado (63%), comparativamente aos que tiveram mais de trés anos de formacao

46%). No entanto, esta diferenga nao ¢ estatisticamente significativa (p>0,05).
g

Tabela 10 — Relagdo entre o tempo apds formagdo em segurancga farmacoldgica e o erro

medicamentoso
Tempo de formagdo em seguranga farmacologica
Erro Até 3 anos > 3 anos Total
n % n % n % P
Sim 10 63 6 46 16 55 0,379
Nao 6 37 7 54 13 45
Total 16 100 13 100 29 100

Por fim, avaliou-se a associagdo entre o erro medicamentoso € a perce¢ao da necessidade
formativa. Para esta anélise existe um numero demasiado elevado de células cujo valor
expectavel ¢ inferior a cinco, para se proceder ao teste do qui-quadrado. Contudo,
cruzaram-se os dados demonstrados na tabela 11. Observa-se que metade (50%) dos
profissionais que sentem necessidade de ter formacdo cometeram um erro
medicamentoso. Quanto aos que ndo sentem necessidade de ter formagdo, ndo houve

registos de erro medicamentoso.

Tabela 11 — Relagdo entre a necessidade formativa em seguranca farmacologica e o erro

medicamentoso
Necessidade de formagao em seguranca farmacoldgica
Sim Nao Total
Erro n % n % n % p
Sim 13 50 0 0 16 55 0,153
Nao 13 50 3 100 13 45
Total 26 100 3 100 29 100
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Na avaliacdo entre os anos de experiéncia profissional e o reporte de erros de prescricdo
(tabela 12 e grafico 5), observa-se que a proporcao de enfermeiros que ja reportaram erros
de prescricdo é superior nos que tém menos de 10 anos de experiéncia (90%),
comparativamente aos que tém mais de 10 anos de experiéncia (82%). No entanto, estas

diferencas ndo séo estatisticamente significativas (p>0,05).

Tabela 12 — Relacao entre a experiéncia profissional e a notificacao de erros de prescricéo

Anos de Experiéncia Profissional

Erros de Prescrigo Até 10 aI(l)OS > 10 anos Total »
n Yo n % n %
Sim 9 90 22 82 31 84 0,475
Nao 1 10 5 18 6 16
Total 10 100 27 100 37 100

Grafico 5 — Percentagem de profissionais que reportaram erros de prescricdo em fungao

dos anos de experiéncia

p=0,475
100% 90%
82%
80%
60%
40%
20%

0%
até 10 anos de Experiéncia > 10 anos de Experiéncia

Para a associacdo entre os anos de experiéncia profissional e o reporte de erros de
administracao (tabela 13 e grafico 6), observa-se que a propor¢ao dos profissionais que
j& notificaram erros de administracdo ¢ superior nos que tém mais de 10 anos de
experiéncia (59%), comparativamente aos que tém menos de 10 anos de experiéncia

(40%). No entanto, estas diferengas ndo sdo estatisticamente significativas (p>0,05).
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Tabela 13 — Relacdo entre a experiéncia profissional e a notificacdo de erros de

administracao

Anos de Experiéncia Profissional

Erros de Até 10 anos > 10 anos Total
Administragao n % n % n % P
Sim 4 40 16 59 20 54 0,460
Nao 6 60 11 41 17 46

Total 10 100 27 100 37 100

Grafico 6 — Percentagem de profissionais que reportaram erros de administragdo em

fun¢do dos anos de experiéncia

p = 0,460
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Por fim, na avaliacdo numa escala de 1 a 4, em que 1 é discordo totalmente e 4 € concordo
totalmente, 40,5% dos inquiridos concorda (nivel 3) que a cultura de notificacdo da
instituicdo em que exerce funcgdes € vista de forma formativa e ndo punitiva, com 19%

dos enfermeiros a discordar totalmente.
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IV.2. Plataforma de notificacao

O hospital em questdo adotou a plataforma de notificacdes HER + no ano de 2018. Desde

entdo foram notificados 9 eventos adversos em servicos pediatricos, com diferentes

etiologias e repercussdes, resumidos na tabela seguinte (tabela 14). Na sua analise

podemos verificar que 66,6% sao erros inerentes a fase de administracdo e que 33,3% da

medicacdo envolvida sdo antibioticos ou analgésicos, resultados semelhantes aos obtidos

pelos questionarios e que tornam o fendmeno semelhante entre os servigos envolvidos.

Relativamente a tipologia de turno, o turno da tarde &, a semelhanca dos resultados por

questionario, 0 mais propicio ao acontecimento do erro, embora com uma baixa

significancia devido aos escassos relatos notificados em sistema proprio.

Tabela 14 — Analise dos eventos notificados em plataforma HER+

. ~ Medicacdo o
2018 Neonatologia | Preparacédo danificada 16es -
Troca de
Internamento . medicacao diaria Antibidticos
L Dispensa entre duas A -
pediatria - e diuréticos
2020 criangas
internadas
Inte_rna_mento Administracdo | Sobredosagem Analgésico Noite
pediatria
Impossibilidade Analgésico
Neonatologia | Administracdo | de validagdo em o iéi?}le -
sistema P
Falha na
Internamento . .
L Dispensa dispensa de - -
pediatria 1
2022 unidoses
Urg'e,nc'|a Administragdo | Sobredosagem Antibidtico Manha
pediatrica
Urg_e,nc.|a Administracdo | Via errada Outros Tarde
pediatrica
Intemamento Administragdo | Sobredosagem Antibidtico Tarde
pediatria
2023 : -
Urg_gnq|a Administracdo el G Analgésico =
pediétrica errada
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V. Discussao De Resultados

Os dados obtidos, apesar de ndo terem um significado estatistico, encontram-se na sua
maioria em concordancia com a literatura existente para a tematica em estudo. Na relacdo
entre a caraterizacdo sociodemografica do enfermeiro e a ocorréncia do erro
medicamentoso, verifica-se que apesar de ndo existir uma correlagéo direta, a incidéncia
de erro diminui a medida que se elevam os anos de experiéncia, dados que vdo ao encontro
da literatura. Assim, o conhecimento associado a experiéncia profissional torna os
profissionais mais alerta para as etapas da preparacdo de medicacdo, assim como mais
perspicazes face a detecéo de erros de prescricdo”). Também num estudo na unidade de
cuidados intensivos pediatrico do hospital pediatrico da Filadélfia, se relata que, no turno
da noite, e face a interrupgdes por outros profissionais via telefone, eram os mais novos
(com experiéncia <6 meses na unidade em questdo) os que apresentavam maior taxa de

erro(,

Relativamente as habilitacdes académicas os dados recolhidos mostram ndo existir
correlacéo entre o grau de diferenciagéo e a ocorréncia de erro medicamentoso, contudo,
sdo os enfermeiros mais diferenciados os que parecem cometer mais erros. Uma das
explicacOes possiveis é desenvolvida por um estudo qualitativo composto pela anélise de
entrevistas semiestruturadas a onze enfermeiras de servicos pediatricos, num hospital
diferenciado na cidade brasileira de Bahia. Neste estudo, 0s mais novos tendencialmente
cometem menos erros por assumirem a sua falta de conhecimentos, o que leva a procura
de ajuda por parte de outros profissionais, aumentando o trabalho em equipa. Por outro
lado, os profissionais mais velhos e também mais experientes adotam estratégias pessoais

de reducdo e facilitacdo do fluxo de trabalho, que podem levar a ocorréncia do erro®?),

A literatura encontrada ndo é unanime face a fase mais suscetivel a ocorréncia de erro, no
entanto, 0s  estudos incidem  maioritariamente entre as fases de
pI'ESCri(;5.0(46'48’52’55’58'59’65'76'88’89), preparagéo/administragéo(35v37'54v82v88), ou
ambas(6:43.63.69  Os dados recolhidos neste estudo vdo ao encontro dos achados da
literatura, sendo que 57,2% dos erros foram cometidos na fase de preparagéo e 33,3% na

fase de administracdo. A auséncia de notificacdes para a fase da prescricdo deve-se ao
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facto de existirem sistemas informatizados que minimizam os erros pela ilegibilidade da
letra do prescritor, erros ortograficos ou uso de abreviacGes. Dentro da fase da preparacao
existem vérias descri¢fes na ocorréncia do erro, sendo as trés mais citadas a sobredose, a
medicacdo errada e a medicacdo certa na pessoa errada. Quanto a literatura existente
podemos verificar que a dose incorreta € igualmente o0 erro mais
notificado(2535:36,39,46,50,59,60,76,78.82.90) seja em sobredosagem35%) ou em subdosagem®?),
ambos fatores que originam repercussoes para a crianga envolvida, seja na resisténcia aos
antimicrobianos® ou no resultado terapéutico pretendido®, respetivamente. A
medicacdo errada é também, em vérios estudos, encontrada no topo de

notificagdes(*3:53.76.89),

Apesar de ndo se comprovar um vinculo direto entre os conhecimentos dos profissionais
e a ocorréncia de erro, se analisarmos na esfera do processo de medicagdo, verificamos
que sao os enfermeiros os profissionais responsaveis pela sua preparacao, fase onde existe
maior ocorréncia de erro. Sendo que metade da equipa questionada assume a necessidade
de mais formacdo em seguranca farmacolégica, e apenas uma reduzida percentagem se
mostra atualizada face ao nlimero de “certos” antes da preparagdo/administracdo de um
medicamento, pode-se concluir que seria pertinente a elaborac¢do de um plano formativo

recorrente, de forma a colmatar as necessidades formativas da equipa.

Na classe medicamentosa mais frequentemente associada ao erro medicamentoso, Sao 0s
antibacterianos a assumir o primeiro lugar. O facto de serem a medicagdo mais
comumente utilizada para o combate de infecGes de varias etiologias na idade
pediatrica®, aliada a uma diversidade de posologias e planos terapéuticos dependentes
da patologia em questdo®V, assim como a semelhancga entre nomes, faz com que seja a
classe mais associada ao erro, achados semelhantes a estudos realizados por varios paises,
e em diversos niveis de cuidados de salide(?>38:39.43,53,54,59,60,68,82,.89,90.92) A segunda classe
diz respeito a classe dos analgésicos, medicacdo também frequentemente utilizada tanto
em contexto de urgéncia como de internamento e que se mostra também na literatura

como outra das classes onde mais se erra na sua administragdo(“3:44.59.90),

Neste estudo, todos o0s erros notificados se apresentaram sem repercussao para a crianca,

ou seja, pertencentes a categoria C (atingimento sem dano), resultados semelhantes aos
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obtidos noutros estudos, tanto para servico de urgéncia como para enfermaria (35.38:43.69.89),
Contudo, nem todos os erros sdo indcuos, existindo também relatos de casos mais graves,
em que o atingimento provocou dano e conduziu a necessidade de cuidados diferenciados
ndo planeados®®), consequentemente com aumento de custos associados aos cuidados de

saude.

Relativamente & tipologia do turno em que ocorreu o erro medicamentoso, apesar de
existirem estudos que indiquem que a alteracdo do ritmo circadiano, e consequente
decréscimo na concentracdo, possa estar envolvido no aumento de erros medicamentosos
durante o horéario noturno®”), 0 mesmo ndo se comprovou. Nos dados colhidos foi o turno
da tarde o mais significativo, assim como em dois Unicos estudos encontrados com
avaliacéo da tipologia de turno®>37), Este achado pode estar relacionado com o aumento
da carga de trabalho, por ser o periodo do dia em que existe uma maior afluéncia tanto no
servico de urgéncia, como em enfermaria, com o decorrer das altas médicas, processos
burocraticos, visitas e interrupcdes frequentes. N&o se verifica a hipdtese de o erro ocorrer
mais frequentemente se o profissional trabalhar mais horas seguidas, refutando outros

achados®?,

Na apreciacdo das causas para a ocorréncia do erro medicamentoso, é possivel realizar a
sua analise em dois grupos major, sejam eles as condi¢des relacionadas com o trabalho,
ou as condicdes relacionadas com os profissionais. Nos dados colhidos atraves dos
questionérios séo as condicOes laborais as mais identificadas, como é possivel verificar
na anterior tabela 2. Estes dados vdo de encontro a literatura existente embora a sua
descricdo apareca com diferentes ordenacdes, por exemplo, carga de trabalho, stress e
falta de conhecimento®), falta de conhecimento, erros de comunicagdo e stress(’®),
condigBes laborais e falha comunicacionais(®), falta de conhecimento ou falta de

acompanhamento pelos servicos farmacéuticos(®?,

A elevada carga de trabalho e stress, identificada tanto pela literatura como pelos
resultados obtidos no decorrer deste estudo, pode ser um dos fatores justificativos da
baixa taxa de notificacdo para a instituicdo em questdo. Neste estudo, ainda néo é notorio
gue a cultura institucional seja vista como ndo punitiva, ou seja, considerada como

momento de reflexdo e aprendizagem, principalmente nas ocorréncias entre diferentes
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classes profissionais. Existem ainda 40% dos inquiridos a assumir o medo de represalias
para si ou para os envolvidos, assim como a falta de experiéncia na utilizacdo da
aplicacdo, o que justifica o baixo nimero de notificagBes existentes em seis anos de

plataforma informatica, menosprezando a incidéncia do fendmeno em estudo.

Em 2018, um estudo realizado na Dinamarca concluiu que apenas 60% dos erros
medicamentosos eram notificados®®). Nas causas desta subnotificacdo estdo por exemplo
0 erro ndo ter alcancado o doente, 0 erro ndo ter sido considerado um momento oportuno
de aprendizagem ou a carga de trabalho ndo permitir a dispensa de tempo para a
formalizacdo da notificacdo. Outras barreiras identificadas foram a crenca que a
notificagdo ndo traz beneficios para a mudanca, o0 medo da acdo disciplinar, o
desconhecimento do que realmente é pertinente notificar ou a auséncia de feedback(®®).
No que se refere a hétero-notificagdo os profissionais envolvidos referiram preferir
incentivar a notificacéo pelo proprio envolvido do que notificarem outro colega, evitando

o sentimento desleal face a relacéo entre profissionais().

Sendo a classe de enfermagem a que mais notifica“3828%) existe a necessidade de
clarificar o que se deve ou ndo notificar, sendo este esclarecimento essencial para que ndo
se continue a aceitar erros minoritarios como parte integrante do exercicio profissional e
consequentemente uma baixa taxa de notificacdo®?. A simplificacdo do processo, assim
como o debate frequente de notificacdes em ambiente formativo entre equipa
multidisciplinar®? melhora a sensibilidade dos profissionais ao assunto, aumentando a
sua adesdo, principalmente aos elementos profissionalmente mais novos®®., O
seguimento dado aos profissionais como resposta ao evento criado e a perce¢do da sua
utilidade faz com que estes adiram a estratégia, colaborando para uma maior cultura de

seguranca(®63),

A realizaco deste estudo permitiu caracterizar o fendbmeno do erro medicamentoso na
instituicdo estudada e concluir que nédo sdo sé os fatores relacionados com o enfermeiro
que justificam a ocorréncia do mesmo. A existéncia de fatores externos torna o fenémeno
como multifatorial, que sera dificil de analisar se para isso ndo existir uma cultura de
notificagdo que permita a sua constante analise e melhoramento. Apesar deste estudo

incidir sobre uma pequena amostra que pode ndo ser representativa, os dados recolhidos
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encontram-se a luz de outros estudos de maior dimensao, o que permite compreender que
apesar dos avancgos tecnologicos e formativos mantém-se a dificuldade em admitir a

existéncia de falhas nos servicos de salde e consequentemente na segurancga dos doentes.
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V. Concluséao

O erro medicamentoso e a seguranca do doente continuam a ser temas em destaque nos
cuidados de salde por todo o mundo. Varias séo as estratégias que ao longo dos anos se
tém vindo a desenvolver como forma de contornar o fendmeno, embora, pareca existir
um longo caminho a percorrer. Este estudo alcancou os objetivos pretendidos, tendo sido
possivel caracterizar o fendbmeno do erro medicamentoso na crianga em ambiente
hospitalar, através do conhecimento das praticas dos enfermeiros envolvidos. O erro
medicamentoso revela ainda uma prevaléncia de 56,8%, ocorrendo sobretudo na fase da
preparacdo e no grupo terapéutico dos antimicrobianos, sendo o erro mais comum a
sobredosagem. Para a sua prevencao os inquiridos priorizam a transmissao de informagéo
aos cuidadores, assim como a validacdo dos dados pessoais impressos nas pulseiras
identificativas. Nao foi comprovada a significancia estatistica entre os fatores intrinsecos
aos enfermeiros e a ocorréncia do erro medicamentoso, contudo, o cansaco dos
profissionais mostra-se como a razao major da ocorréncia de erro, que ocorre geralmente
no turno da tarde. A cultura de notificacdo mostra-se aquém do pretendido, fundamentada
por baixos numeros de reportes e pelo desconhecimento da plataforma nacional de

notificacodes.

Os dados obtidos permitem a implementacdo de ferramentas institucionais que facilitam
a atuacdo do enfermeiro, muitas vezes sobrecarregado e em nimero insuficiente perante
o trabalho necesséario. Uma dessas ferramentas sera a obrigatoriedade da pormenorizagao
das prescricdbes médicas, evitando a ambiguidade de horarios ou de indicacdes
terapéuticas. O enfermeiro perito deve ser incluido em grupos transversais de trabalho,
como por exemplo entre os servigos pediatricos e 0s servigcos farmacéuticos. Em conjunto,
e aliando o conhecimento tedrico ao conhecimento pratico de quem esta no campo de
atuacdo, seria pertinente o desenvolvimento de materiais didaticos para o auxilio das
praticas, nomeadamente na preparacéo e administracdo de medicacdo, como por exemplo,
manuais de preparacdo ou etiquetas adicionais. A complementaridade de informacao
como por exemplo dilui¢des, incompatibilidades, ritmos de perfuséo, entre outros, torna-
se informacé&o util e facilitadora do processo de medicacgdo, uniformizando as praticas de
todos os envolvidos e melhorando a confianca nos cuidados de saude, sentida por

profissionais e cuidadores.
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O primeiro passo sera compreender a razdo da subnotificacdo e dai desenvolver projetos
que incentivem os profissionais e sentirem-se seguros no reconhecimento do erro, a
sentirem-se valorizados por o reconhecerem e acima de tudo a terem a oportunidade de
seguir o evento e a obterem uma resposta que de alguma forma seja benéfica e auxiliadora
para a pratica pessoal e institucional. As extracdes desses dados aliados as mais recentes
diretrizes permitem o estabelecimento de planos de formacdo, que, com uma
periodicidade razoavel, evita o cansaco dos profissionais e alerta-os para o que ha de novo
sobre seguranca no medicamento. O estabelecimento de planos de auditoria é também
uma ferramenta auxiliadora na criagdo de planos de melhoria, que com o envolvimento

de varias classes profissionais tornam esse periodo hum momento de aprendizagem em

grupo.

As entidades reguladoras da saude devem continuar a trabalhar em solucBes que
garantam a inclusdo deste tema nas certificacdes das instituicdes de saude, sejam elas de
caracter publico ou privado. A cultura de notificacdo deve ser um dos itens prioritarios
nos pilares da seguranca do doente, pois sO assim sera possivel compreender o que
realmente é passivel de mudanca. A uniformizacdo das plataformas de notificacdo num
sistema Gnico, como é o caso da plataforma nacional NotifiQ@®, e consequentemente a
sua adocao por parte de todas as instituicbes nacionais, permitiria a possibilidade de uma
analise a nivel nacional, ao revés de institucional. Desta forma, seria possivel a
uniformizacdo de praticas e a extracdo de novos dados, dados estes, essenciais para a

transformacdo de condutas, como por exemplo, pela industria farmacéutica.

Este estudo teve como limitagOes o tamanho da amostra e a janela temporal em que se
desenrolou. Futuramente, e de forma a complementar a pesquisa realizada, seria
pertinente a inclusdo de dados qualitativos, nomeadamente através de entrevistas
semiestruturadas de forma a obter um maior conhecimento sobre as préaticas dos
enfermeiros e 0 ambiente em que trabalham, substancia que ndo foi possivel através da
aplicacdo de questionarios de respostas fechadas. Mais se sugere um estudo de caréater
longitudinal que analisasse as mesmas experiéncias antes e apos a criacdo de um plano
formativo, de forma a estudar o seu efeito tanto nas préaticas observadas como na taxa de

notificacdes.
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Apéndice A: Pedido de submissdo de estudo académico

ESTUDOS NAO ENVOLVENDO EXPERIMENTAGAO HUMANA (OBSERVACIONAL, INQUERITOS,

a)

COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE

ESTUDOS)

IDENTIFICAGAO DO PROJECTO

Titulo do projecto (de estudo, investigagéo, etc.)

O Erro Medicamentoso Na Crianca Em Ambiente Hospitalar: Cultura De Notificag¢do E

Intervengdo Do Enfermeiro Especialista Em Saude Infantil E Pedidtrica

b)

c)

d)

Autores / Promotor

Promotor (Individuo ou entidade responsavel pela execugdo do estudo)”

Ana Fatricia Ferreira de Sousa

Escola Superior de Saiide da Cruz Vermelha Portuguesa
Investigador principal (juntar resumo CV)

Ana Patricia Ferreira de Sousa

Colaboradores (juntar resumo CV)

(ndo existiem colaboradores além da investigadora principal)
Ha algum investigador/colaborador pertencente ao Hospital IR

Sim

Natureza do estudo

Inquérito isolado X Estudo observacional

Estudo retrospectivo com

Inquéritos seriados colheita de dados pessoais

Outro/ Especificar:

Local onde decorre o estudo (Servigo, Unidade, Laboratério, etc):

Departamento de Pediatria (Servigo de urgéncia e internamento)
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e) Existem outros centros, onde a mesma investigagao sera feita?

Sim

Nacionais Internacionais

Nao X

Em caso afirmativo, identifique esses centros:

Descrigao sucinta do(s) objectivo(s) da investigag&o:

f)  Encargos e situagdes especiais (se a investigagao proposta envolver):

i.  Envolvimento de pessoal administrativo - indicagdo do tipo, frequéncia e quantidade da amostra e especificar se:

(1) O tempo ocupado com a sua colaboragéo se destina especialmente a esta investigagdo.
(2) Seria executado no &mbito dos cuidados assistenciais habituais a prestar ao doente.

(ndo aplicavel — Ndo sera contemplado pessoal administrativo)

ii.  Consultas/ entrevistas de sequimento - especificar se:

(1) As consultas sdo feitas especialmente para esta investigagdo ou se seriam executadas no ambito dos cuidados
médicos habituais a prestar ao doente;

(2) Os entrevistadores estdo obrigados ao segredo médico ou - em altemativa - se foi assinado um acordo de
confidencialidade com a Instituigao.

(ndo aplicavel — Nao serdo contempladas entrevistas)

g) Caderno de recolha de dados (CRF):

i.  Como serdo recolhidos os dados? (Nota: juntar um exemplar do caderno de recolha de dados)

Para a elaboragdo deste estudo ira ser aplicado um questionario de colheita de dados, de caracter
anonimo, cujo preenchimento permitira a obtencdo de informagdo de maneira sistematica e
ordenada acerca da populagdo e varidaveis em estudo, com a vantagem de poder ser preenchido a
distancia sem distorgdes ou inibi¢oes que a presenga do investigador pode trazer. Esta ferramenta
serd constituida apenas por questoes fechadas, nomeadamente dicotomicas, de escolha multipla em
leque fechado ou escalas de Likert, principalmente pela vantagem de se obterem respostas mais

claras de analisar para um método estatistico.
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Relativamente a tematica da cultura de notificacdo, sera também solicitada a autorizagdo para o
acesso aos resultados da plataforma de notificacées da institui¢do da ultima década, através da
apresentacdo e justificacdo deste estudo, de forma a caracterizar o fenomeno do erro
medicamentoso na crianca e dai ser possivel a extragdo de dados que complementem as respostas

dos inquiridos, para que juntamente se trabalhem opgdes de melhoria continua.

Para que o estudo se enquadre nos objetivos estratégicos da instituicdo, nomeadamente no
interesse e na procura de solugcoes mais sustentdveis, este questiondrio serd elaborado em
plataforma eletronica (via google forms), posteriormente divulgado via e-mail a toda a equipa do
servigo supracitado. Apos quinze dias da primeira divulgacdo sera enviado novo lembrete para a
participa¢do no mesmo, de forma a contemplar o maior numero de respostas possiveis. Ndo serdo

recolhidos qualqueis dados pessoais no preenchimento do mesmo.

Os resultados extraidos serdo posteriormente trabalhados via Statistical Package for the Social
Sciences ® (SPSS) de forma a investigar possiveis correlagoes entre variaveis. Apos o tratamento
de dados sera realizado um relatorio com os principais achados e posteriormente disponibilizado a
equipa, numa sessdo formativa a agendar. Nesta sessdo serdo discutidas possiveis estratégias de

melhoria e de igualdade face ao método de trabalho no que concerne a administragdo de

medicagdo.

ii.  Como sera mantida a confidencialidade nos registos?
Serdo adotados um conjunto de procedimentos de forma a assegurar a participagdo confidencial.
Os dados sociodemogrdficos e os resultados das participagbes serdo mantidos anonimos
(através de um codigo) e introduzidos exclusivamente pela investigadora numa base de dados
sem qualquer referéncia a nomes ou outros dados identificativos, de acordo com a legislagdo em
vigor. Toda a documentacdo relativa ao estudo sera armazenada em local seguro apenas
acessivel a mesma, sendo destruidos apos o término do estudo. Na possivel publica¢do dos

mesmos serd mantida a confidencialidade dos inquiridos, assim como a da instituigdo.

h) Comentarios adicionais (por favor, indicar a alinea a que se referem)

(ndo aplicavel)
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2. JUSTIFICAGAO CIENTIFICA DA INVESTIGAGAO

Descrigdo sucinta dos fundamentos cientificos da investigagdo, indicando se a investigag&o ja foi feita anteriormente
com seres humanos, qual o motivo que justifica a sua repeti¢éo; no caso da investigagdo nunca ter sido realizada em seres
humanos, se o problema foi devidamente estudado a nivel experimental de modo a optimizar os aspectos analiticos e
técnicos e avaliar os possiveis danos.

A escolha do tema é justificada por dois grandes pilares na minha atuacio enquanto enfermeira
especialista. O primeiro decorre de uma inquietagdo pessoal ao longo do meu exercicio
profissional, como ¢ o caso da segurancga do doente. No dmbito pedidtrico este tema torna-se mais
importante devido a maior probabilidade de ocorréncia de erro medicamentoso na crianga,
comparativamente a um adulto. Durante o exercicio da profissdo presenciei alguns erros
medicamentosos em diferentes fases da cadeia de administragdo de um medicamento,
consequentemente com diferentes repercussoes para a crianga. O meu percurso profissional em
servigos de urgéncia permitiu-me também identificar a baixa literacia em saude por parte dos
cuidadores que recorriam a esses servigos, por vezes com casos de sobredosagem de medicagéoes
presentes no seu domicilio, facto que nos alerta para um continuo investimento na tematica e para
a envolvéncia dos cuidadores nos cuidados prestados, responsabilizando-os pela sua saude, como é
defendido no objetivo estratégico 1.3 do primeiro pilar (cultura de seguranga) do Plano Nacional
para a Seguranca dos Doentes (PNSG) 2021-2026: “Aumentar a literacia e a participagdo do

doente, familia, cuidador e da sociedade na seguranca da prestagdo de cuidados”.

Além do interesse pessoal na tematica, a seguranga do doente vem ao longo das ultimas décadas a
desempenhar um lugar cativo nas preocupagées organizacionais de qualquer instituicdo de satde,
pois apesar do avango tecnologico alcangado relativamente aos sistemas informatizados, este
apresenta-se ainda como um dos problemas major relativos a seguranga do doente. A Organizagdo
Mundial de Satide (OMS) destaca a seguranga do medicamento como um dos pilares da qualidade
nos cuidados em satide, estimando que quatro em cada dez doentes sejam prejudicados durante a
sua estadia num servico de saude, em detrimento de erros relacionados com diagnosticos,
prescrigées e uso de medicagdo, causando globalmente prejuizos de bilhdes de dolares nos
sistemas de saide, um pouco por todo o mundo. Em 2014, um estudo no estado da Pensilvania,
analisou 4,065 erros medicamentosos envolvendo criancas num hospital ndo especializado na drea

pedidtrica, sendo que 18% desses casos necessitaram de monitorizagdo extra devido ao evento.
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Face a problemadtica, sdo vdrias as instituicoes mundiais que periodicamente disponibilizam os
seus programas de intervengdo, como ¢é o caso da National Coordinating Council for Medication
Error Reporting and Prevention (NCCMERP), que desenvolveu ferramentas de andlise para
investigagdo da causa-erro, da U.S. Food & Drug Administration (FDA), exercendo um trabalho
continuo de avaliagdo ds medicacdes circulantes e disponiveis, assim como suplemenitos
alimentares, da MedicinesforChildren, com documentos orientadores face a medicagées aprovadas
para a crianga, assim como recomendagdes para profissionais e cuidadores, ou a SafeKids uma
organizagdo vocacionada para a prevengdo dos acidentes infantis, englobando claro a seguranca
na administragdo de medicamentos por parte dos cuidadores, semelhante a Associacdo Portuguesa
de Segurancga Infantil (APSI), que vem desde 1992 com planos de intervengdo e sensibilizagdo para
a temdatica dos acidentes infantis. Na europa, a Agéncia Europeia do Medicamento (AEM) é a
institui¢do de referéncia para a problemdtica, que detém um departamento exclusivo a pediairia e
a regulamentagdo do uso do medicamento nesta populagdao alvo. Ja em Portugal o Infarmed —
Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude LP. é a entidade major no que
concerne a regulamentagdo do medicamento, disponibilizando documentag¢do para acesso por
parte de profissionais de saude, e incorporando uma plataforma propria para notificagées de

reagdes adversas a medicamentos.

A nivel nacional, o PNSG, projetado até ao ano 2026, visa dar continuidade ao seu anterior
semelhante, que demonstrou ter ainda algumas fragilidades, carecendo da implementagdo de novas
agoes, nomeadamente na notificagdo de incidentes. O anterior PNSG demonstrou que a cultura de
notificagdo a nivel hospitalar se encontra aquém do expectavel, espelhando um ambiente em que o
receio da punigcdo e do dano reputacional pode prevalecer, representada por uma baixa taxa de
notificagées, quer a nivel da plataforma nacional NotifiQ@®, quer pelas restantes plataformas de
gestdo privada. Face a problematica é necessario continuar a monitorizar os dados disponiveis,

trabalhando em conjunto com os doentes, profissionais e instituigées.

A utilizagdo do medicamento na populagdo pediatrica acarreta consigo algumas limitagées que
podem traduzir-se posteriormente numa maior probabilidade de ocorréncia de erro. Por razdes

eticas e economicas, a falta de ensaios clinicos nesta faixa etaria faz com que a percentagem de

medicagdo estudada na idade pediatrica ronde apenas os 50%, além de que, nem todas as
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medicagdes apresentam os mesmos resultados em recém-nascidos, criangas ou adolescentes,
consequéncia das diferencas de metabolismo e do processo intrinseco de crescimento. Devido a
estes fatores, torna-se dificil compreender as reais consequéncias do erro medicamentoso, seja
pela curta margem de erro sem repercussdo sistémica, ou, pela incapacidade de verbalizagdo da
queixa e da sintomatologia sentida, devido ds caracteristicas intrinsecas da crianga e a

imaturidade do seu desenvolvimento comportamental.

Grande parte da medicagdo utilizada é formulada e fabricada para doses utilizadas em adultos,
posteriormente manipuladas para corresponderem a doses pediatricas, com prescri¢oes baseadas
no peso ou area corporal da crianga. Os cdlculos necessarios juntamente com as conversies entre
unidades de medida e o uso de casas decimais, elevam a incidéncia do erro medicamentoso na
crianga até trés vezes mais comparativamente a um adulto. Segundo a OMS, a monitorizagdo e o
uso de medicagdo no utente pediatrico sdo uma preocupagio primordial, sendo que o seu uso deve
ser realizado dentro dos formularios existentes e segundo indicagdes restritas, facto que, se ndo
cumprido, consiste numa drea de preocupagdo devido a falta de monitorizagdo e de estudos

clinicos do uso do medicamento no utente pedidtrico.

Existem um pouco por todo o mundo estudos que caracterizam o fenomeno, desde a identificacdo
da classe do medicamento mais suscetivel d ocorréncia de erro, como da sua categorizagdo,
populacdo mais afetada, ou por exemplo em que tipo de turno ocorreu, se didrio ou noturno. Em
2022, um estudo retrospetivo num centro de intoxicacées na Taildndia, identificou numa década
mais de mil notificacoes, 804 fora de contexio hospitalar, sendo que das restantes, 121 casos
correspondiam a utentes pedidtricos com idade inferior a 15 anos. As faixas etdrias mais
notificadas foram recém-nascidos, lactentes e toddlers, internados em enfermaria, com o erro a
ocorrer predominantemente no turno da tarde, e com a classe de antibidticos a corresponder a
aproximadamente 19% das notificacées, seguido de medicacdo sedativa com 9%. Dos varios tipos
de erro a dose incorreta foi o mais frequente, corroborando com os dados colhidos através de um
estudo realizado no departamento pedidtrico do hospital universitario de Medellin, na Colombia,
durante os anos de 2016 e 2017. Num total de 669 notificagoes relacionadas com os cuidados de
saude, 56% correspondiam a um erro medicamentoso, sendo o processo de prescrigdo e
administra¢do o mais notificado. Mais uma vez os antibacterianos foram o grupo mais notificado

(26%,), seguindo-se o grupo dos analgésicos, com 11% dos erros. Os grupos profissionais a mais
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notificarem foram os farmacéuticos e os enfermeiros. No Japdo, um estudo ao sistema de
notificagdo durante os anos de 1989 e 2012 reuniu 1225 relatorios de eventos adversos
relacionados com medica¢do em populagdo pediatrica, sendo que 208 foram efetivamente erros de

medicagdo, com a sobredosagem acidental e a classe dos analgésicos os mais comuns.

A cadeia de administracdo de um medicamento pode agrupar-se em quatro grandes fases, sendo
elas: identificacdo, preparacdo, administracdo e avalia¢do. No desenrolar deste processo é
possivel que exitam oportunidades para que o erro ocorra, oportunidades estas que devem estar
estudadas e analisadas. Na identificacdo, verificamos que apesar da constante evolugdo
tecnologica e do desaparecimento quase total de prescricées manuais passiveis de confundimento,
continuamos ainda a trabalhar em sistema informadticos pensados e elaborados para doentes
adultos, posteriormente adaptados aos pediatricos. Mais uma vez, a conceptualizagdo da crianca
como “pequeno adulto” faz com que seja possivel a ocorréncia de um erro medicamentoso, e que
este chegue mesmo a atingir o doente. Nao existem ainda sistemas completamente formatados para
a pediatria, capazes de detetar erros de prescricdo conforme o peso ou mesmo o diagnostico
médico da crianga em causa. Além do mais, estes mesmos sistemas podem levar a que o
profissional se sinta “falsamente” seguro por os usar, elevando a probabilidade de erro. Em
situagoes de emergéncia, em que ndo é possivel a prescrigdo eletronica imediata, deve-se optar por
um estilo de comunicagdo fechado, dirigido para a pessoa em causa, aguardando o seu
consentimento e validag¢do. Ja no que concerne as prescrigoes telefonicas a estratégia deve passar

por ouvir, escrever, reler e confirmar.

A preparagdo, é provavelmente a fase mais suscetivel ao erro humano por fatores como o stress, a
elevada carga de trabalho por profissional, as constantes interrupgdes quer sejam por familiares
ou mesmo por pares, as condi¢oes do ambiente de trabalho (luz, ruido), a existéncia de farmacos
semelhantes, a falta de conhecimentos ou mesmo o cansago do profissional. Medidas como o treino
dos profissionais e a existéncia de planos de formacdo continua que colmatem necessidades
Jformativas sdo duas das estratégias apontadas para a redugdo do erro, na preparagdo de
medica¢do. Na fase de administragcdo, é suposto que haja conhecimento sobre a medicagdo
preparada, assim como a correta forma de administragdo, sendo que a existéncia de um sistema de
unidose e codigos QR identificativos diminuem a probabilidade de erro, visto ser um trabalho

conjunto com a farmdcia, ou seja, por mais que um profissional envolvido. Por ultimo, na
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avaliagdo, é suposto que haja uma avaliagdo da eficacia do medicamento, assim como a
inexisténcia de complicagdes decorrentes do mesmo. Nesta fase, a envolvéncia da familia ganha
ainda mais destaque no sentido em que é a familia que permanece continuadamente com a crianca,

e que necessita de estar alerta para possiveis adverténcias.

Apos levantamento das necessidades formativas do servigo onde exergo fungoes atualmente,
compreendeu-se ndo so a necessidade da abordagem da tematica, como também do conhecimento
da cultura de seguranga do doente, nomeadamente da cultura de notificacdo e do acesso aos seus

resultados.

I3

Assim sendo, a questdo de partida é: qual a cultura de notificacdo e quais estratégias que os
enfermeiros prestadores de cuidados no servigo de pediatria/urgéncia pediatrica aplicam na sua

atividade diaria como fatores minimizadores do erro medicamentoso?

FPara tal, o objetivo geral serd: analisar as experiéncias dos enfermeiros no que concerne ad
temdtica do erro medicamentoso na crianga em contexto hospitalar, nomeadamente experiéncias

anteriores, estratégias de redugdo, cultura de seguranga e notificagdo.
Como objetivos especificos:

o Analisar experiéncias anteriores e respetivas consequéncias para a pratica atual;

e Analisar as estratégias pessoais face a prevengdo do erro medicamentoso;

o Analisar a perspetiva pessoal face a cultura de seguranca, nomeadamente da cultura de
notificacdo;

e Caracterizar o fenomeno do erro medicamentoso na crian¢a em contexto hospitalar;

e Identificar possiveis lacunas e oportunidades de melhoria na prdtica didria.

Por fim, pretende-se confrontar os resultados obtidos face ds estratégias padronizadas na

literatura de modo a implementar uma cultura de seguranga uniformizada.
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3. SUJEITOS

39
a) Namero de individuos previstos incluir
b) Critério de inclusdo/exclusio:
Os seguintes grupos de individuos estdo excluidos? Sim NAo
i. Mulheres gravidas X
X

il. Mulheres puérperas / em aleitamento

iii. Criangas X

iv. Individuos com compreenséo comprometida X

4. DESCRIGAO RESUMIDA DO PLANO DA INVESTIGAGAO
a) Data prevista do inicio:

Fevereiro 2024

b) Data prevista da conclusdo

Setembro 2024

5. RISCO/BENEFICIO
a) Ha beneficios directos ou potenciais para o doente pela participagdo no estudo
Estudo direcionado apenas para profissionais.
b) Precaugdes a observar na realizagio do ensaio
(ndo aplicavel)
c) Reacgoes adversas previsiveis
(ndo aplicdvel)

d) Considera que os meios utilizados no estudo podem violar a privacidade do doente?

SiM Nio
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Em caso afirmativo, indique que medidas serdo tomadas para assegurar a confidencialidade

e) Pagamento aos doentes

Sim Nio
Pelas deslocagtes X
Pelas faltas ao servigo X
Por danos resultantes da sua participagdo no estudofensaio X
f) Seguro:
Sim Nio X
Em caso afirmativo, juntar copia da apdlice ou certificado de seguro da
Companhia de Seguros.
FOLHA DE INFORMAGAO AQ DOENTE (JUNTAR COPIA)
Sim NAo
a) Considera a linguagem acessivel para a populagéo em causa? X
b) Hainformagdo distinta para menores/ representante legal? X
¢) Hainformaggo distinta para doentes com dificuldades de X
compreensao/cuidadores?
CONSENTIMENTO INFORMADO (JUNTAR COPIA)
Sim Nio
a) Menores? X
b) Inimputaveis? X

Em caso afirmativo, juntar folha de consentimento para os representantes legais.

Caso o menor disponha de capacidade de entendimento e manifestagdo de vontade é necessario também o seu
consentimento (recomendavel a partir dos 7 anos, obrigatério a partir dos 14 anos).
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8. BENEFICIOS PARA O INVESTIGADOR/ INSTITUIGAO

a) Que tipo de beneficios resultardo do estudo, para o investigador efou instituigdo?

O programa Medication Without Warm da OMS define quatro dominios de mudanca na prevengdo
do erro medicamentoso, sendo eles medicagdo, sistemas e praticas, profissionais de saude e
doentes e publico. Nos dois ultimos, sdo contemplados dois subdominios de atuacdo focados na

notificagdo, tanto por profissionais como por doentes.

Apesar do dano para o doente ou a morte serem fenomenos raros, muitos necessitam de cuidados
extra ndo planeados, correspondendo a ocupagédes e gastos hospitalares desnecessarios. Também
muitos sdo os erros que ficam por notificar, muitas das vezes por ndo terem chegado ao doente.
Contudo, é através de uma cultura de notificagdo ndo punitiva que se permite a detegdo, andlise,
identificagdo e consequente prevengdo de eventos deste género, permitindo acdes focadas na
seguranga do doente. O conhecimento do que se pode fazer melhor s¢ é possivel quando hd uma
cultura de aprendizagem pelas falhas cometidas anteriormente, pois sdo estas que refletem a
pradtica e o “dia-a-dia” real. A notificagdo como cultura organizacional melhora os processos de
melhoria e qualidade no dmbito de conhecimento profundo sobre a prdtica na dtica dos
profissionais envolvidos. A existéncia de uma comunicag¢do aberta e equipas multidisciplinares nas
leituras das notificagées, evitando a culpabilizacdo individual, permite o aumento de confian¢a na
atuagdo profissional, aumentando o numero de relatos e evitando o encobrimento de eventos

potencialmente danosos para a crianga.

Em 2018, um estudo realizado na Dinamarca concluiu que apenas 60% dos erros medicamentosos
eram notificados. Nas causas desta subnotificacdo estdo por exemplo o erro ndo ter alcangado o
doente, ndo considerarem o erro como um momento oportuno de aprendizagem ou a carga de
trabalho ndo permitir a dispensa de tempo para a formalizacdo da notificagdo. Outras barreiras
identificadas foram a crenga que a notificagdo ndo traz beneficios para a mudanga, o medo da
agdo disciplinar, o desconhecimento do que realmente é pertinente notificar ou a auséncia de
Jfeedback. No que se refere a hétero-notificagdo os profissionais envolvidos referiram preferir
incentivar a notificacdo pelo proprio envolvido do que notificarem outro colega, evitando o

sentimento desleal face a relagdo entre profissionais.
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A necessidade de clarificagdo sobre o que se deve ou ndo notificar é essencial para que ndo se
aceitem erros minoritarios como parte integrante do exercicio profissional e consequentemente
uma baixa taxa de notificagdo. A simplifica¢do do processo, assim como o debate frequente de
notificacées em ambiente formativo entre equipa multidisciplinar melhora a sensibilidade dos
profissionais ao assunto, aumentando a sua adesdo, principalmente aos elementos mais novos
profissionalmente. O seguimento dado aos profissionais como resposta ao evento criado e a
percegdo da sua utilidade faz com que estes adiram a estratégia, colaborando para uma maior

cultura de seguranga.

Assim, através deste estudo sera possivel identificar possiveis lacunas e consequentemente
implementar estratégias de melhoria e de qualidade nos cuidados prestados, tanto para a

seguran¢a do medicamento como para a seguranca do doente, ambas metas propostas pela cultura

de seguranca do [

(Juntar cdpia do acordo financeiro, se aplicavel.)

b) Os dados obtidos constituirdo propriedade exclusiva do promotor?

Sim X Nio

Em caso de resposta negativa, que outras entidades tém acesso aos dados

¢) Apublicagio dos resultados do estudo sera da exclusiva responsabilidade do promotor?

Sim NAo

9. TERMO DE RESPONSABILIDADE (MiNuTA)
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Data do pedido de submisséo (21 /04 / 2024)

Eu, abaixo assinado,

Ana Patricia Ferreira de Sousa, na qualidade de investigador principal, declaro por minha honra que as informag@es prestadas

neste questionario sdo verdadeiras.

Mais declaro que, durante o estudo, serdo respeitadas as recomendagdes constantes das Declaragbes de Helsinquia a de
Téquio, da Organizag&o Mundial de Salde e da Comunidade Europeia, no que se refere a experimentagdo que envolva seres
humanos, bem como o constante da Lein.’ 21/2014, de 16 de Abril.

Lisboa, 21 de Abril de 2024,

Validagdo Identidade

Assinado por: Ana Patricia Ferreira de Sousa
MNum. de Identificacao: 12385579

Data: 2024.04.21 09:48:04 +0100

Localizagao: RAMADA

E CHAVE MOVEL
L N N I

77



Apéndice B: Folheto informativo ao participante

FOLHETO INFORMATIVO PARA O PARTICIPANTE

Titulo do Estudo: “O Erro Medicamenitoso na Crianga em Ambiente Hospitalar: Cultura de
Notificagdo e Intervengéo do Enfermeiro Especialista em Saude Infantil e Pediatrica”

Investigador: Enfermeira Ana Patricia Ferreira de Sousa, OE 79441
Unidade IS ervico: Hospital I

Introdugao:

E convidado a participar num estudo que ira realizar-se na Unidade i O estudo foi
concebido e sera coordenado pela enfermeira especialista em Enfermagem de Saude Infantil
e Pediatrica. Este documento contém informacgao que o ajudara a decidir se deseja participar.
Demore o tempo que considerar necessario, leia atentamente este folheto e coloque a
investigadora do estudo todas as perguntas que considere necessarias. Podera igualmente pedir
aconselhamento a outras pessoas para além da equipa do estudo, se assim o desejar.

Este estudo esta em conformidade com a Lei 21/2014 de 16 de abril, na sua redagao atual, que
regula a realizacao de estudos clinicos em Portugal.

Qual o objetivo do Estudo?
Este estudo de investigagio académica tem como objetivo principal analisar as experiéncias dos

enfermeiros no que concerne a temética do erro medicamentoso na crian¢ga em contexto
hospitalar, nomeadamente experiéncias anteriores, estratégias de redugdo, cultura de
seguranga e notificagao.
Como objetivos especificos:

e Analisar experiéncias anteriores e respetivas consequéncias para a pratica atual;

o Analisar as estratégias pessoais face a prevengdo do erro medicamentoso;

¢ Analisar a perspetiva pessoal face a cultura de seguranga, nomeadamente da cultura de

notificagéo;
e Caracterizar o fendmeno do erro medicamentoso na crianga em contexto hospitalar;

* [dentificar possiveis lacunas e oportunidades de melhoria na pratica diaria.

Pretende-se, por fim, confrontar os resultados obtidos com a literatura existente face a tematica, de
modo a implementar uma pratica segura e uniforme que facilitara a redugao da ocorréncia de erro

medicamentoso na crianga em contexto hospitalar.

O objetivo do investigador e do promotor do estudo &, em ultima analise, publicar ou apresentar
externamente resultados cientificos decorrentes da analise dos dados compilados no ambito da
recolha que agora se solicita. Os dados serdo publicados de modo protegido e confidencial, em
relagéo aos dados dos participantes.
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Quais os procedimentos do Estudo?
Obtencdo de informagdo fornecida anonimamente pelos inquiridos, confrontando-a com a
evidencia cientifica sobre o fenémeno em estudo.

Quais os potenciais riscos ou inconvenientes da minha participagdo?
Nao existem potenciais riscos ou inconvenientes, pois o estudo s6 se baseia na informagao
fornecida através do questionario anénimo.

Quais os potenciais beneficios da minha participagao?
A melhoria da pratica dos cuidados de enfermagem dirigidos a crianga em contexto hospitalar,
assim como a promogao da seguranga na utilizagdo do medicamento e seguranca do doente.

Quais as condigoes financeiras inerentes ao Estudo?
Nao existe nenhum tipo de compensacao financeira para os participantes associada a participagao
neste estudo.

Que responsabilidades terei enquanto participante?
Caso decida participar no estudo, o Investigador ira pedir-lhe para assinar e datar a declaragéo de
consentimento informado, apés falar consigo.

A minha participacao é voluntaria?

A deciséo de participar € sua. O estudo e os respetivos procedimentos sdo descritos ao longo deste
folheto informativo. Tera o tempo que necessitar para a ler e colocar questdes. E totalmente livre
de nado participar ou desistir do estudo a qualquer momento, sem que tenha de dar qualquer
justificac@o ou sofrer quaisquer consequéncias.

Como vou ser convidado a participar?
Sera convidado para participar neste estudo por ser um elemento integrante da equipa de
cuidados de enfermagem do departamento de pediatria.

Como sera mantida a confidencialidade dos meus dados pessoais?

Serao adotados um conjunto de procedimentos de forma a assegurar que a sua participagao sera
mantida confidencial. Os seus dados sociodemograficos e os resultados da sua participagdo
serao mantidos anénimos (através de um codigo) e introduzidos exclusivamente pela equipa
de investigagdo numa base de dados sem qualquer referéncia ao seu nome ou outros dados
identificativos, de acordo com a legislagao em vigor. Toda a documentacao relativa ao estudo sera
armazenada em local seguro apenas acessivel aos investigadores, sendo destruidos apds o
término do estudo.

Os dados recolhidos neste estudo serdo agregados e nunca serao apresentados de forma
individual, pretendendo apenas caracterizar os participantes neste estudo no seu conjunto. Deste
modo, se os resultados deste estudo forem publicados, a sua identidade nunca sera revelada.

O estudo tera de ser realizado de acordo com o protocolo e com as exigéncias da Lei.
Para confirmar que tal acontece, as Autoridades Reguladoras e as Comissdes de Etica podem
realizar inspectes. Para esse efeito, & necessario que as Autoridades Reguladoras / Comissoes
de Etica tenham acesso direto aos seus dados pessoais e de salde.

Adicionalmente, cabe informar que:

1) A base legal para o tratamento dos seus dados pessoais no &mbito deste estudo sera o
consentimento livre e esclarecido que sera obtido no momento em que aceitar participar no estudo.
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2) O departamento de protecdo de dados da Unidade I Nodera ser contactado

atravss o &-mai N - > ncereso:

Grupo
A/C Encarregado de Protegado de Dados

3) Nao sera realizada nenhuma transferéncia de dados pessoais para um pais terceiro ou para
uma organizagao internacional.

4) O titular dos dados / participante pode exercer os direitos estabelecidos no Regulamento (UE)
2016/679, de 27 de Abril de 2016 (RGPD), nomeadamente os direitos: a informagao, a retificagao
de dados pessoais, ao apagamento, a limitacdo do tratamento, & portabilidade de dados, a
oposicao do tratamento de dados pessoais, ao consentimento para o tratamento de dados pessoais
e de retirar este consentimento, a contactar o Encarregado de Protegédo de Dados (EPD/DPQ), a
apresentar uma queixa junto da Comissao Nacional de Prote¢do de Dados, caso os seus direitos
no ambito da protegao de dados sejam colocados em causa.

5) O exercicio dos seus direitos nomeadamente em matéria de acesso aos dados que lhes digam
respeito, retificacdo dos seus dados ou direito de retirar o consentimento em qualquer altura, devera
ser exercido através do investigador. A retirada do consentimento, podera implicar deixar de
participar no estudo, sendo que os dados recolhidos ou criados como parte do estudo até essa
altura poderao continuar a ser utilizados para a finalidade do estudo, e a sua informagao médica e
de saude nzo sera eliminada dos arquivos clinicos.

6) Os direitos do titular dos dados / participante, em matéria de dados pessoais, nomeadamente
direitos a retificagdo, ao apagamento dos dados pessoais, a ser esquecido, a limitagao do
tratamento e a portabilidade dos dados e de oposicdo, podem ndo ser aplicaveis no contexto
especifico do estudo de investigacado clinica em que ira participar, podendo haver limitagbes legais
ao seu exercicio.

7) Todas as pessoas com acesso aos seus dados pessoais estdo obrigadas a sigilo profissional.

Poderei interromper precocemente o Estudo?

A sua participacao é totalmente voluntaria e é livre de desistir do estudo a qualquer momento, sem
que tenha de o justificar. Se desistir do estudo, serdo utilizados os seus dados recolhidos até ao
momento. Esta decisao nao tera qualquer impacto no seu tratamento clinico atual ou futuro.

Sera informado atempadamente de qualquer informagdo que possa ser relevante para a
determinag¢ao da sua vontade em continuar a sua participagao neste estudo.

Caso pretenda retirar 0 seu consentimento para a participagéo no estudo, devera dirigir-se & Unidade

I contactar a investigadora do estudo. Sera sempre interrompida a sua
participagdo mediante este pedido. Adicionalmente, a sua participagdo ou o estudo podera ser
interrompida(o) por decisdo do promotor do estudo e/ou das autoridades competentes, conforme
descrito abaixo.

O Estudo podera ser interrompido?
Se o estudo ou um centro de estudo for encerrado antes do final pretendido do estudo por qualquer
motivo, o investigador contactara todos os participantes do estudo.
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Ao encerrar ou interromper temporariamente o estudo, o promotor do estudo e o investigador
garantirdo a prote¢ao dos interesses do sujeito participante no estudo.

A participagido de um sujeito no estudo podera ser interrompida caso existam:

- Inconformidades/incongruéncias nas informagoes obtidas.

Contactos
Se tiver alguma duvida ou necessitar de contactar para os efeitos acima descritos, por favor, utilize
0s seguintes meios:

LEGISLAGAO

Este estudo clinico respeita as recomendag¢bes da International Conference on Harmonization
(ICH) for Good Clinical Practice (GCP) e a Declaragéo de Helsinquia, que protegem os direitos dos
participantes e voluntarios em ensaios clinicos.

O estudo clinico decorrera de acordo com a seguinte legislagéo:

- Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017,
relativo aos dispositivos médicos, que altera a Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento (CE) n.°
178/2002 e o Regulamento (CE) n.° 1223/2009 e que revoga as Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE
do Conselho.

- Diretiva 93/42/CEE do Conselho, de 14 de junho - Dispositivaos médicos.

- Lein.? 21/2014, de 16 de Abril, alterada pela Lei n.°73/2015, de 27 de Julho.

- Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de Abril de 2016
(relativo a prote¢ao das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais
e a livre circulagéo desses dados).

- Lei n® 58/2019, de 8 de Agosto (Lei da Protecao de Dados Pessoais).

- Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de Junho - Estatuto do Dispositivo Médico.
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DECLARAGAO DE CONSENTIMENTO INFORMADO

Titulo do Estudo: “O Erro Medicamentoso na Crianga em Ambiente Hospitalar: Cultura de
Notificacdo e Intervengio do Enfermeiro Especialista em Saude Infantil e Pediatrica”

Investigador: Enfermeira Ana Patricia Ferreira de Sousa, OE 79441

Unidade I Servico: I

Confirmo que o investigador me informou acerca do estudo para o qual fui convidado a
participar. Confirmo que, apos ter lido o “Folheto informativo para o participante”, tive tempo para
refletir e obter respostas a todas as minhas questbes e decidi dar voluntariamente consentimento
para participacio neste estudo. Sei que sou livre de retirar o consentimento de participagdo em
qualquer altura e por qualquer motivo, tendo de informar apenas o investigador. Sei que nao serei
penalizado nem perderei o direito a quaisquer beneficios que, noutras circunstancias, me seriam
devidos.

No ambito deste estudo e com o propésito de analisar as experiéncias dos enfermeiros no que
concerne a temadtica do erro medicamentoso na crianga em contexto hospitalar,
nomeadamente experiéncias anteriores, estratégias de redugdo, cultura de seguranga e
notificagao, serao recolhidos os seguintes dados pessoais:

1. Dados sociodemograficos (idade, sexo, experiéncia académica e profissional);
2. O erro medicamentoso (experiéncias anteriores, caracteristicas, estratégias protetoras);

3. Cultura de notificagao (facilidade e experiéncia na notificagdo, cultura de notificagao).

Tomei conhecimento de que o responsavel pelo tratamento dos meus dados pessoais é a Unidade
I © investigador Enfermeira Ana Patricia Ferreira de Sousa, OE 79441.

Os meus dados pessoais serdo tratados para a prossecuc¢ao das finalidades acima referidas, e a
sua utilizagdo tem por base o consentimento explicito do titular dos dados.

Adicionalmente, tomei conhecimento de que os meus dados pessoais ndo serdo partilhados, nem
de forma nenhuma divulgados a terceiros néo envolvidos diretamente no estudo, com excecéo das
pessoas autorizadas designadas pelo promotor (se aplicavel) e/ou autoridades reguladoras e
éticas possam ter acesso aos meus dados pessoais nomeadamente para efeitos de controlo de
qualidade do estudo e do bom uso da informacéo.

Os meus dados serao conservados até ao término do referido estudo.

Enquanto titular de tais dados, fui informado dos direitos que tenho a solicitar acesso, retificagao,
eliminagao e /ou restricdo de tratamento de dados, e revogacgéo do presente consentimento sem
gue isso afete o fratamento realizado antes de tal revogagao, entre outros, previstos em diploma
legal aplicavel, sempre dentro dos limites da Lei.

Fui informado de quais os meios de contacto com o Encarregado de Protecdo de Dados e da
possibilidade de recurso a Comissao Nacional de Protegao de Dados.
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Irei ficar em posse de uma via deste documento assinado e datado por mim e pelo investigador,
€ que guardarei até ao final do estudo.

E obrigatéria a presenca de pelo menos uma testemunha imparcial quando o participante néo for
capaz de ler ou escrever. Esta testemunha deve estar presente durante toda a discusséo sobre o
consentimento informado.

Nome do Participante:

(Escrito pelo participante)

Assinatura do Participante:

Data: / /

Nome do Investigador:

Assinatura Investigador:

Data: / /

Nome da Testemunha Imparcial (se aplicavel):

Assinatura da Testemunha Imparcial:

Data: / /
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Apéndice C: Questionario (versao escrita)

— c2c

-ty e
mmdegam CONSENTIMENTO INFORMADO — COLHEITA DE DADOS POR
CRUZ VERMELHA PORTUGUESA OUE STIONARIO

A realizagdo do presente questionario insere-se no ambito do 2° Mestrado em
Saude Infantil e Pediatria, pela Escola Superior de Satide da Cruz Vermelha Portuguesa,
e visa a colheita de dados sobre as praticas de enfermagem relativamente ao erro
medicamentoso na criangca em ambiente hospitalar.

O mesmo estara disponivel para preenchimento durante o primeiro trimestre do
ano de 2024 e a sua posterior andlise serd partilhada com os intervenientes.

O preenchimento deste questionario ¢ de livre consentimento, sendo que pode a
qualquer momento desistir do seu preenchimento e da sua participacdo na pesquisa. O
questionario ¢ constituido por 17 perguntas de resposta fechada baseadas em normas e
recomendacdes da Dire¢do-Geral da Satde, demorando cerca de cinco a sete minutos a
preencheé-lo.

Todas as suas respostas serdo confidenciais e os dados aqui transmitidos serdo
utilizados exclusivamente para a realizacdo de um trabalho de dissertacao, para obtengao
do grau de Mestre. Os dados publicados ou partilhados terdo por base o principio da
confidencialidade e anonimato do participante e da instituicao.

Nao havera questdes certas ou erradas, pelo que, o preenchimento do mesmo nao
coloca em risco a sua atuacdo como profissional. Os dados aqui recolhidos irdo
corresponder aos objetivos do estudo e serdo da responsabilidade do investigador que se

compromete a sua destruicao, apos conclusao do mesmo.

Ao prosseguir esta a concordar com as informagdes acima descritas.

Grata pela sua participagao.

A autora,

Enf" Ana Patricia Sousa OE 79441| Especialista em Enfermagem de Saude

Infantil e Pediatrica

Lisboa, /72024
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DADOS SOCIAIS

1. Idade: L <24 anos L] 25-34 anos [ ] 35-44 anos [ ] 45-54 anos| | > 55 anos

2. Tempo de experiéncia profissional: ] <Sanos || 6-10anos [__| 11-15anos [ | >15anos
2.1 Em pediatria: : [ J<Sanos [_J6-10anos [ 11-15anos [ | >15anos

3. Habilitagdes académicas (assinale todas as que possui):

[ |Licenciatura [ | Pés-Graduagdo [ | Especialidade [ ] Mestrado | Doutoramento

O ERRO MEDICAMENTOSO

4. Ja frequentou formagdes sobre seguranga farmacologica?
[ JSim[ | Nao
4.1.Sesim: L] <lano | 1-2anos 1 3-5anos__| >5anos [

4.2. Sente necessidade formativa relativamente a esta tematica? Sim___] Naol ]

5. Conhece a lista de medicagdo LASA “look-alike, sound-alike” da instituicdo onde exerce fungdes?

[ ISim[_] Nio

6. Conhece a lista de “medicacdo de alto risco” da institui¢do onde exerce fungdes?
[ 1sim[_] Nao
6.1. Se sim, com que frequéncia faz dupla-verificagdo desta medicag@o?

[ INunca [ | Raramente [ | Frequentemente [ | Sempre

7. Sente-se confortavel a utilizar os sistemas de administragdo endovenosa existentes no seu servigo?

(bombas de perf___b, serin_] outros...) Sim Nio

8. Quantos “certos” considera para a correta administracdo de um medicamento?

[ ] 5certos | ]7certos [ ]9certos [ ]12 certos

9. Com que frequéncia valida/assina a medicag@o na presenca da crianga?

[ INunca [ | Raramente [ | Frequentemente | | Sempre

10. Quais as estratégias que utiliza para diminuir o erro terapéutico?
| Confirmo se existe o intervalo terapéutico correcto

|| Relembro os passos certos

[ | Fago dupla verificagdo com outro enfermeiro

[ ] A medicacdo de ambulatério ndo fica na unidade do doente

[ ] Supervisiono momentos de autoadministra¢do de medicagio
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[ ] Questiono sobre a existéncia/conhecimento de alergias medicamentosas
|| Identifico e confirmo os dados impressos na pulseira identificativa
[ ] Informo os cuidadores sobre o que esta a ser administrado

[ | Ndo administro medicagdo preparada por outros

11. Em caso de administracdo de medica¢do endovenosa:
| Identifico a medicag¢do na embalagem onde esta preparada (diluida/reconstituida)
| 1dentifico a medicacdo no sistema proprio da bomba/seringa perfusora (se disponivel)

[ | Ambos

12. Ja realizou um erro medicamentoso? (No caso de existirem varios, refira-se apenas ao mais recente).
Sim[ | Nao [ |
12.1. Se respondeu sim, selecione o tipo de erro:
[ ] Preparei a medicagio correcta de forma errada (por ex. dilui¢o, tempos de perfusdo)
[ ] Preparei a medicagdo correta numa dose errada (dose superior)
[ ] Preparei a medicagio correta numa dose errada (dose inferior)
[ | Administrei a medicagdo correta na pessoa errada
[ | Administrei a medicagdo correta no momento errado
[ ] A medicaggo encontrava-se fora de prazo
[ ] Amedicacio foi administrada noutra via que ndo a prescrita
[ ] Preparei a medicagdo errada
[ ] Outro
12.2. Que tipo de repercussao teve esse erro?
[ ] Agravou a condi¢do do doente
[ ] O doente teve uma reagdo adversa
[ ] Prolongou o tempo de internamento do doente
[ ] Necessitou de antidoto
[ ] Nao foi motivo de repercussdes
| Outro
12.3. Recorda-se do grupo terapéutico da medicagdo que levou ao erro?
[ | Antimicrobianos (antibidticos, antivirais, anti-fungicos, etc)
[ ] Analgésicos ndo opidides
[ ] Analgésicos opidides
[ ] Cardiotonicos ou outros cardivasculares
[ ] Sedativos
[ ] Corticoides
[ ] Hemoderivados
L] Ides

[ ] Outro



12.4. Recorda-se do turno em que ocorreu?
[ ] Manha

[ ] Tarde

[ ] Noite

[ ] 2 turnos seguidos (manha + tarde)
| 2 turnos seguidos (tarde+noite)

12.5. Foi de imediato informado o cuidador presente?
[ ] Sim
[ ] Nao

12.6. O que considera ter sido o fator desencadeador desse erro?
[ ] Cansago
[ | Elevada carga de trabalho
[ ] Complexidade clinica da crianga envolvida (patologia, medicag@o, etc)
[ ] Elevado nimero de criangas atribuidas
[ ] Ruido elevado/luminosidade baixa/fracas condigdes ambientais
[ ] Interrupgdes por profissionais ou familiares
[ | Distragdo
[ ] Outro

13. J4 identificou erros de prescri¢io? Sim [ ] Ndo [ |
13.1. Se respondeu sim, reportou esses erros?
[ ]Sim [ ] Néo
13.2. Se sim, como?
[ ] Comuniquei oralmente ao prescritor
[ ] Partilhei com os colegas envolvidos

[_] Notifiquei em sistema proprio

| Outro

14. J& identificou erros de administragdo? Sim [ | Nao [ ]
14.1. Se respondeu sim, reportou esses erros?
[ ]Sim [ ] Néo
14.2. Se sim, como?
[ ] Comuniquei oralmente ao prescritor
[ ] Partilhei com os colegas envolvidos

[_] Notifiquei em sistema proprio

.| outro
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15. Sente-se confortavel para notificar erros de medicagdo no sistema HER+?
[ JSim[ ] Nao
15.1. Se ndo, porqué?

[ | Falta de pratica na utilizagdo da plataforma

[ ] Receio de represalias para mim ou para os envolvidos

[ ] Exaustdo no relato necessario a notificacéio

[ ] Falta de formagdo

] Outro

15.2. Durante a sua experiéncia profissional notificou um erro medicamentoso em plataforma
propria:

[ ] Nunca [ J1-5vezes || 6-10vezes [ | >10vezes

15.3. Durante a sua experiéncia profissional notificou uma reac¢do adversa em plataforma propria:

[ JNunca [ |1-5vezes [ ] 6-10vezes [ | >10 vezes

16. Sente que na instituicdo onde exerce funcdes atualmente a cultura de notificagdo ¢ vista de forma
formativa e ndo punitiva?
[ ] Discordo totalmente [ ] Discord | Nio concordo nem dis__ flo d_ Jordo

Concordo totalmente

17. Conhece o programa “NOTIFICA”- Sistema nacional de notificagdo de incidentes?

[ ISim[_ ] Nio

Grata pela sua colaboragdo.
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Apéndice D - Parecer do CES local

Parecer

Data: 2 de maio de 2024

Assunto: Estudo -_06_-_03-2024 : “O erro medicamentoso na crianga em
ambiente hospitalar: cultura de notifica¢do e intervengao do enfermeiro especialista em
saide infantil e pediatrica”.

!

Click or tap here to enter text

Requerente: Enf®. Ana Patricia Ferreira Sousa

No seguimento do requerimento que foi feito a esta Comissdo de Etica para a Salde,
exposigao essa que foi objeto de reflexao por parte da mesma Comissao, vem por este meio
a CES dar o seu parecer quanto ao estudo em epigrafe.

Apoés a devida analise e discussdo em momento oportuno, determina a CES que nao existem
objegdes éticas relativamente ao Estudo -_06-03-2024. “0 erro medicamentoso
na crianca em ambiente hospitalar: cultura de notificacdo e intervencio do enfermeiro

especialista em satde infantil e pediitrica”.

O estudo foi votado pelos seguintes membros da CES:

Resultado da votacao:
Parecer favoravel. Deliberagéo aprovada por unanimidade.

A Comissao de Etica para a Salde
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