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matemdtica vocé so aprende a multiplicar quando aprende a dividir, so consegue ganhar
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MARQUES, Lucilia Feliciano. Custo-efetividade da utilizagdo da Central de Mistura
Intravenosa em Unidade de Terapia Intensiva Neonatal. 2018. Tese (Doutorado em

Enfermagem e Biociéncias) — Escola de Enfermagem Alfredo Pinto — EEAP, Universidade
Federal do Estado do Rio de Janeiro — UNIRIO, Rio de Janeiro, 2018.

RESUMO

Introducao: Considerando diferentes cenarios para o preparo de medicamentos injetaveis em
uma Unidade de Terapia Intensiva Neonatal: o cendrio de referéncia, conhecido como
“tradicional”, onde o enfermeiro prepara todos os medicamentos injetdveis que serdao
administrados no recém-nascido, dentro do proprio setor, € o cendrio alternativo, onde esses
medicamentos sao manipulados em uma “Central de Mistura Intravenosa”, na qual, todo
processo ¢ supervisionado por um farmacéutico, em um local adequado, fora da Unidade de
Terapia Intensiva Neonatal, dentro da Farmécia Hospitalar, para em seguida ser enviado em
dose unitaria individual para a Unidade de Terapia Intensiva Neonatal e pronto para ser
administrado pela equipe de enfermagem. Objetivos: Se propde analisar o custo-efetividade
da incorporacdo da Central de Mistura Intravenosa no preparo dos medicamentos injetaveis,
no cenario de Unidade de Terapia Intensiva Neonatal, na perspectiva do Sistema Unico de
Saude. Método: Trata-se de um estudo de Avaliagdo Tecnoldgica em Saude, com a proposta
de modelagem matematica para andlise de custo-efetividade. Utilizando o Software
TreeAge® construiu-se a arvore de decisdo. Para os pressupostos relacionados aos desfechos
de interesse, foi necessario mapear suas probabilidades de ocorréncia apds o preparo dos
medicamentos injetdveis nos cendrios comparados. Para isso, foi realizada uma revisao
Sistematica da literatura, com o objetivo de encontrar as melhores estimativas de custos e de
efetividade dos métodos, que pudessem ser utilizadas como parametros na simulagdo de
custo-efetividade no contexto local. Resultados: A arvore de decisdo, apds Roll Back mostrou
que a Central de Mistura Intravenosa pode ser a melhor estratégia para evitar evento adverso
medicamentoso durante o preparo de medicamentos intravenosos, embora ndo tenha
dominado o cenario tradicional. Revelou-se que o preparo realizado de forma tradicional pelo
Enfermeiro, embora tenha o menor custo, tem também menor efetividade. Diferentemente, a
Central de Mistura Intravenosa, apresentou maior custo ¢ maior efetividade. Existem muitas
incertezas na variabilidade dos custos e das probabilidades de ocorréncia de evento adverso
medicamentoso. A curva de aceitabilidade mostra que a probabilidade da Central de Mistura
Intravenosa ser mais custo-efetiva que o cenario tradicional torna-se maior a partir de um
limiar de disposi¢do de pagar de pouco mais de R$ 71.000,00. Considerando o limiar de
disposicao de pagar de R$ 28.105,41, a probabilidade da Central de Mistura Intravenosa ser
custo-efetiva ¢ de 60%. Conclusdes: Até a finalizacdo desse estudo ndo foi encontrado
nenhum outro trabalho que tivesse avaliado o custo-efetividade desta tecnologia,
demonstrando se o preparo de medicamentos pela Central de Mistura Intravenosa na
populacdo de pacientes em Unidade de Terapia Intensiva Neonatal ¢ uma alternativa mais
custo efetiva que a utilizagdo do cenario tradicional, onde o enfermeiro prepara os
medicamentos dentro do setor. Acerca das contribuigdes deste estudo, merece ser destacada a
contribui¢io ao Sistema Unico de Satide. Mesmo que de forma incipiente, o Sistema Unico de
Satde comega a incorporar estudos de avaliagdo tecnoldgica em saude e analise economicas,
para a tomada de decisdo. Dessa forma, acredito que essa analise econdmica, ainda que possa
se caracterizar como uma primeira experiéncia, ¢ mesmo que ainda possa conter algumas
limitagdes e incertezas, sobretudo no que se se refere a estrutura do modelo e aos parametros
imputados, tem utilidade diante de eventuais demandas para a incorporacdo da Central de
Mistura Intravenosa em UTIN, auxiliando os gestores e profissionais de satde no processo de
tomada de decisdo.
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MARQUES, Lucilia Feliciano. Cost-effectiveness of the use of the Intravenous Mixing
Station in Neonatal Intensive Care Unit. 2018. Thesis (Doctorate in Nursing and Biosciences)
- School of Nursing Alfredo Pinto - EEAP, Federal University of the State of Rio de Janeiro -
UNIRIO, Rio de Janeiro, 2018.

ABSTRACT

Introduction: considering different scenarios for the preparation of injectable drugs in a
Neonatal Intensive Care Unit: the reference scenario, known as "traditional", where the nurse
prepares all the injectable drugs that will be administered in the newborn within the sector
itself. And the alternative scenario, where these drugs are managed in an "Intravenous
Mixing Facility", where the whole process is supervised by a pharmacist, in a suitable place,
outside the Neonatal Intensive Care Unit, within the Hospital Pharmacy. Then it is sent in an
individual unit dose to the Neonatal Intensive Care Unit, ready to be managed by the nursing
team. Objectives: it is proposed to analyze the cost-effectiveness of the incorporation of the
Intravenous Mixture Center in the preparation of injectable drugs, in the scenario of Neonatal
Intensive Care Unit, from the perspective of the SUS (Brazilian Unified Health System).
Method: this is a Technological Assessment in Health, with the proposal of a mathematical
modeling for cost-effectiveness analysis. Using the TreeAge® Software, a decision tree was
created. For the assumptions related to the outcomes of interest, it was necessary to map their
probability of occurrence after the preparation of the injectable drugs in the compared
scenarios. Therefore, a literature’s Systematic review was done with the objective of finding
the best estimates of costs and effectiveness for the methods, which could be used as
parameters in  the  cost-effectiveness  simulation in  the local context.
Results: the decision tree after Roll Back showed that the Intravenous Mixing Facility is the
best strategy to avoid adverse events during the preparation of intravenous drugs, although it
has not dominated the traditional scenario. It was observed that the preparation done in the
traditional method by the Nurse, although it has a lower cost, also has less effectiveness.
Inversely, the Intravenous Mixing Center presented higher costs but superior effectiveness.
There are many uncertainties in the variability of costs and the probability of occurrence of
drug’s adverse event. The acceptance curve shows that the likelihood of the Intravenous
Mixing Center becomes more cost-effective than the traditional scenario turns out to be
greater from a willingness to pay threshold of just over R$ 71,000.00. Considering the
willingness to pay threshold of R$ 28,105.41, the probability of the Intravenous Mixing Plant
becomes cost-effective is 60%. Conclusions: by the end of this study, no other work was
found, that evaluated the cost-effectiveness of this technology, demonstrating whether the
preparation of drugs by the Intravenous Mixing Center in the population of patients in the
Neonatal Intensive Care Unit is an alternative more cost effective than the traditional
scenario, where the nurse prepares medicines inside the sector. Regarding the contributions
from this study, the contribution to the SUS (Brazilian Unified Health System) deserves to be
highlighted. Even though in an incipient way, the SUS begins to incorporate studies of
technological evaluation in health and economic analysis, for the decision-making. Although
it may be characterized as a first experience, and while it may still contain some limitations
and uncertainties, especially regarding the structure of the model and the imputed parameters;
I believe that this economic analysis has utility in case of eventual demands for the
incorporation of the Intravenous Mixing Center in a Neonatal Intensive Care Unit, assisting
managers and health professionals in the decision-making process.

Keywords: Nursing; Cost-effectiveness; Neonatal Intensive Care Unit.
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1 INTRODUCAO

No Brasil, 3.017.668 bebés nasceram vivos durante o ano de 2015, segundo dados do
Sistema de Informagéo sobre Nascidos Vivos (SINASC), do Sistema Unico de Saade (SUS) e
Ministério da Saude (MS). Desses, 326.879 teve a taxa de prematuridade de 10,8%, ou seja,
com idade gestacional de até 36 semanas, indicando que, em 2015, nasceram 895 prematuros
por dia ou 37 por hora. Quando se observa a ocorréncia de oObitos, durante esse mesmo ano,
observamos a relevancia de 26.500 oObitos no periodo neonatal (até 28 dias de vida)
(DATASUS, 2017).

A problematica da mortalidade infantil no Brasil, visto que a razdo entre o niimero de
obitos de criancas at¢ um ano e o numero de nascidos vivos foi de 13,8 mortes por mil
nascidos vivos em 2015 (IBGE, 2015), chama a aten¢do para a associagao a assisténcia pré-
natal, ao parto e ao recém-nascido.

A qualidade de atencdo a saude tem sido apontada como um dos fatores de risco
determinantes para mortalidade neonatal, junto com as condi¢cdes de satde dos recém-
nascidos, condigdes de saude maternas, condigdes socioecondmicas da mae (KASSAR,
2013). Enfatiza-se o risco na gestagdo atual e na gestacdo prévia (natimorto, prematuro, baixo
peso prévios) e a peregrinagdo de gestantes para o parto e o nascimento de criangas com peso
< 1.500 g em hospital sem UTIN (LANSKY, 2014).

A prematuridade e o baixo peso ao nascer ainda sdo responsaveis por 4 milhdes de
obitos por ano em paises em desenvolvimento. Os prematuros t€ém um risco de morte 13 vezes
maior do que o recém-nascido a termo (RIBEIRO et al., 2009; LAWN et al., 2009).

Os Recém-Nascidos (RN) prematuros/pré-termo sdo os bebés nascidos com menos de
37 semanas de gestacdo. Os bebés acima de 37 semanas, até 41, sdo classificados como a
termo, e, com 42 semanas ou mais, pos-termo. Para a UTIN vado os recém-nascidos
prematuros/pré-termos, pds-termos ou os recém-nascidos a termos com complicagdes de
ordem organicas ou decorrente do parto. Sabe-se que, quanto maior a idade gestacional do
recém-nascido prematuro, menor o risco de morte e de complicacdes em seu estado de satde
(BRAGHETO & JACOB, 2011).

O aumento da incidéncia de dois fatores, como prematuridade e baixo peso ao nascer,
além do adiamento da maternidade (aumento da taxa de fecundidade em mulheres com 40
anos € mais), as taxas crescentes de cesarianas programadas com interrupcao indevida da
gravidez, proporcionando a prematuridade iatrogénica e aumento do risco de morte infantil ou

neonatal, mesmo naqueles com peso adequado ao nascer, tornam esses bebés altamente
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vulneraveis, necessitando de cuidados especiais e continuos, demandando de internagdo em
Unidade de Terapia Intensiva Neonatal (UTIN) (MINISTERIO DA SAUDE, 201 1a).

Com o advento da UTIN, houve uma mudanga consideravel no prognostico de recém-
nascidos gravemente enfermos, aumentando os limites da viabilidade desses bebés. Para essa
demanda, o Brasil conta com 633 estabelecimentos de UTIN cadastrados no Cadastro
Nacional de Estabelecimento de Saude (CNES) no primeiro trimestre de 2017, o que garante
7161 leitos disponiveis para essa clientela, sendo 4561 pelo SUS (CNES, 2017).

Apesar dos avangos na abordagem dos neonatos internados em UTIN, durante a
internacdo, esses RN sdo expostos a procedimentos invasivos, como o cateterismo de vasos
umbilicais e a ventilagdo mecanica, bem como medidas curativas como o uso de surfactante e
a exsanguineo, além de intercorréncias clinicas como a apneia e a convulsao, que acabam por
se tornarem determinantes pds-natais ja que contribuem para o aumento do risco de dbito.

O recém-nascido critico pode receber de 15 até 20 medicamentos endovenosos por dia,
a maioria use off-label. Eventualmente, na UTIN, a gravidade poderia ser considerada uma
justificativa para prescrever e usar medicamentos off-label, invocando a relagdo
risco/beneficio; dai a importancia de avaliar essa condi¢ao (KALIKSTAD, 2010). Segundo a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), use off-label se caracteriza como sendo
0 uso que ndo consta em bula e que ¢ diferente das informag¢des da licenga concedida pela
Agéncia para a utilizacdo em determinada faixa etaria (ANVISA, 2005).

O uso off-label de um medicamento ¢ feito por conta e risco do médico que o prescreve
e pode eventualmente vir a caracterizar um erro médico, mas, em grande parte das vezes,
trata-se de uso essencialmente correto, apenas ainda ndo aprovado (ANVISA, 2005). Faltam
dados farmacolégicos nas bulas e, muitas vezes, ndo existem formulacdes farmacéuticas
adequadas, levando, por exemplo, as dificuldades relacionadas ao tamanho de comprimidos e
capsulas e a necessidade de sua fragmentacgao para uso pediatrico (FERREIRA et al., 2011).

A Neonatologia se torna um campo restrito e pouco rentavel para as industrias
farmacéuticas. O que contribui de forma negativa para tal é a preocupacdo dos pais em
consentir o envolvimento dos filhos em ensaios clinicos, contribuindo para o escasso nimero
de estudos. Assim, a despeito dos avangos de pesquisas em areas basicas envolvendo a
fisiopatologia das doengas e a rapidez com que surgem novos medicamentos, a maioria dos
medicamentos acaba sendo langado no mercado sem licenga para uso em pediatria.

Em um hospital, o ato da medicagdo pode ser definido como um sistema complexo e,
em qualquer etapa do sistema, podem ocorrer os erros de medicamentos, acarretando injarias

ao paciente, como desencadear processos alérgicos por administracdo errada de
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medicamentos, subdosagem, entre outras, além de gastos desnecessarios dos recursos
hospitalares.

A clientela da Neonatologia possui maior suscetibilidade para incidéncia de erros de
medicamentos devido a varios fatores e peculiaridades do RN, como o calculo da dose
baseada em idade e peso e a imaturidade fisiologica que altera a capacidade de absorcao e
excrecdo das drogas (BELELA, 2011).

Sharek et al. (2006) demonstraram que 74% dos pacientes internados na UTIN sofreram
Eventos Adversos (EA). Um estudo similar no Recife, Ventura (2009), apresentou que 84%
dos RNs sofreram EA. Um recente artigo de revisao mostrou que 66% dos erros ocorridos na
UTIN foram relacionados a medicamentos. Destes erros, 38% foram devidos a erros de
dosagem, seguido de erros de omissao e administracdo (LANZILLOTTI, 2015).

Schatkoski et al. (2009) realizou uma revisdo sistematica com o intuito de levantar os
estudos acerca de erros de medicamentos em criangas. Identificou-se que, durante algumas
etapas do processo de medicar, ocorrem erros, sendo os mais frequentes os erros de
administracdo (72-75%), documentacdo (17-21%), dispensacdo (5-58%) e prescricdo (3-
37%).

A administracdo de medicamentos ¢ uma das atividades de maior importdncia na
assisténcia prestada aos RN, cuja fungdo ¢ exercida, na maioria das UTIN, por enfermeiros.
Demanda do profissional conhecimento e competéncia, pois ¢ uma das praticas assistenciais
mais executadas no cotidiano, pois envolve o preparo, a técnica de administracdo, o
acondicionamento, o acompanhamento do cliente diante das possiveis complicagdes clinicas e
iatrogénicas ocasionadas pelo extravasamento de medicamentos.

Nos dias atuais, as questdes da assisténcia de enfermagem, em particular com as
noticias divulgadas na midia sobre erros relacionados a medicamentos, me levaram a pensar
nessa clientela especifica, RN, com o interesse em emancipar e¢ transformar a pratica
profissional. Erros no preparo de medicamentos podem ocorrer e ndo serem identificados e
valorizados pela equipe de enfermagem, bem como as graves repercussdes que €sses erros
podem ter para o RN e para a propria equipe durante sua pratica assistencial.

O Sistema de Distribuicao de Medicamentos por Dose Unitaria (SDMDU) possibilita o
acompanhamento farmacoterapéutico do usuario e propicia uma distribui¢do ordenada de
medicamentos com seguranga, desde a identificacdo até o momento da administragdo,
promovendo a rastreabilidade (ARAUJO, 2010; CASSIANI, 2009; FREITAS, 2005). Os
medicamentos sao distribuidos na forma pronta para uso, de acordo com a prescri¢ao e sem

necessidade de preparo (MALTA, 2011).
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Dessa forma, considerando a flexibilidade e constantes modificagdes do campo da
saude, tanto pela incorporagdo de novas tecnologias quanto pela adogdo de novas terapias e
propedéuticas, a inser¢ao da farmacia no preparo da dose unitaria tem se mostrado como uma
alternativa para a melhor distribui¢do de medicamentos de uma forma em geral. Quando se
avaliam medicamentos injetaveis, o sistema conta como um importante diferencial para
Gestado e Seguranca do Paciente.

Dentro desse modelo, um avango no servico de Farmdacia Hospitalar ¢ a Central de
Mistura Intravenosa, que traz uma forma de avaliar e atender as prescrigdes de medicamentos
endovenosos. Com a finalidade de garantir o uso racional das doses unitdrias, nela se
manipula e dispensa os medicamentos, o que garante a qualidade (PEREIRA et al, 2006).

Conforme Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) Anvisa n° 67/2007, o preparo de
farmacos deve seguir os principios das Boas Praticas de Manipulacdo em Farmacia. A escolha
desse tipo de sistema de preparo de medicamentos tem como objetivo garantir a qualidade da
prestacdo da assisténcia a saude dos pacientes por meio de uma utiliza¢do eficiente, segura,
organizada ¢ racional dos medicamentos, reduzindo possiveis erros, desde que seja
implantado de acordo com a estrutura fisica e administrativa da unidade hospitalar
(ANACLETO, 2005; MALTA, 2011; SILVA, 2010).

A American Society of Hospital Pharmacists (ASHP) apresenta o uso da distribui¢ao
por dose unitaria e o sistema para preparacdo de medicamentos intravenosa realizada pela
farmécia como recomendagdes importantes para evitar erros de medicamentos em um hospital
(CASSIANI et al., 2005).

O ponto principal entre a Central de Mistura Intravenosa e o preparo realizado pelo
enfermeiro dentro da UTIN estd nas falhas ocasionadas pelo processo de fracionamento e
contaminag¢do das medicagdes injetaveis, denunciando uma fragilidade das técnicas aplicadas,
que ira prejudicar a seguranca do paciente. Soma-se a isso a falta de verbas destinadas aos
hospitais publicos e a falta de uma legislacdo que aponte com clareza a quem cabe a
penalizacdo no caso desses erros.

Além dos problemas inerentes a pratica assistencial, verificou-se na literatura caréncia
de estudos nessa temadtica para a populagdo infantil. Portanto, parece adequado investir na
avaliacdo da melhor estratégia a ser aplicada no preparo dos medicamentos injetaveis, como
forma de contribuir para a preveng¢ao e/ou reducao de danos para esses RN.

Com base no exposto, a questao estruturada de pesquisa ¢€: “o uso da Central de Mistura
Intravenosa, no preparo de medicamentos injetaveis ¢ mais custo-efetiva que o preparo

tradicional realizado pelo enfermeiro dentro das UTIN”?
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A questao estruturada, utilizando o acrénimo PICO ficou assim definida:

Populagao: Neonatos prematuros internados em UTIN.

Intervencao: Utilizagdo da Central de Mistura Intravenosa para o preparo de
medicamentos injetaveis.

Controle: Preparo de medicamentos injetaveis pelo enfermeiro dentro da UTIN.

Desfechos: Medida de efetividade: Probabilidade de interceptar e evitar Eventos
Adversos Medicamentosos no preparo dos medicamentos.

Diante do exposto acima, este estudo se propde a fazer uma andlise de custo-
efetividade, considerando dois cendrios para o preparo de medicamentos injetaveis em
Unidade de Terapia Intensiva Neonatal (UTIN): o cenério de referéncia, conhecido como
“tradicional”, onde o enfermeiro prepara todos os medicamentos injetdveis que serdo
administrados no cliente, dentro da propria UTIN, e o cenario alternativo, onde esses
medicamentos sdo preparados em uma “Central de Mistura Intravenosa”, na qual, todo
processo de manipulagdo ¢ supervisionado por um farmacéutico, em um local fora da UTIN,
dentro da Farmacia Hospitalar para, em seguida, ser enviado em dose unitaria individual para

a UTIN e pronto para ser administrado pela equipe de enfermagem.
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2 OBJETIVOS

2.1 Geral
Realizar uma analise de custo-efetividade da incorporacdo da Central de Mistura
Intravenosa no preparo dos medicamentos injetdveis, no cendrio de Unidade de Terapia

Intensiva Neonatal (UTIN), na perspectiva do Sistema Unico de Satde (SUS).

2.2 Especificos

Comparar o custo-efetividade da Central de Mistura Intravenosa com a técnica
tradicional realizada pelo enfermeiro no preparo dos medicamentos injetaveis na Unidade de
Terapia Intensiva Neonatal (UTIN).

Calcular a razao de custo-efetividade incremental da incorporagdo da Central de Mistura

Intravenosa no preparo dos medicamentos injetaveis.
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3 JUSTIFICATIVA E RELEVANCIA

Comprometendo uma grande parcela do orcamento publico, os hospitais sao
componentes essenciais do sistema de saude. Nessa perspectiva, os hospitais precisam ser
efetivamente organizados para desenvolver seu impacto positivo na saide da populacio.
Nesse sentido, surge a necessidade de se estudar o custo-efetividade das atividades
implementadas na assisténcia a saude da populacao prestada nessas instituigdes.

Usualmente as institui¢des hospitalares enfrentam limita¢des de recursos, o que torna de
extrema necessidade a apuracdo e o controle dos custos dessas instituigdes. Estimam-se que
os desperdicios, o retrabalho, a ineficiéncia e a complexidade excessiva dos processos atinjam
30% do dinheiro investido (BORBA, 2006). Assim, torna-se imprescindivel adotar um
sistema de gestdo de custos focados no controle e na produtividade assistencial, ou seja, no
desenvolvimento e na implementacdo de técnicas e de métodos que possam conduzir um
gerenciamento estratégico dos custos de assisténcia a saude (BERNET et al., 2008 apud
SOUZA et al., 2009).

Claro que, para gerir custos, ¢ preciso conhecer o planejamento or¢amentario antes de
qualquer passo, tendo em vista a escassez de recursos para atender as necessidades de satde.
A escolha da UTIN como Unidade de Anélise se deu em virtude da importancia desse centro
de custo na estrutura hospitalar, uma vez que a referida Unidade ¢ considerada a principal
consumidora do or¢gamento hospitalar. Esse fato decorre de suas peculiaridades assistenciais,
das tecnologias, materiais € equipamentos que utiliza para promover uma assisténcia
qualificada para alcance de melhores resultados na atencdo dos recém-nascidos em estado
critico.

Tratando-se dessa clientela especifica, o advento de novas terapéuticas aliadas a
tecnologia traz uma avalanche de novos materiais com altos custos. Sendo assim, ¢ de
extrema relevancia que os enfermeiros que atuam em unidades especializadas analisem a
necessidade de incorporagdo desses novos dispositivos. Para tanto, devem buscar informagdes
sobre esses produtos no mercado e suas caracteristicas especificas, principalmente no que diz
respeito a efetividade e a segurancga, além do custo.

O preparo dos medicamentos faz parte das atividades rotineiras da equipe de
enfermagem, sendo de responsabilidade exclusiva do enfermeiro para o cumprimento
terapéutico. Salienta-se que, além de tempo do enfermeiro dedicado ao preparo de
medicamentos, tal tarefa exige conhecimento cientifico especifico sobre a farmacocinética dos

farmacos. Enfatizando ainda que o local para realizar o preparo dos medicamentos injetaveis
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de forma asséptica, na grande maioria, ¢ inapropriado, o que aumenta o risco de contaminagao
além dos erros no preparo.

Um grande 6nus or¢camentario, os Eventos Adversos Medicamentosos (EAM) geram
custos hospitalares relacionados ao aumento da morbimortalidade, prolongam o tempo de
internagdo e prolongam o periodo de afastamento das atividades profissionais e familiares, do
cliente. Kohn, em 2000, e posteriormente Carvalho em 2002, estimaram que 15% de todas as
admissdes em UTIN sdo seguidas de EA.

Assim, entendemos que o rastreamento do preparo dos medicamentos intravenosos
facilita a identificacdo de falhas e, consequentemente, auxilia na interceptagdo do erro, antes
que este atinja o cliente. Desta forma, colabora como estratégia/barreira ao erro
medicamentoso.

Ferramentas e/ou tecnologias estdo sendo implementadas nesse processo de rastreio
para minimizagdo de erro. Um exemplo seria a Farmacia Hospitalar onde os medicamentos
injetaveis sdo preparados em ambiente devidamente apropriado por profissional treinado,
além de todo processo ser supervisionado pelo farmacéutico. Tais medicamentos chegam a
UTIN prontos para serem administrados, cabendo ao enfermeiro conferir € administrar.

A eficiéncia do uso da Central de Mistura Intravenosa da Farmdcia Hospitalar na
redugdo de erros ¢ notavel, entretanto a ultima barreira capaz de evitar o erro ¢ centrada no
cuidado e depende da monitorizagdo do paciente pela enfermagem. Esta discussdo estd
alinhada a Politica Nacional de Segurang¢a do Paciente (ANVISA, 2013), o que também
constitui importante justificativa para realiza¢ao deste estudo.

Posto isso, este estudo € relevante por agregar conhecimento sobre um objeto e suas
interfaces multiprofissionais ainda pouco explorados. Diante da necessidade de se promover
uma gestdo efetiva e eficiente das tecnologias no ambito nacional e, em particular, nos
espacos de saude estaduais e municipais, este estudo tem sua relevancia, sobretudo, no
contexto econdmico critico atual onde a gestdo inteligente de recursos, em termos de eficacia

e efetividade, ¢ cada vez mais valorizada (BRASIL, 2006a).
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4 ESTADO DA ARTE

4.1 SEGURANCA DO PACIENTE

Considerando que o evento adverso medicamentoso ¢ um evento decorrente do uso de
medicamentos intravenosos no RN internado em uma UTIN, e a Central de Mistura
Intravenosa ¢ um exemplo de barreira que pode minimizar riscos relacionados a esse EAM,
acreditamos ser necessario abordar a seguranga do paciente como parte do entendimento do
estudo, uma vez que faremos uma andlise de custo efetividade de um recurso tecnologico
(central de mistura intravenosa) tendo como desfecho a medida de efetividade, que foi a

probabilidade de interceptar e evitar EAM no preparo dos medicamentos.

4.1.1 Historico e Conceitos

Desde o periodo antes de Cristo, a seguranga do paciente ja era apontada de forma
timida e embrionaria. Hipocrates, o pai da medicina (460 a 370 a.C.), ja apresentava nogoes
de que o cuidado poderia causar algum tipo de dano (BRASIL, 2014).

Ao longo da histdria, outras personalidades contribuiram para a melhoria da qualidade
no contexto da saude, como por exemplo a enfermeira Florence Nightingale, que nos
possibilitou conhecer a importancia da transmissdo da infec¢ao pelas maos e a organizacao do
cuidado (BRASIL, 2014).

Ja em 1999/2000, apods a publicagdao do relatério intitulado “To Err is Human” pelo
Institute of Medicine (IOM), o tema seguranca do paciente ganhou visibilidade e relevancia.
Esse relatério ¢ considerado um marco no desenvolvimento do tema.

O relatorio apontou que cerca de 100 mil pessoas morreram em hospitais a cada ano
vitimas de EA nos EUA. Essa alta incidéncia resultou em uma taxa de mortalidade maior do
que as atribuidas aos pacientes com HIV positivo, cancer de mama ou atropelamentos. Além
disso, destacou que a ocorréncia desses EA representava um grave prejuizo financeiro onde,
nos EUA, os gastos anuais decorrentes de EA foram estimados entre 17 e 29 bilhdes de
doélares anuais (CORRIGAN et al., 2001).

A partir do desenvolvimento de estudos cientificos, os profissionais e os gestores de
Saude foram “obrigados” a se dar conta de que houve uma mudanga na forma de prestacdo de
cuidados. E o cuidado a saude, que antes era simples, menos efetivo e relativamente seguro,
passou a ser mais complexo, mais efetivo, porém potencialmente perigoso (CORRIGAN et

al., 2001).
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No inicio deste século, 0 IOM passou a incorporar “seguranca do paciente” como um
atributo da qualidade, com a efetividade, a centralidade no paciente, a oportunidade do
cuidado, a eficiéncia e a equidade (CORRIGAN et al., 2001). E a definicdo de seguranca
adotada pelo IOM nao difere muito do conceito preconizado pela Organizagao Mundial de
Satde (OMS): reduzir a um minimo aceitavel o risco de dano desnecessario, associado ao
cuidado de saude.

ApOs a realizacao de outros estudos no mundo, que confirmaram uma alta incidéncia
de EAs, viu-se que uma média de 10% dos pacientes internados sofria algum tipo de evento
adverso e, destes, 50% evitaveis (DE VRIES et al., 2008). A OMS, em 2004, demonstrando
preocupagdo com a situacdo, criou a World Alliance for Patient Safety. Os objetivos desse
programa - que passou a chamar-se Patient Safety Program -eram, entre outros, organizar os
conceitos e as definicdes sobre seguranca do paciente e propor medidas para reduzir os riscos
e mitigar os eventos adversos (CHASSIN e GALVIN apud BRASIL, 2014, VIACAVA et al.,
2012 e WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2005).

A fim de minimizar os riscos ¢ mitigar os EAs, inicialmente, a OMS tracou duas
prioridades que foram denominadas de desafios globais: reduzir a infec¢ao associada ao
cuidado em saude, por meio da campanha de higienizagdo das maos, e promover a realizacao

de cirurgias de uma forma mais segura.

4.1.2 Seguranca do Paciente no Brasil

No Brasil, os 6rgdos e os servigos responsaveis por transfusdes de sangue, pelo
controle e preven¢do da infec¢do associada ao cuidado em saude e pelos servigos de anestesia
podem ser considerados pioneiros no que tangem as medidas que promovem a seguranca do
paciente. Estes, ha anos, adotam medidas para garantir a seguranga dos processos de cuidado
com bons resultados. Infelizmente, muitas dessas medidas ainda sdo pouco valorizadas por
gestores e profissionais da Satide (BRASIL, 2014).

Na década de 90, o cenario politico que permeava a vigilancia da satide no Brasil era
caotico. Encontrava-se em uma profunda crise politica, que ficou caracterizada pela corrupgao
e falta de zelo pelos produtos. Enquanto aumentava-se a capacidade produtiva do pais, o
ineficiente controle sanitario se multiplicava (PIOVESAN, 2009).

A vigilancia sanitdria era o inico meio que permitia algum filtro relacionado as ag¢des
do cuidado no que se refere a seguranca proporcionada e deve ser entendida como tecnologia
relevante na verificacdo das condi¢oes de funcionamento dos estabelecimentos de Saude e

sobre os produtos, medicamentos e outros insumos utilizados no cuidado a saude, a medida
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que esses estdo disponiveis para o uso nos pacientes. As agdes da vigilancia possibilitam a
verificagdo in loco da situagdo e a identificagdo de fontes potenciais de danos, além de
constituir uma pratica de observacdo sistematica, orientada por conhecimentos técnico-
cientificos, destinada a examinar a conformidade com padrdes e os requisitos que visam a
protecdo da satde individual e coletiva (LEITE, 2007).

Problemas relacionados a Secretaria de Vigilancia Sanitaria (SVS) se perpetuaram até
1998 quando José Serra assumiu o Ministério da Saude. E, considerando a situagdo politica
em que o Brasil se encontrava, a criagcdo de uma agéncia reguladora de vigilancia sanitaria se
tornou prioridade de governo. Em 13 de janeiro de 1999 foi aprovada a medida provisoria n°
1791/98, originando a Lei n°® 9782/99 da criagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
— ANVS — promulgada em janeiro do mesmo ano. Em 2000 sua sigla foi modificada para
ANVISA (PIOVESAN, 2009 ¢ ANVISA).

Em 2006, foi realizado o primeiro Forum Internacional Sobre Seguranca do Paciente e
Erro de Medicacdo em parceria com o Institute for Safe Medication Practices ISMP/EUA),
que ocorreu em Belo Horizonte. Esse forum foi decisivo para a criagdo do ISMP/Brasil em
2009, entidade multiprofissional que tem promovido eventos nacionais e internacionais sobre
erro de medicagao.

Os enfermeiros vém se organizando em entidades que visam melhorar a seguranga do
paciente, entre as quais se destacam a Rede Brasileira de Enfermagem e Seguranga do
Paciente (Rebraensp), criada em maio de 2008, vinculada a Rede Internacional de
Enfermagem e Seguranca do Paciente (Riensp) como uma iniciativa da Organizagdo Pan-
Americana da Saude (Opas). Os objetivos da Rebraensp sdo disseminar e sedimentar a cultura
de seguranca do paciente nas organizagdes de saude, escolas, universidades, organizagdes
governamentais, usudrios e seus familiares (BRASIL, 2014).

Em 24 de novembro de 2011, a Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria regulamentou Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento (BPF) para
os Servigos de Satude por meio da RDC n°. 63, que possui o objetivo de estabelecer requisitos
de Boas Praticas para funcionamento de servigos de saude, fundamentados na qualificacao, na
humanizagdo da atencdo e gestdo e na redugdo e controle de riscos aos usudrios € meio
ambiente.

O Ministério da Satde conferiu um grande avango para toda populacdo quando
instituiu o0 PNSP em 1° de abril de 2013 por meio da Portaria MS/GM n° 529, considerando a
relevancia e magnitude que os EAs tém em nosso pais, como por exemplo:

e aprioridade dada a seguranca do paciente em servigos de saude pela OMS;
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e aimportancia do trabalho integrado entre os gestores do SUS;

e 0s Conselhos Profissionais na area da Satude e as Instituicdes de Ensino e Pesquisa
sobre o tema com enfoque multidisciplinar;

e a gestdo de riscos voltada para a qualidade e seguranca do paciente englobam
principios e diretrizes;

e a transparéncia, a inclusdo, a responsabilizacdo e a sensibilizacdo e capacidade de
reagir a mudangas; e

e a necessidade de se desenvolverem estratégias, produtos e acdes direcionadas aos
gestores, profissionais e usudrios da satde sobre seguranga do paciente que

possibilitem a promog¢ao da mitigagdo da ocorréncia de EA na atengdo a satde.

Muito embora tenhamos evoluido no quesito seguranga do paciente no Brasil, a ocorréncia de
casos envolvendo erros no preparo de medicamentos intravenosos que ocasionaram mortes
realga o problema no pais. Casos como a administracdo de vaselina, de fluido de lubrificagao
do aparelho de ressonancia magnética, em vez de solugdo fisiologica e a prescricdo de uma
dose exagerada de adrenalina mostram a relevancia do problema e a necessidade urgente de

mudanca da atuagdo dos gestores da Saude sobre esta questao.

4.2 PROGRAMA NACIONAL DE SEGURANCA DO PACIENTE

O Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP) ¢ constituido por quatro
eixos: O estimulo a uma pratica assistencial segura; o envolvimento do cidaddo na sua
seguranga; a inclusdo do tema no ensino; e o incremento de pesquisa sobre o tema e a cultura
de seguranca do paciente, que ¢ elemento que perpassa todos esses €ixos.

Culturalmente hd um conceito disseminado na sociedade, em especial entre os
profissionais de satide, de que estes ndo erram. No entanto, estudos no mundo inteiro
pesquisam causas que podem atingir o profissional de saude, que, como ser humano que é,
esta sujeito a errar. Situacdes como a pressao exercida sob esse profissional para que se
produza mais em tempo mais curto, para reduzir custos, ¢ as superlotagdes de servicos de
emergéncia do SUS sdo exemplos bastante corriqueiros neste pais de condi¢des de trabalho
que causam intenso sofrimento (REASON, 2000).

Desse modo, a nogao de que os erros podem ser ativos ou latentes justifica o modelo

de “barreiras” para impedir que o erro chegue ao paciente. Reason (2000) define os erros
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ativos como os atos inseguros cometidos por quem estd em contato direto com o sistema e
erros latentes como os atos ou acdes evitdveis dentro do sistema, que surgem a partir da
gestao.

Sob essa perspectiva, o mesmo autor apresentou um modelo que mostra uma
abordagem sistémica para gerenciar o erro ou a falha. O modelo faz uma analogia ao queijo
sui¢o em que nos mostra que, quando ndo ha camadas de queijo (barreiras), os buracos se
comunicam. O vetor, mostrado na figura, representa que o risco ndo encontrou barreira e
atingiu o paciente. As barreiras que impedem que o risco atinja o paciente podem ser
inimeras: profissionais atualizados; uso de protocolos clinicos; uso de check list cirargico;
protocolos de higiene das maos; dose unitdria de medicamentos etc. (REASON apud
BRASIL, 2014).

A possibilidade de prevenir e evitar a ocorréncia de EAM aponta para a necessidade
de avaliar as causas, bem como os fatores humanos e estruturais envolvidos nesse processo de
preparo de medicamentos intravenosos, permitindo a implementacdo de barreiras de
prevencdo e diminuindo os riscos para os pacientes. Nesta pesquisa a barreira em foco ¢ a

Central de Mistura Intravenosa.

4.3 MANEJO E ADMINISTRACAO DE MEDICAMENTOS

O sistema de utilizagdo de medicamentos hospitalar constitui-se de um conjunto de
processos inter-relacionados, cujo objetivo ¢ a utilizacdo dos medicamentos de forma segura,
efetiva, adequada e eficiente. E composto por varios processos, podendo variar de 20 a 60
etapas diferentes, incluindo prescricdo, dispensa¢ao e administracdo de medicamentos. Uma
complexidade que envolve muitos profissionais, o que gera multiplas transferéncias de
pedidos ou matérias, que podem favorecer a ocorréncia de erros (OLIVEIRA, 2011).

Estratificando, a Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations
(JCAHO) levantou cinco processos do sistema de medicagdo: selecdo e obtengdo do
medicamento, prescricdo, preparo e dispensagao, administracdo de medicamentos e
monitoramento do paciente em relacdo aos efeitos do medicamento (NADZAN, 1998).
Sintetizando, o sistema de medicacdo pode ser simplificado nas seguintes etapas: selecdo do
medicamento, aquisi¢do, estoque, armazenamento, prescricdo médica, dispensacao e
distribuicao, o preparo, a administra¢do € o monitoramento do paciente.

A seguir, a definicao de cada processo, segundo Optiz (2006):
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1- Selecdao de medicamentos: consiste em um processo multiprofissional, dindmico,
continuo e participativo, visando & promog¢ao do uso racional de medicamentos. Garante a
instituicao hospitalar a relagdo de medicamentos necessarios, adotando critérios de seguranca,
eficacia, qualidade e custo. E uma atividade realizada pela Comissdo de Medicamentos e
Terapéutica ou Comissdo de Padronizagdo das instituicdes de satde.

2- Aquisi¢do de medicamentos: um conjunto de procedimentos articulados que visam
prover os medicamentos, considerando aspectos como planejamento e previsao do consumo,
quantidade adequada, custo e qualidade.

3- Armazenamento e estoque: a guarda organizada e em condi¢des que permitam
preservar a estabilidade e a qualidade dos medicamentos e isentar de riscos quanto as
alteragdes fisico-quimicas e microbioldgicas, além de garantir o controle do estoque para
evitar a ndo-disponibilidade do medicamento por meio de praticas de gerenciamento continuo.

4- Prescricdo de medicamentos: ¢ um procedimento que envolve questdes éticas e
legais. Definido o medicamento a ser consumido pelo paciente, a prescricdo € escrita e
assinada pelo seu prescritor de forma legivel. Deve transmitir, claramente, a forma
farmacéutica, a dose, a frequéncia, a via de administragdo e duragcdo do tratamento. Estas,
ainda, podem ser manuscritas, digitadas ou empregar sistemas informatizados para a
transmissdo eletronica.

5- Dispensacgdo e distribuicio de medicamentos: consiste no acondicionamento dos
medicamentos e produtos farmacéuticos que sdo distribuidos na quantidade e especificagao
solicitada, de forma segura e no prazo estabelecido, utilizando métodos de melhor custo
versus eficdcia e custo versus eficiéncia. O sistema de medicacdo, no contexto hospitalar,
emprega a distribui¢do dos medicamentos por dose coletiva, individualizada, combinada ou
mista e por dose unitaria.

6- Preparo dos medicamentos: atividade desenvolvida pelo enfermeiro, auxiliar e/ou
técnico de enfermagem, com base na prescricdo médica, que realiza a separagdo, manuseio,
dilui¢do dos medicamentos que serdo administrados nos pacientes sob seus cuidados. A
ANVISA, em uma Resolugdo n° 67 de 2007, regulamenta os requisitos minimos exigidos para
o exercicio da preparagdo de medicamentos injetaveis, instituindo as Boas Praticas de
Manipulagdo em Farmacia. Nessa mesma Resolucdo, temos a regulamentagdo para
implantacdo de central de misturas intravenosas, onde se realiza a manipulagdo ou somente a
reconstituicdo, diluicdo ou fracionamento do medicamento estéril a partir do produto

industrializado.
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7- Administracdo de medicamentos: ¢ uma das fungdes assistenciais exercidas, na
maioria das vezes, pela equipe de enfermagem, decorrendo da implementagdo da terapéutica
médica. Na realidade brasileira, o exercicio desta atividade vem sendo realizado por
enfermeiro.

8- Monitoramento do paciente: consiste em avaliar a resposta do paciente a terapéutica,
assim como os efeitos desejados ou ndo, e possiveis reagdes inesperadas.

9- Aprazamento: atividade que compreende indicar e registrar os horarios de
administracio de medicamentos na prescrigdo médica. Geralmente ¢ exercida pelo
enfermeiro.

10- Transcrigdo: consiste na atividade de reproduzir a prescrigdo do medicamento em
cartao de medicacao, etiquetas adesivas ou em fitas adesivas.

Em uma Unidade de Terapia Intensiva (UTI), o ato da medicacao pode ser definido
como um sistema complexo, incluindo varios processos interligados, interdependentes e
constituido por uma equipe multidisciplinar, prestando ndo sé esse servigo, com eficécia,
qualidade e seguranga aos pacientes.

A UTIN associa a complexa tarefa do uso de inimeros medicamentos injetaveis a
instabilidade clinica dos RN. Os prematuros extremos e de muito baixo peso permanecem por
um longo periodo internado, sofrem inGimeras intervengdes, tanto para diagndstico quanto
para tratamento.

Na UTIN, o enfermeiro ¢ o principal responsavel pelo preparo, administragdo e
prescri¢dao dos cuidados de enfermagem nas solugdes parenterais, podendo a fase de preparo
ser realizada individualmente ou em conjunto com o farmacéutico.

Entretanto, indiretamente, o enfermeiro esta presente em todas as fases do sistema de
medicamentos, devendo também ter uma visdo sist€émica de prevencao e analise de erros de

medicamentos.

4.4 PREMATURIDADE

A Organizagdo Mundial de Satde (OMS), a Academia Americana de Pediatria (AAP) e
o Colégio Americano de Obstetricia e Ginecologia (CAOG) definem prematuridade como
nascimento de uma crianga antes da conclusdo da 37 semana de gestagao [< 259 dias apoOs
primeiro dia da ultima menstruagdo (DUM)]. Em propor¢des mundiais, um a cada dez

nascimentos foi prematuro no ano de 2010, sendo estimados 15 milhdes de nascimentos. Isso
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representa uma taxa de 11,1% dos nascimentos, com um milhdo de o6bitos em decorréncia
direta do nascimento prematuro (WHO, 2015).

A OMS considera a prematuridade como um problema mundial, principalmente pela
sua relacdo com a mortalidade neonatal. Um levantamento realizado pela organizagao em
2008 mostra a principal causa direta de 35% das mortes no periodo neonatal, seguida de
causas infecciosas e asfixia desencadeadas por eventos intraparto, complica¢des da
prematuridade e evolugdo para sepse neonatal (Grafico 1), sendo também a principal causa de
morte de criangas com menos de 5 anos de vida o nascimento prematuro (LAWN et al., 2005;

WHO, 2015; BLENCOWE et al., 2013).

Grafico 1 - Causas proporcionais de morte mundiais nas criancas menores de 5 anos de idade,

destacando a prematuridade. Em vermelho, a mortalidade neonatal (0-27 dias de idade).
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Fonte: Adaptado pela autora, WHO, 2014.

A prematuridade, com sua gama de consequéncias para o RN, tem sido amplamente
estudada nas ultimas décadas, com particular interesse em suas causas, efeitos ou
complicacdes. Existe uma tendéncia mundial de aumento de partos prematuros, com 15
milhdes de nascimentos/ano e 1,1 milhdo de recém-nascidos morrendo por complicacdes da

prematuridade (WHO, 2012; BLENCOWE et al., 2013).
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O Brasil situa-se entre os dez paises com as taxas mais elevadas, os quais sdo
responsaveis por 60% dos nascimentos prematuros do mundo. Atualmente, a mortalidade
neonatal ¢ responsavel por quase 70% das mortes brasileiras no primeiro ano de vida. Dessa
forma, o cuidado adequado ao recém-nascido tem sido um dos desafios para reduzir esse
indice de mortalidade infantil (BRASIL, 2011).

Virias classificacdes associadas ao termo prematuro surgiram, denominando
subcategorias do prematuro mediante riscos especificos de morbimortalidade: Sao elas:

a) Baseada na idade gestacional calculada pela DUM ou confirmada por
Ultrassonografia Obstétrica (USO) ou ainda no exame fisico de nascimento, surgem as
seguintes nomenclaturas:

(1) RN pré-termo tardio - entre 32 e 36 semanas ¢ 6 dias de Idade Gestacional (IG);

(i1) RN muito prematuro - entre 28 a 31 semanas e 6 dias; e

(ii1)) RN pré-termo extremo - entre 22 a 27 semanas e 6 dias de IG (ENGLE, 2006,
2007; LAWN et al., 2010; BLENCOWE et al., 2012, 2013; WHO, 2012).

Ou simplificada por RN pré-termo precoce (< 32 semanas) e tardio (> 32 e < 37semanas
de IG) (KRAMER et al., 2012).

b) Baseada na adequacao do seu peso de nascimento para a IG, surgem as seguintes:

(1) Adequado para a IG (AIG), que reflete criangas na média de peso de nascimento
adequado para a IG referida;

(i1) pequeno para IG (PIG), que se encontra abaixo do percentil 10 ou abaixo de 2
desvios-padrao da média referida; e

(ii1) grande para IG (GIG), que reflete criancas acima do percentil 90 ou acima de 2
desvios-padrao da média desta mesma medida (BEHRMAN & BUTLER, 2007; KRAMER,
2013; MAYER & JOSEPH, 2013).

¢) Baseada no seu peso de nascimento:

(1) baixo peso de nascimento (BPN) que apresenta peso ao nascer inferior a 2500 g;

(i1) muito baixo peso (MBP), com peso ao nascer menor do que 1500 g e os menores
que 1.000 g, denominados.

(i11) extremo baixo peso (EBP) (UNICEF, 2004; RUGOLO, 2005; BEHRMAN &
BUTLER, 2007). Autores corroboram que o peso de nascimento de 2500g seria o ponto de
corte aproximado do percentil 10 das curvas de crescimento fetal (americanas e canadenses)
nas criancas com 37 semanas de IG (MAYER & JOSEPH, 2013).

As consequéncias diretas para o RN imediatas e/ou tardias, tais como a sindrome da

angustia respiratoria, enterocolite necrotizante, hemorragia intraventricular, doenga pulmonar
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cronica, neuropatias ou alteragdes no desenvolvimento neuropsicomotor e retinopatia da
prematuridade repercutem em alto custo financeiro as maternidades e, ao longo de suas vidas,
com comprometimento econdmico, emocional e psicossocial no ambito familiar, da
comunidade e do sistema de sautde (MARLOW et al.,, 2005; RUGOLO et al., 2005;
BEHRMAN & BUTLER, 2007; SAIGAL & DOYLE, 2008; WHO, 2012; BLENCOWE et
al., 2013). Também apresentam risco aumentado de doenca cardiovascular e diabetes tipo 2
no decorrer da vida (HOFMAN et al., 2004; BEHRMAN E BUTLER, 2007; HOVI et al.,
2007; INGELFINGER, 2007; EICHENWALD e STARK, 2008; KAIJSER et al., 2009;
LAWN et al., 2014).

Ressalta-se que a melhoria da qualidade do atendimento a gestante e ao RN no
momento do nascimento seria a pedra fundamental nas politicas de saude publica para
redugdo dos indices alarmantes de morbimortalidade infantil (LAWN et al., 2005; LIU et al.,
2012, WHO, 2012; REQUEJO et al., 2014). As possiveis intervengdes que poderiam ser
realizadas em diferentes momentos relacionados com a prevencdo primaria, secundaria ou
terciaria sendo: (1) diretamente em todas as mulheres antes da concepgao (como exemplo, o
estimulo a escolaridade, adequagdo nutricional, acesso a saude); (2) durante toda gestagcao e
na identificacdo dos fatores de risco e prematuridade anterior (orientagdes quanto ao trabalho
exaustivo, uso de cigarro, controle de alimentacdo e satde bucal, realizacdo do pré-natal
adequadamente); (3) no controle do trabalho de parto prematuro iniciado (investigagdo da
etiologia, tratamento de infecg¢des, uso de progesterona ou cerclagem do colo uterino) e para
beneficio dos desfechos precoces ou tardios do nascimento prematuro (corticoterapia materna,
uso de surfactante, adequacdo de oxigenioterapia, transporte neonatal adequado e outros)

(BEHRMAN & BUTLER, 2007; IAMS et al., 2008; WHO, 2012; BLENCOWE et al., 2013).

4.5 UNIDADE DE TERAPIA INTENSIVA NEONATAL - UTIN

A assisténcia ao RN ganha visibilidade na area da saide como um prolongamento da
obstetricia. Inicialmente, com a necessidade de unidades para atendimento ao RN e de
manutengao e restauracao das condi¢des de vitalidade do RN, além da prevengao de infecgdes
e a diminui¢do da morbimortalidade.

Com a preocupagdo inicial de garantir a sobrevivéncia de bebés com dificuldade de
adaptagdo a vida extrauterina, uma nova area de conhecimento em saude surge: a
Neonatologia. E assim justificando os investimentos econdmicos e sociais visando a reducao

da mortalidade infantil.
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Aos poucos, a preocupagdo antes exclusiva com a sobrevivéncia foi se expandindo de
modo a considerar ndo somente os aspectos biologicos e mensurdveis, mas também a
qualidade de vida. Ocorreram transformacdes no processo de trabalho dessa nova area,
visando nao sO atender a necessidade social de diminui¢do da morbimortalidade, mas
também, assegurar uma sobrevida de melhor qualidade a mae e ao neonato.

A UTIN configura-se como um lécus de producdo de saber e constitui-se em ambiente
terapéutico apropriado para tratamento de recém-nascidos de risco, sendo considerada de alta
complexidade (COSTA, 2009).

A UTIN ¢ um setor com extrema demanda, principalmente psicologica para os
profissionais que ali laboram. Além das demandas que os RN apresentam por estarem
gravemente enfermos, existe também a demanda familiar, uma vez que o percurso mais
esperado de uma gestacao ¢ a saude, e ndo a doenga ou a separagao causada pela internagao
desses RN.

A incorporacdo de novas tecnologias, a necessidade de recursos humanos com
diferentes categorias profissionais, a preseng¢a cada vez mais frequente dos pais e o cuidado de
bebés cada vez menores ja fazem parte de uma realidade que exige uma busca incansavel por
conhecimentos e praticas diferenciadas.

A equipe multidisciplinar da UTIN aprende, todos os dias, com os prematuros € os
recém-nascidos de risco, aliando em seus cuidados a delicada interface entre os aspectos
técnicos e os afetivos necessarios para administrar a terapia que promova nao somente a
sobrevida de bebés organicamente sadios, mas também o seu desenvolvimento neurologico e
a sua integracdo ao convivio familiar.

Nesse cendrio, a fragilidade desses RN, a crescente implementacdo de procedimentos de
alto risco ¢ a baixa tolerancia a erros de medicamentos sdo fatos que alimentam diariamente

as preocupacoes dos profissionais que atuam na UTIN.

4.6 ERROS E EVENTOS ADVERSOS NO MANEJO E ADMINISTRACAO DE
MEDICAMENTOS

No primeiro semestre de 2017, a OMS langou uma iniciativa para reduzir pela metade o
nimero de problemas evitdveis provocados por erros no uso de medicamentos, meta a ser
alcancgada até 2022.

Dados acerca dos erros de medicagdo sdo alarmantes nos Estados Unidos (EUA), com

os equivocos na prescri¢do e consumo de remédios causando pelo menos uma morte por dia,
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além de prejudicar a satide de 1,3 milhdo de pessoas por ano (ONUBR, 2017). Estudos
realizados nos ultimos anos tém evidenciado a presenca de diversos erros nos sistemas de
medicagdo, estimando-se que 5% dos pacientes hospitalizados sofrem um EAM, Watcher
(2013).

A resolucdo dos danos relacionados aos eventos adversos sofridos por pacientes sob
assisténcia a satide demanda tempo e dinheiro das instituicdes de saude. No Brasil, esses
valores ainda ndo sdo bem conhecidos devido a inexisténcia de base de dados com historico
nacional. Em 2017, a OMS estimou o custo global associado aos erros de medicacao em 42
milhdes de dolares por ano ou quase 1% do total das despesas de satde (ONUBR, 2017).

Os erros de medicamentos, quando investigados, demonstram que sdo consequéncia de
inimeros fatores, relacionados a questdes individuais como falta de atencdo, lapsos de
memoria, deficiéncias da formacao académica, inexperiéncia, entre outros, mas também com
falhas sistémicas, como por exemplo, problemas no ambiente (iluminagdo, nivel de barulho,
interrupgdes frequentes), falta ou falha no treinamento, falta de profissionais, falha na
comunica¢do, problemas nas politicas e procedimentos ou mesmo produtos inadequados
utilizados na medicagao do paciente (ANVISA, 2001).

Dessa forma, um mesmo fator pode provocar diversos erros e, quando um sistema falha,
entende-se que vdarios erros ocorreram de forma simultdnea ou relacionados entre si,
resultando em acidente (SANTOS, 2010).

No ambiente da UTIN, a ocorréncia destes eventos ¢ maximizada por conta de
especificidades do RN, aliada a ampla dependéncia da tecnologia e dos medicamentos
(LEHMANN, 2005). Os erros de medicagao tém oito vezes mais chances de ocorrer em UTIN
do que nos demais pacientes internados (STAVROUDIS et al., 2010; GRAY, 2004).

Os prematuros com menos de 30 semanas de gestacao ¢ menos de 1500g sdo os mais
propensos aos eventos adversos, provavelmente porque estdo gravemente enfermos e, por
isso, precisam de um numero maior de intervengdes para sua recuperacao, bem como
permanecem mais tempo internados (SAMRA, 2011; LERNER et al., 2008, GRAY, 2004).

Lerner et al. (2007) analisou os dados de uma coorte retrospectivo em uma UTIN do
Rio de Janeiro a partir de 73 prontuarios de RN admitidos no periodo de trés meses. Foram
observados 95 registros de eventos adversos, em que os erros de medicamentos representaram
84,2% dos eventos registrados. Neste trabalho, os resultados apontaram que a ocorréncia de
erros foi significativamente maior durante o dia do que durante o turno da noite (64% versus

34%).
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Na literatura internacional, pesquisadores holandeses em 2007 realizaram uma revisdo
sistemdtica sobre as caracteristicas do sistema de notificagdo de incidentes na UTIN em
relagdo ao tipo, etiologia, resultados e prevengdo dos incidentes. Apontando que as taxas de
erros eram maiores em instituicdes com sistemas de notificagdo voluntaria em comparagao
aos estudos de notifica¢do obrigatdria (13-14,7 por 1000 pacientes de UTI/dia versus 0,97 por
1000 pacientes de UTI/dia) (SNIJDERS, 2007).

A taxa internacional de eventos adversos relacionados a medicamentos em UTIN ¢ de
13 a 91 eventos/100 admissdes na UTIN (SAMRA, 2011). Com uma maior exposi¢cao aos
erros de medicamentos, os neonatos contam com fatores desfavoraveis nesse sentido: rapida
mudanga de peso corporal, j4 que as dosagens sdo calculadas por peso, subdesenvolvimento
de sistemas que afetam a absorcdo, distribuicdo, metabolismo e excre¢do da droga,
incapacidade de comunicar experiéncias negativas com o uso de medicamentos, além da
inexisténcia de drogas pronto uso para esse tipo de populagdo, sendo sempre necessario o
fracionamento de medicamentos produzidos para populagdo adulta em micro doses
(STAVROUDIS et al., 2010; SAMRA, 2011).

Buscando descrever os erros de medicamentos ocorridos dentro de uma UTIN e avaliar
o impacto combinado da gestdo de riscos/programa de educagdo feito por farmacéutico
clinico sobre esses erros, um estudo inglés concluiu que 71% de todos os erros estavam
associados a prescricdes com poucas informagdes e 29% associados a problemas na
administracao, envolvendo medicamentos nao checados, administrados incorretamente (via
ou velocidade errada), atrasos maiores que duas horas. Apos as intervengoes, a ocorréncia de
erros caiu de 24,1 por 1000 pacientes/dia para 5,1 por 1000 pacientes/dia (p<0,001)
(SIMPSON, 2004).

Em um hospital na Argentina, um estudo transversal, que objetivou avaliar a
prevaléncia e as caracteristicas dos erros de medicamentos nos pacientes pediatricos e
neonatais € mensurar o impacto das intervengdes na redugdo dos erros de medicamentos,
mostrou que a prevaléncia de erros foi significativamente menor na segunda fase, apos as
intervengoes (7,3% x 11,4% - diferenca de risco de — 4,1%; p<0,05; OR: 0,61). As
intervengoes incluiram a incorporagdo de uma cultura de seguranga positiva, sem uma gestao
punitiva dos erros, interagdo com farmacéuticos e recomendagdes especificas (checklist) de
prescricao e administragdo de drogas. Em ambas as fases do estudo, os erros mais comuns
foram os de omissdo de hordrio na prescri¢do e a ndo-administragdo do medicamento. Os
fatores de maior risco para ocorréncias de erros incluiram a idade <2 meses (OR 6,43) e o

horario noturno das 21 as 6:59h (OR 3,06) (OTERO, 2008).
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A relagdo do erro de medicamento pode ser estabelecida pela falta de uniformidade nos
sistemas de medicagdes da UTIN, doses que variam muito de acordo com o peso, idade
gestacional, idade corrigida e diferentes padroes de dose para o mesmo medicamento.
Chappell em seu estudo (2004) concluiu que 31% das prescrigdes continham doses inferiores
a 1/10 do conteudo do frasco, criando assim um risco de overdose de 10 vezes a partir de um
unico frasco, e 4,8% das prescrigdes eram de doses inferiores a 1/100 do contetido do frasco,
equivalendo a 2,4% das doses.

A mortalidade associada aos EAM ainda ndo est4d muito bem documentada na literatura.
Nao existem dados nacionais a esse respeito. Esqué et al (2015) estimaram que a
probabilidade de sequelas permanentes e mortes de pacientes em UTIN, provocadas por
eventos adversos ¢ de 0,6%.

A partir das pesquisas acima, percebe-se que a fase de prescricdo e administracao segue
sendo as mais frequentes envolvidas com erros de medicamentos, seguido pelo preparo. Esses
dados reforgam a importancia da implantacdo da Central de Mistura Intravenosa, uma vez que
o farmacéutico revisaria as prescrigdes € o preparo, ocorrendo em lugar devidamente
preparado para tal, além de liberar ao enfermeiro mais horas de trabalho para se dedicar
também a administracdo dos medicamentos com maior cautela, e, com isso, criariamos

barreiras para concretiza¢do de um evento adverso relacionado ao uso de medicamentos.

5 AVALIACAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE

5.1 Historico

O SUS ¢ um sistema de satide que objetiva garantir direito universal a satde para
todos os cidaddos brasileiros. Isso o torna um grande consumidor de tecnologias em saude e,
ao mesmo tempo, um alvo atraente para os varios interessados na incorporacao de tecnologias
emergentes, como as industrias farmaceéuticas e os grandes laboratorios.

Historicamente ¢ comum que tecnologias usualmente utilizadas em paises
desenvolvidos sejam incorporadas em paises em desenvolvimento sem uma avaliagdo formal
e robusta do seu beneficio clinico em situagdes reais (efetividade) e seguranga. O fato de
incorporar tecnologias sem considerar evidéncias disponiveis pode acarretar riscos para os
usuarios e comprometer a sustentabilidade do sistema. Além disso, muitas vezes, esta
incorporagdo se da a partir de decisdes judiciais que obrigam o sistema a fornecer tecnologias
que ainda ndo tém efetividade e seguranca comprovadas, trazendo riscos a saude e

impactando negativamente as previsoes or¢amentarias do sistema (PNGTS, 2010).
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Desse modo, para garantir o acesso universal a saude e a sustentabilidade do sistema,
se fez necessario uma politica de gestdo eficiente e um fluxo de incorporagdo de tecnologias
que fosse transparente e regulamentado por lei. Em 2009 foi criada a Politica Nacional de
Gestao de Tecnologias em Saude (PNGTS) que, de acordo com o Ministério da Saude, ¢ um
instrumento orientador de aprimoramento da capacidade regulatoria do Estado e tem como
objetivo principal maximizar os beneficios de satide a serem obtidos com 0s menores custos,
assegurando o acesso da populacdo a tecnologias efetivas e seguras em condi¢des de
equidade.

A PNGTS prevé o desenvolvimento de metodologias para a avaliacdo das

consequéncias financeiras globais com a adog¢ao, exclusdo ou alteragdo de uma tecnologia em
saude e preve critérios para incorporar tecnologias que respondam as necessidades de saude
estabelecidas com base no perfil epidemioldgico da populagao.
Uma das mudangas mais relevantes para dispor um fluxo transparente na incorporacio de
tecnologias no SUS foi a publicagdo da Lei n° 12.401, que prevé o emprego de estudos de
eficacia, efetividade, seguranca e custo-efetividade para a incorporacao tecnologica no SUS.
Essa Lei também estabeleceu outro grande marco, que foi a criacdo da Comissao Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC), que ¢ responsavel por avaliar, com base
em evidéncias cientificas, as solicitagdes de incorporagdo tecnoldgica com foco nas reais
necessidades em gestdo e saude.

A Portaria n° 2.510/GM de dezembro de 2005 conceitua Tecnologias em Satde (TS)
como medicamentos, materiais, equipamentos ¢ procedimentos, sistemas organizacionais,
educacionais, de informagdes e de suporte, e programas e protocolos assistenciais, por meio

dos quais a aten¢do e os cuidados com a saude sdo prestados a populagao.

5.2 Conceito

A Avaliagdo Tecnologica em Saude (ATS) € o processo continuo de andlise e sintese
dos beneficios para a saude, das consequéncias econdmicas e sociais do emprego das
tecnologias, considerando os seguintes aspectos seguranga, acuracia, eficacia, efetividade,
custos, custo-efetividade e aspectos de equidade, impactos €ticos e ambientais envolvidos em
sua utilizagdo (PNGTS, 2010).

Neste sentido, consiste em um estudo sobre a evidéncia cientifica disponivel sobre a
tecnologia em saude de interesse. Essas evidéncias podem ser oriundas de varias fontes:
estudos cientificos ja publicados, relatorios, dados coletados em instituigdes de saude,

inquéritos e/ou entrevistas ou até¢ mesmo das informagdes técnicas procedentes do fabricante.
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A ATS visa compreender se uma determinada TS ¢ efetiva e segura, se a incorporagao
desta TS ¢ atraente sob a perspectiva econdmica e se hd alguma particularidade relacionada a
questdo logistica, ética e legal para sua incorporagdo. Sendo assim, o objetivo da ATS
consiste em nortear cientificamente os gestores da area de saude (secretarios, ministros,
gestores locais, profissionais de satide) na reducdo das incertezas na tomada de decisdo,
considerando a limita¢do dos recursos disponiveis (PNGTS, 2010).

Os estudos de ATS possuem varios dominios que demandam uma equipe
multidisciplinar para contemplar as diversas areas. Os conhecimentos especificos sao
essenciais para analisar questdes de seguranga, eficdcia, efetividade, custos, aspectos
logisticos e respectivos impactos na saide (BRASIL, 2013). Além disso, a ATS conecta trés
areas importantes: pesquisa, politica e gestao.

As inovagdes tecnoldgicas lancadas e divulgadas no mercado nem sempre sdo tao
efetivas e seguras quando comparadas as TS ja utilizadas nos cuidados em satde. Além disso,
muito frequentemente, as novas TS oferecidas no mercado possuem um perfil de seguranca
inferior ao ja adotado, o que pde em questionamento sua adog¢do em larga escala,
especialmente em sistemas de satde universais, como acontece no Brasil.

Desse modo, fica evidente que, em um cenario com recursos finitos, a ATS pode ser
uma ferramenta fundamental para os tomadores de decisdo optarem por quais seriam as
tecnologias que, embora mantenham o mesmo investimento, sejam capazes de maximizar
seus beneficios. Neste sentido, a ATS se mostra essencial pelo seu impacto potencial na
sustentabilidade do sistema de saude, particularmente no SUS (PNGTS, 2010).

Os objetivos da ATS sio:

1. Embasar tomadas de decisdo na incorporacao/desincorporagdo da tecnologia em sistemas
de satde, servicos de saude, hospitais e planos de saude.

2. Orientar profissionais de saude sobre o uso apropriado da tecnologia, incluindo posologia,
grupos especificos de pacientes que poderdo se beneficiar, entre outros aspectos da conduta
terapéutica.

3. Auxiliar na elaboragdo de diretrizes clinicas, guias de seguranga ao paciente e melhorias na
qualidade da ateng¢do a saude.

4. Antecipar inovagdes tecnologicas que possam ser relevantes num futuro proximo para os
sistemas e outras instituicdes de saude.

Este ultimo objetivo ocorre a partir de estudos de monitoramento do horizonte

tecnologico a fim de avaliar sucintamente, de forma antecipada, as tecnologias que tenham
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impacto positivo nos sistemas de satde, seja em termos de efetividade, seguranga ou na
redugdo de custos (CONITEC, 2014).

As recomendacdes devem ser amplamente disseminadas e devem estar em uma
linguagem adequada ao publico interessado, pois resulta em uma maior chance de adogao e
implanta¢do das recomendagdes.

Além da CONITEC sao necessarios outros esfor¢os para dissemina¢do da cultura de
ATS no Brasil, e a PNGTS ressalta a importancia da criagcdo de redes entre pesquisa, politica
e gestdo. Sendo assim, a REBRATS foi langada em 2008 e vem promovendo ativamente a
disseminagdo da ATS no Brasil por meio de oficinas, congressos, cursos e diretrizes
metodologicas, além de ser o maior banco de dados sobre estudos de ATS em lingua
portuguesa.

As diretrizes metodologicas criadas pela REBRATS atuam como guias para a
elaboracdo de estudos de ATS, garantindo a exceléncia destas pesquisas no Brasil. Além
disso, temos a base de dados de estudos de ATS da REBRATS e, utilizando-se uma
linguagem simples e acessivel, como iniciativa internacional, existe a Cochrane Summaries €
as bases de dados do Center for Reviews and Dissemination.

Este estudo se apoia na Diretriz Metodologica para Estudos de Avaliagdo de
Equipamentos Médico — Assistenciais (EMA), que recomenda levantar informagdes e avalia-
las diante dos seguintes dominios: clinico, admissibilidade, técnico, operacional, econdmico e
da inovacao (BRASIL, 2011).

Desse modo, considerando que a diretriz ¢ estruturada de forma a possibilitar o
desenvolvimento do estudo de avaliagdo a partir de qualquer um dos seus dominios, optamos

nessa pesquisa em trabalhar com o dominio econdmico.

5.3 Analises Economicas

Quando ¢ definido que a nova tecnologia ¢ segura e tem um beneficio clinico
significante, o proximo passo ¢ a avaliacdo sob o ponto de vista econdmico. Toda inovacao
tecnologica lancada no mercado, independente da area, tem por objetivo superar as
funcionalidades e apresentar novidades em relagcdo a tecnologia antecessora. Entretanto, essa
inovacdo vem acrescida de um custo adicional, geralmente bastante significante.

O dominio econdmico apoia o processo de decisdo para a incorporacdo de EMA por
meio de um processo pelo qual os custos de programas, alternativas ou opgdes sao
comparados com as consequéncias, em termos de melhora da satde ou de economia de

recursos. E também conhecida como estudo de rentabilidade. Engloba uma familia de
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técnicas, incluindo analise de custo-efetividade, analise de custo beneficio, analise de custo
minimizagdo e analise de custo-utilidade (BRASIL, 2013).

Ao desenvolver uma avaliagdo economica, ¢ de fundamental importancia definir a
perspectiva ou ponto de vista a ser avaliado, pois a escolha da perspectiva definira quais
custos deverdo ser incluidos na andlise de custo-efetividade. Ou seja, durante o processo de
incorporacao de EMA, as questdes econdmicas poderdo ser analisadas do ponto de vista do
paciente, do provedor da saude (profissionais da saude, EAS), do financiador, pagador da
saude (governo, sistemas de saude publica ou privada) e/ou da sociedade (BRASIL, 2013).
Nesta pesquisa utilizaremos a perspectiva do SUS, que abrange desde o simples atendimento
ambulatorial até o transplante de orgdos, garantindo acesso integral, universal e gratuito para
toda a populacdo, o que, para os gestores do SUS, permite que os custos e beneficios sejam
analisados em toda cadeia de utilizacdo do sistema de saude, desde o nivel primario aos
servigos mais complexos em que todos os grupos da sociedade estardo inseridos.

As analises econdomicas sdo um tipo de método integrativo realizadas na ATS. Uma
analise economica completa usualmente mensurard dois parametros principais — custo € os
beneficios — e terd como premissa fundamental a nogao de que os recursos sao finitos.

Embora as andlises econdmicas sejam tratadas como estudos independentes, ¢ crucial
lembrar que, quando realizadas no contexto da saude, dependem, indiscutivelmente, de
parametros, estimativa e valores dos custos obtidos por meio de base de dados, estudos
primarios, revisdes sistematicas e meta analises. Portanto, do ponto de vista técnico, uma
avaliacdo econdmica ¢ potencialmente mais integrativa do que uma revisao sistematica com
meta andlise (GOODMAN, 2014).

Existem diferentes tipos de andlises econdmicas realizadas na ATS: impacto
orcamentario, custo-minimizagdo, custo-beneficio, custo-efetividade e custo-utilidade.
Enquanto o uso dos recursos ¢ sempre mensurado em unidades monetarias, as formas de
mensuracdo das consequéncias das tecnologias ou intervengdes em satde diferem. A ACE ¢ a
analise mais comumente utilizada nas ATS, que permite comparar diferentes tecnologias em

saude, desde que possam ser avaliadas com o mesmo desfecho.

5.4 Analise de custo-efetividade

O conceito de Andlise Custo-Efetividade (ACE) na satde surgiu em paises
desenvolvidos, no final dos anos 70 (SECOLI et al., 2005). E considerado um processo que
visa determinar, de forma sistematica e objetiva, a relacdo entre os custos ¢ os beneficios

decorrentes de intervengdes que pretendem ser incorporadas. Os estudos de ACE também
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podem ser entendidos como um instrumento de anélise de valor das intervengdes em saude,
uma vez que o método busca preencher uma lacuna existente entre as preferéncias e a ciéncia
(MORAZ et al., 2015).

As ACEs permitem esclarecer o espaco existente entre a subjetividade e a
objetividade. De um lado a subjetividade é representada pela preferéncia que o individuo ou a
sociedade apresenta diante de duas opcdes excludentes entre si. De outro, encontra-se a
objetividade e a reprodutibilidade da ciéncia, considerando que o custo de uma nova
tecnologia precisa ser gerenciado (SECOLI et al., 2005).

Na avaliacdo de custo-efetividade, os custos sdo confrontados com os desfechos
clinicos na inten¢do de entender o impacto de diferentes alternativas, identificando as com
melhores efeitos do tratamento, em geral, em troca de um custo menor. Portanto, uma
caracteristica importante ¢ que os estudos de ACE sdo sempre comparativos e explicitos e se
destinam a nortear os tomadores de decisdo para selecionar a op¢ao mais oportuna dentro do
contexto avaliado para atingir a eficiéncia (SECOLI et al., 2005).

A Razdo de Custo-Efetividade Incremental (RCEI), isto ¢, a diferenca nos custos
dividida pela diferenca no efeito em saude ¢ a medida mais utilizada para expressar os

resultados da ACE e ¢ representada pela equacao:

RCEI =

Custo (Tecnologia Nova) — Custo (Tecnologia Tradicional)

Beneficio Clinico (Tecnologia Nova) — Beneficio Clinico (Tecnologia Tradicional)

O resultado desta equagdo permite observar alguns padrdes de conclusdao, que podem

ser representados por meio do plano de custo efetividade:
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Figura 1 — Modelo adaptado do Plano de Custo Efetividade
Maior custo

Tecnologiadominada |

Menor efetividade Maior efetividade

Tecnologia dominante

Menor custo

Fonte: Curso Introdutério de Avaliagdo de Tecnologias em Saude para Gestores do SUS,
2016.

O limiar de custo-efetividade ¢ um valor monetario que representa o teto maximo onde
a razao de custo-efetividade da tecnologia pode ser assumida como custo efetivo em um dado
contexto (BRASIL, 2008).

No Brasil e em diversos paises ndo ha um limiar de custo-efetividade definido. Apesar
de a OMS recomendar a adocao desse limiar de 1 a 3 vezes o valor do PIB per capita, ha
controvérsias, visto que em paises de menor renda, a realidade ¢ bem diferente e os valores
variam drasticamente.

De forma geral, nas avaliacdes econdmicas, as teorias matematica, estatistica e
econOmica sao unificadas em modelos matematicos que representam um estudo sistematico
dos fendmenos clinicos e econdmicos, utilizando os dados observados. O modelo pode ser
interpretado como uma representacao aproximada da realidade que, aplicada ao contexto da
saude, tenta reproduzir o curso natural da doenga e os custos associados a manutengdo da
saude.

Neste contexto, modelo de decisdo ¢ qualquer estrutura matematica que se propoe a
representar desfechos em saude e econdomicos de pacientes ou populacdes em cenarios

variados. Os modelos de decisdo procuram representar a complexidade do mundo real de
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forma mais compreensivel, simplificando a analise de problemas complexos (SOAREZ,
SOARES, NOVAES, 2014).

Consideramos a arvore de decisdao o modelo mais adequado para ser utilizado nesta
pesquisa por conseguir representar problemas clinicos que apresentam relagdes diretas com
desfechos de curta duracdo, além de ser a forma mais simples dos modelos de decis@o usados
rotineiramente e de ser valorizada pela sua transparéncia e excelente capacidade de descrever
as opgoes alternativas (PETROU e GRAY, 2011).

A éarvore de decisdao ¢ uma ferramenta visual que descreve graficamente os trés
principais componentes de um problema de decisdo: o modelo propriamente dito, as
probabilidades de ocorréncia dos varios eventos que estdo sendo modelados e os valores dos
desfechos que existem no final de cada percurso (ROBERTS e SONNEMBERG, 2003).

A estrutura da arvore de decisao ¢ composta de nos, ramos e desfechos. Existem trés
tipos de nos: n6 de decisdo, nd de chance e n6 terminal. O nd de decisdo € representado por
um quadrado e indica a decisdo fundamental que estd sendo considerada, de incorporacdo de
uma tecnologia. Este tipo de no ¢ seguido por um né de chance, representado por um circulo,
que descreve os varios eventos subsequentes. Cada desfecho possivel ¢ associado a sua
probabilidade de ocorréncia. O n6 terminal é representado por um triangulo, indica o valor
esperado de um determinado desfecho em satde (HADIXX, TEUTSCH, CORSO, 2002).

Por convengdo, uma arvore de decisdo ¢ construida da esquerda para a direita. Ela
inicia com o ndé de decisdo na extrema esquerda e continua com os nos de chance, que
acompanha os eventos na sequéncia de ocorréncia e finaliza na extrema direita com o no
terminal ao final daquela sequéncia de eventos e representa o desfecho. A soma de todas as
probabilidades em um no6 de chance deve ser sempre igual a 1. Logo, em cada n6 de chance,
todos os ramos devem ser mutuamente exclusivos e coletivamente exaustivos. Isso significa
que todos os desfechos devem estar incluidos, mas um individuo s6 pode estar em um ramo
de cada um dos nés (ROBERTS & SONNENBERG, 2003).

Por ultimo, a analise da arvore de decisdo fornece o valor esperado do desfecho de
cada estratégia modelada. O processo de calculo do valor esperado ¢ conhecido do “averaging
out and folding back” (calcular a média e enrolar para tras). Também ¢é conhecida como “rol/
back”, representando o calculo de média que ocorre em cada nd de chance e o enrolamento
simultaneo que ocorre de todos os ramos sucessivos até que a comparacdo entre as duas
estratégias seja feita no n6 de decisao original (BRIGGS, CLAXTON e SCULPHER, 2007).

Os dados utilizados para construir as estimativas dos parametros do modelo

(efetividade) podem ser extremamente variados e obtidos de diversas fontes: ensaios clinicos,
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estudos observacionais, bases de dados administrativos, série de casos, opinido de
especialistas e/ou analises secundarias (como revisdes sistematicas, meta-analises) (SOAREZ,
SORES, NOVAES, 2014). Usualmente, ha necessidade de combinar diversas fontes de
informacao para alimentar o modelo, e o pesquisador precisa ter a capacidade de avaliar a
qualidade dos dados obtidos e discutir explicitamente as limitagdes encontradas
(MINISTERIO DA SAUDE, 2014).

Os tipos de modelos mais comuns na ATS sdo: os modelos de arvore de decisao e
cadeia de Markov. Os métodos baseados na arvore de decisdo sdao relativamente simples e
refletem uma sequéncia linear de eventos pouco complexos.

Em casos de representacdo de modelos mais complexos com eventos recorrentes, suas

transi¢des e caracteristicas da doenca sdo empregados os modelos de Markov.

6 O CASO-BASE

A seguir, a descricdo e a caracterizagdo de cada um dos cendrios do caso-base

considerados nesse estudo.

6.1 Cenario alternativo

Pode ser concebido como uma “Central de Mistura Intravenosa” onde medicamentos
injetaveis sdo preparados. E supervisionado por um farmacéutico dentro da Farmécia
Hospitalar, e as doses sdo dispensadas unitariamente, utilizando, inclusive, equipamentos e
softwares para tal.

Acreditamos que tal pratica, além de reduzir a sobrecarga gerada pelo aumento
crescente da complexidade da terapia medicamentosa, maximiza a seguranga no sentido de
minimizar o risco de contaminacao, além de otimizar o fluxo de trabalho e os custos gerados
por conta de desperdicios desnecessarios.

De acordo com o Conselho Federal de Farmacia (CFF), a Farmécia Hospitalar seria uma
unidade clinica, administrativa e econdmica, dirigida por farmacéutico, ligada
hierarquicamente a direcdo do hospital ou servi¢o de satide e integrada funcionalmente com as
demais unidades administrativas e de assisténcia ao paciente.

Desenvolve atividades clinicas e relacionadas a gestdo, demanda elevados valores
or¢amentarios e, por isso, o farmacé€utico hospitalar assume as atividades gerenciais para
contribuir com a eficiéncia administrativa e, consequentemente, com a reducao dos custos.

Por outro lado, também contribui no processo de cuidado a saude, por meio da prestacao de
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assisténcia ao paciente com qualidade, que vise ao uso seguro e racional de medicamentos,
conforme preconiza a Politica Nacional de Medicamentos, regulamentada pela Portaria n°
3.916/98, do Ministério da Satde.

Recentemente, em 2010, o Ministério da Satde publicou a Portaria 4.283, que
estabeleceu diretrizes e estratégias, objetivando organizar, fortalecer e aprimorar as a¢des da
assisténcia farmacéutica em hospitais, tendo como eixos estruturantes a seguranga € a
promocgao do uso racional de medicamentos e de outras tecnologias em saude. Esta Portaria
reconhece como areas de atuagdo da Farmacia Hospitalar: a gestdo, a distribuicdo e
dispensa¢do de medicamentos e produtos para a satde, a manipulacdo e a unitarizagdo de
medicamentos, bem como o cuidado ao paciente, a informagdo sobre medicamentos e outras
tecnologias em saude e, inclusive, as atividades de ensino e pesquisa € educagdo continuada.

As atribuigcdes do farmacéutico hospitalar no Brasil sdo definidas pela Resolucao do
CFF n° 492 de 26 de novembro de 2008, que regulamenta o exercicio profissional nos
servicos de atendimento pré-hospitalar, na farmacia hospitalar e em outros servigos de saude,
de natureza publica ou privada no Brasil.

Além de exigir a integracdo da equipe multidisciplinar, atua na manipulacao de
farmacos, que deve seguir os principios das Boas Praticas de Manipulacdo em Farmacia,
conforme RDC Anvisa n° 67/2007. O objetivo da manipulacdo de formulas magistrais,
oficinais e parenterais ¢ proporcionar medicamentos com seguranca e qualidade, adaptados a
necessidade da populagdo atendida, além de desenvolver formulas de medicamentos e
produtos de interesse estratégico ou mesmo econdmico. Possibilita o fracionamento e dilui¢ao
dos medicamentos elaborados pela industria farmacéutica, a fim de racionalizar sua utilizacao
e distribui¢do e ainda preparar ou diluir germicidas necessarios para realizagao de antissepsia,
limpeza, desinfecgdo e esterilizacao.

Segundo a resolugdo, RDC Anvisa n° 67/2007, para realizar atividades de manipulagao,
a farmécia deve dispor de areas para as atividades administrativas, de armazenamento,
controle de qualidade e dispensacdo e salas exclusivas para a pesagem e para a manipulagdo
propriamente dita.

Muitas vezes, para hospitais de pequeno porte, ndo ¢ vidvel manter um servico de
preparo, sendo permitida a contratagdo de terceiros (neste caso, a empresa contratada devera
atender aos requisitos da resolucdo). No Brasil, grande parcela da rede privada tem investido
na Central de Mistura Intravenosa, frente aos resultados positivos no que se refere a redugao
de erros de medicamentos. Infelizmente, para rede publica de saude, o custo de

implementag¢do da Central de Mistura Intravenosa tem afastado essa iniciativa. O Instituto
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Fernandes Figueira (IFF) tem se organizado e investido na implementagdo dessa tecnologia.
No momento, ainda ndo atende a demanda de medicamentos endovenosos de todo hospital,

porém atende boa parte da UTIN.

6.2 Central de Mistura Intravenosa — Requisitos Estruturais

A ANVISA com a Resolugdo da Diretoria Colegiada n° 67, de 08 de outubro de 2007,
regulamenta tecnicamente os requisitos minimos exigidos para o exercicio da preparacao de
medicamentos injetaveis, instituindo as Boas Praticas de Manipulacdo em Farmécia. Essa
mesma resolucdo regulamenta a implantagdo de Central de Misturas Intravenosas, onde se
realiza a manipulacdo ou somente a reconstituicdo, diluicdo ou fracionamento do
medicamento estéril a partir do produto industrializado. Assim, para a descrigdao dos requisitos
estruturais, busquei apoio na Resolugdo da ANVISA n°® 67/2007 como referéncia dos itens de

6.2.1 at¢ 6.2.11.

6.2.1 Area Fisica

A farmacia de manipulacdo deve possuir, no minimo: area ou sala para as atividades
administrativas; area ou sala de armazenamento; area ou sala de controle de qualidade; sala ou
local de pesagem de matérias-primas; sala de preparo; area de dispensacdo; vestidrio; sala de
paramentacdo; sanitarios; area ou local para lavagem de utensilios e materiais de embalagem,;
deposito de material de limpeza.

A farmacia que somente realiza reconstitui¢do, transferéncia, incorporagdo ou
fracionamento de especialidades farmacéuticas deve atender as disposi¢cdes dos seguintes
itens, no que couber, além das areas comuns: sala de limpeza, higienizacdo e esterilizagao;
sala ou local de pesagem; sala de preparo e envase exclusiva; area para revisao; area para
quarentena, rotulagem e embalagem; sala de paramentagao especifica (antecamara).

Os ambientes sdo protegidos contra a entrada de aves, animais, insetos, roedores e
poeiras e devem possuir superficies internas (pisos, paredes e teto) lisas e impermeaveis, sem
rachaduras, resistentes aos agentes sanitizantes e facilmente lavaveis. Os ralos devem ser
sifonados e fechados, e nas areas de preparo, limpeza e higieniza¢ao nao podem existir ralos.

A temperatura e a umidade relativa devem ser controladas diariamente para que ndo
haja deterioracdo dos produtos farmacéuticos e dos produtos para satde.

Os vestidrios, lavatorios e os sanitarios devem ser de facil acesso e suficientes para o

numero de funcionarios. Os sanitarios ndo t€m comunicagdo direta com as areas de preparo e
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armazenamento. O acesso as salas de limpeza, higienizagao e esteriliza¢do; pesagem; preparo

e envase devem ser realizadas por meio de antecamara.

6.2.2 Especificacoes da area fisica de preparo

A d4rea fisica deve ser localizada, projetada, construida ou adaptada, com uma
infraestrutura adequada as atividades a serem desenvolvidas. A sala destinada ao preparo e
envase de preparagoes estéreis deve ser independente e exclusiva.

A éarea de preparo das misturas intravenosas ¢ dotada de filtros de ar para retengdo de
particulas e micro-organismos, garantindo os niveis recomendados — Grau B (100 particulas/
pé cubico de ar) ou sob fluxo laminar, Grau B (100 particulas/ pé cubico de ar), em area Grau
C (10.000 particulas/ pé cubico de ar) e possui pressao positiva em relagcdo as salas adjacentes.

A sala destinada a limpeza e higienizacdo dos produtos farmacéuticos, produtos para
saude e materiais de embalagem utilizada no preparo das misturas intravenosas deve possuir
classificagdo Grau D (100.000 particulas/ pé cubico ar).

A sala deve ser contigua a area de preparo e dotada de passagem de dupla porta para a
entrada de material em condicdo de seguranga. Nas areas de preparo, todas as superficies
devem ser revestidas de material resistente aos agentes sanitizantes, lisas e impermedveis para
evitar acumulo de particulas e microrganismos, possuindo cantos arredondados.

A sala de paramentacdo deve possuir camaras fechadas, onde as portas apresentem
dispositivos de seguranga que impecam a abertura simultinea das mesmas, ¢ apresentar

pressao inferior a da sala de preparo e superior a area externa.

6.2.3 Area fisica do armazenamento de medicamentos e produtos para satde

A area de armazenamento tem capacidade suficiente para assegurar a estocagem
ordenada das diversas categorias de produtos farmacéuticos, produtos para saude e materiais
de embalagem. Todos os materiais serdo armazenados sob condi¢des apropriadas, de forma
ordenada, para que possam ser feitas a separagdo dos lotes e a rotacdo do estoque, obedecendo
a regra: primeiro que entra, primeiro que sai. Os materiais de limpeza sdo armazenados

separadamente.

6.2.4 Higiene e Vestuario
Na area de pesagem e salas de preparo nao ¢ permitido o uso de cosméticos, joias ou

quaisquer objetos de adorno de uso pessoal. Nao ¢ permitido conversar, fumar, comer, beber,
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mascar, manter plantas, alimentos, medicamentos e objetos pessoais nas salas de pesagem e
preparo.

Os funcionarios envolvidos no preparo devem estar adequadamente paramentados,
utilizando Equipamentos de Protecao Individual (EPIs), para assegurar a sua prote¢do e a do
produto contra contaminagdo, devendo ser feita a colocacdo e troca dos EPIs sempre que
necessaria.

Os manipuladores de produtos estéreis devem atender a um alto nivel de higiene e
particularmente devem ser instruidos a lavar corretamente as maos e antebragos, com
escovagao das unhas, utilizando antisséptico padronizado, antes de entrar na area de preparo.
Os funciondrios envolvidos na manipulagdo de preparagdes estéreis devem estar
adequadamente uniformizados para assegurar a protecdo da preparagdo contra a
contaminagao.

Os uniformes e calgados utilizados nas areas classificadas devem cobrir completamente
o corpo, constituindo barreira a liberagdo de particulas provenientes da respiracdo, tosse,

espirro, suor, pele e cabelo.

6.2.5 Limpeza e Sanitizacdo

Os produtos usados na limpeza e sanitizagdo ndo devem contaminar com substancias
toxicas, quimicas, volateis e corrosivas as instalagdes e os equipamentos de preparagdo. A
limpeza deve ser efetuada com registros dos procedimentos de limpeza.

O lixo e residuos da manipulacdo devem ser depositados em recipientes tampados,
identificados e ser esvaziados fora da 4rea de preparo, com descarte apropriado, de acordo

com a legislacdo vigente.

6.2.6 Area de Dispensacio
A érea de dispensa¢@o do setor de preparo possui espago e condigdes suficientes para as

atividades de inspec¢ao final e acondicionamento das misturas intravenosas para o transporte.

6.2.7 Controle do Processo de Preparacao

O controle do processo de preparagdo ¢ efetivado a partir da avaliagdo farmacéutica da
prescri¢ao, controle microbiologico do processo e do processo de manipulagao.

A avaliagdo farmacéutica de cada prescrigdo, quanto a concentragcdo, viabilidade e
compatibilidade fisico-quimica e farmacologica dos componentes, dose e via de

administracdo deve ser feita antes do inicio da manipulagdo. Com base nos dados da
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prescricao, devem ser realizados e registrados os calculos necessarios para o preparo da
formulagdo (peso, pardmetros dos componentes etc.).

Para o controle microbiologico, ¢ necessaria a validagdo e monitoracdo do controle
ambiental e de funcionarios, para garantir a qualidade microbioldgica da area de manipulagao.
Complementando também com validacdo e verificagdo do cumprimento do procedimento de
lavagem das mados e antebracos e procedimentos de limpeza e desinfeccdo das areas,
instalacdes, equipamentos e materiais empregados no preparo das misturas intravenosas.

A realizagdo dos testes de esterilidade e de endotoxinas bacterianas fica dispensada de
toda preparacdo estéril, obtida por reconstitui¢do, transferéncia, incorporagdo ou
fracionamento de especialidades farmacéuticas estéreis, com prazo de utilizacdo de 48 horas.

No processo de preparo devem existir procedimentos operacionais escritos para todas as
etapas. Todas as superficies de trabalho e os equipamentos da area de preparo devem ser
limpos e desinfetados antes e apds cada manipulacdo. Devem-se efetuar registros das
operagdes de limpeza e desinfeccdo dos equipamentos empregados na manipulagao.

As salas de preparo devem ser mantidas com temperatura ¢ umidade compativeis com
as substancias/matérias-primas armazenadas/manipuladas. As condi¢des de temperatura e
umidade devem ser definidas, monitoradas e registradas.

O transporte dos materiais limpos e desinfetados para a sala de preparo acontece através
de camara com dupla porta (pass-through). Todo pessoal envolvido no processo de
preparagao das misturas intravenosas devera proceder a lavagem das maos e antebracos e
escovacao das unhas, com antisséptico apropriado antes do inicio de qualquer atividade na
area de manipulagdo.

O envasamento das misturas intravenosas deve ser feito em recipiente adequado e que

garanta a estabilidade fisico-quimica e microbiologica das misturas intravenosas.

6.2.8 Rotulagem e Embalagem

As formulagdes preparadas devem ser rotuladas e embaladas de forma adequada,
seguindo as condi¢des de armazenagem do fabricante. Todo produto estéril, obtido apds
preparo destinado a utilizagdo em servigos de saude, deve conter rotulo com as seguintes
informagdes: nome completo do paciente, quarto/leito e registro hospitalar (se for o caso),
composicdo qualitativa e quantitativa dos produtos e/ou nomes das especialidades

farmacéuticas que compdem a manipulagdo, volume total, velocidade da infusdo, via de

acesso, data e hora do preparo, numero sequencial de controle e condigdes de temperatura
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para conservacdo e transporte, nome e CRF do farmacéutico responsavel e identificagdo de
quem preparou a manipulagao.

A determinagdo do prazo de validade deve ser baseada na avaliagdo fisico-quimica das
drogas e consideragdes sobre a sua estabilidade. As fontes de informagdes sobre a estabilidade
fisico-quimica das drogas sdo obtidas em compéndios oficiais, pesquisas publicadas e as

recomendacdes dos fabricantes.

6.2.9 Recursos Humanos e Organizacao

A farmdcia deve ter um organograma que demonstre possuir estrutura organizacional e
de pessoal suficiente para garantir que o produto por ela preparado esteja de acordo com os
requisitos do Regulamento Técnico.

O Responsavel pelo preparo, inclusive pela avaliacdo das prescrigdes, € o farmacéutico,
com registro no seu respectivo Conselho Regional de Farmacia. Todo o pessoal envolvido nas
atividades da farmdcia deve estar incluido em um programa de treinamento.

Serdo necessarios 02 farmacéuticos, 02 auxiliares de farmacia e 01 auxiliar de servigos
gerais.

6.2.10 Requisitos Materiais - Equipamentos e Mobiliarios

Os equipamentos devem ser instalados e localizados de forma a facilitar a manutengao e
mantidos de forma adequada as suas operagdes, minimizando os riscos de erro e
contaminagdo, permitindo efetiva limpeza. Os equipamentos devem ser validados,
periodicamente verificados e calibrados no minimo uma vez ao ano, conforme procedimentos
e especificagdes escritas, e devidamente registrados.

Todos os equipamentos devem ser submetidos a manutengdo preventiva, de acordo com
um programa formal e corretivo, quando necessdrio, obedecendo a procedimentos
operacionais escritos com base nas especificacoes dos manuais dos fabricantes.

O mobiliario sera o minimo e estritamente necessario ao trabalho desenvolvido,
constituido de material liso, impermeavel, resistente e de facil limpeza. Dos materiais
necessarios, incluem-se: produtos farmacéuticos, produtos para satde, materiais de
embalagem e germicidas (antissépticos e desinfetantes) empregados no processo de

preparagao das misturas intravenosas.
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6.2.11 Agua

A 4gua utilizada na preparagdo de estéreis pode ser obtida no proprio estabelecimento,
por destilacdo ou por osmose reversa, obedecendo as caracteristicas farmacopeias de agua
para injetaveis. Agua para injetaveis ¢ o insumo utilizado na preparagdo de medicamentos
para administracdo parenteral, como veiculo ou na dissolu¢do ou diluigdo de substancias ou
de preparacgdes.

Essa agua apresenta as seguintes caracteristicas fisicas: liquido limpido, incolor,
insipido e inodoro (BRASIL, 2010). Em casos excepcionais, quando o consumo de agua nao
justificar a instala¢do de sistema de produgdo de dgua para injetaveis, a farmacia pode utilizar-

se de dgua para injetaveis produzida por industria farmacéutica.

6.3 Cenario de referéncia

Cenario no qual o enfermeiro prepara todos os medicamentos injetaveis que serdo
administrados no cliente, dentro da propria UTIN. Trata-se de um cendrio tradicional, tendo
em vista o fato de ainda no Brasil ser a realidade da maioria dos servigos, ndo sé de
Neonatologia, mas de todas as areas especializadas de atencao hospitalar.

A descricdo a seguir foi baseada na observacdo empirica da autora, ao cenario de
referéncia, durante o periodo que tangue sua experiéncia como Enfermeira Neonatal em
diversas UTIN privadas e publicas.

A complexidade que envolve a pratica da terapia medicamentosa, e suas interfaces na
assisténcia ao recém-nascido gravemente enfermo, leva-nos a refletir sobre questdes
amplamente discutidas no cotidiano, uma vez que a equipe de enfermagem fica responsavel
pelo preparo, armazenamento, aprazamento e administracdo dos medicamentos, constituindo-
se de uma pratica que ocupa lugar de destaque na enfermagem.

O preparo de medicamentos ¢ um processo complexo, que tem na figura do enfermeiro
o principal sujeito responsavel pela realizagdo do planejamento, execucdo e avaliagdo dessa
atividade. Isso demanda grande parte do seu tempo, que ¢ dividido entre outras atribui¢des e
competéncias, tdo importantes como essa e que, da mesma forma, nao pode ser delegada, por
se tratar de uma atividade exclusiva desse profissional.

Desse modo, o preparo de medicamentos na UTIN deve ser uma atividade que deve ser
perfeitamente combinada com as outras demandas que exigem a presenca exclusiva do
enfermeiro para a sua realizagdo, ao longo das 12 ou 24 horas do seu plantdo na unidade.

r

Mesmo com todo esfor¢o, nem sempre ¢ possivel, diante da enorme demanda de
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medicamentos que precisam ser administrados, ter a devida organizagdo do tempo a fim de
evitar que alguma atividade seja de alguma forma prejudicada.

O preparo de medicamentos injetaveis em uma UTIN que utiliza um modelo tradicional,
como ¢ o caso do cendrio de referéncia desse estudo, pode ser assim descrita, passo a passo:

O enfermeiro responsavel pelo medicamento recebe e avalia a conformidade da
prescricdo médica e dos hordrios aprazados; transcreve a prescri¢do médica para o mapa
diario de medicamentos e confecciona as etiquetas de identificagdo dos medicamentos; recebe
os medicamentos do servico de farmdacia, armazena e checa a validade ¢ as condigdes de
estabilidade dos medicamentos armazenados no setor; prepara as solucdes endovenosas de
infusdo continuas (dripping); envasa o equipo proprio nas solugdes de nutricdo parenteral
parcial e total (NPP / NPT); prepara os medicamentos prescritos a cada hordrio de
administracao; e distribui os medicamentos nos leitos. Todas essas etapas acontecem dentro
do proprio posto de enfermagem da UTIN.

Os medicamentos sdo preparados de acordo com o mapa, contendo a transcricdo das
prescrigoes médicas, feito no dia anterior e atualizado com as mudancas das prescrigdoes do
dia. O mapa de medicamentos ¢ redigido, conforme formulério padronizado no setor variando
de hospital para hospital e, de uma maneira em geral, contém as seguintes informagdes: nome
da mae e do recém-nascido, medicamento, dosagem prescrita via de administrac¢@o e horéario.

Nas UTIN, onde atuei como enfermeira plantonista, pude perceber que nem todas as
informacdes eram preenchidas adequadamente, como por exemplo, o nome do RN. Somente o
primeiro nome ou nomes abreviados e/ou incompletos, medicamentos sem a apresentacao ou
com o nome abreviados e/ou incompletos constavam nas etiquetas de identificacado.

A incoeréncia nos dados de identificagdo do RN e do medicamento interfere na
dinamica de Seguranca do Paciente, proposta pelos 9 certos de medicacdo durante a
administracdo do medicamento no paciente certo (ELLIOTT & LIU, 2010; BRASIL, 2013).
Pacientes neonatais se tornam mais vulneraveis aos erros de identificagdo devido sua
inabilidade de participar do processo de identifica¢do, casos de gemelares, semelhanca entre
bebés nos primeiros dias de vida, similaridade nos nimeros de registro de internacdo e
sobrenomes, além da perda ou remoc¢ao de pulseiras de identificacdo (GRAY et al., 2004,
ANTONUCCI, PORCELLA, 2014).

A etiqueta de identificagdo ¢ utilizada para identificar as medicac¢des. Elas devem ser
autoadesivas e deverdo ser previamente preenchidas, contendo as informagdes registradas no
mapa de medicacdes, incluindo: nome da mae e do recém-nascido, medicagdo, via de

administragao e horario.
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Vale mencionar que, segundo a ANVISA (2013), os rétulos (etiquetas de identificagao)
devem ser corretamente identificados com, no minimo: nome completo do paciente,
leito/registro, nome do produto, descri¢do qualitativa e quantitativa dos componentes
aditivados na solu¢do, volume ¢ velocidade de infusao, via de administracao, data e horario do
preparo e identificacdo de quem preparou.

Ap0s preparada e identificada, a medicacdo ¢ acondicionada em um recipiente plastico
proprio e distribuida na UTIN leito a leito para que seja administrada. O enfermeiro
responsavel pelos medicamentos pode receber auxilio do enfermeiro assistencial e dos
técnicos de enfermagem para administrar a terapia medicamentosa. O enfermeiro assistencial
e/ou técnicos de enfermagem checam na prescri¢ao e registram os horarios dos medicamentos
administrados, bem como as solugdes instaladas e acompanham e comunicam os efeitos
adversos.

Todas as medicagdes intravenosas infundidas por meio de cateteres centrais sdo
instaladas exclusivamente por enfermeiros, o que acarreta em mais tarefas aos enfermeiros.
As demais medicagdes sao instaladas por todos os membros da equipe de enfermagem.

As atividades de preparo e administragdo de medicagdes devem ser realizadas por
profissionais qualificados e em quantidade suficiente para o seu desempenho. Por conta de
peculiaridades da assisténcia em UTIN, no intuito de manter um ambiente propicio para o
preparo de medicagdes, ¢ indicado evitar a circulagio de pessoas no local onde o
medicamento ¢ manipulado, concentrar o preparo do medicamento em um unico profissional
e evitar a manipulagdo cruzada de medicamentos e pacientes, muitas das vezes colonizados
por bactérias multirresistentes.

O profissional que prepara a medicagdo ndo fica exclusivamente designado para a
manipulagdo das solucdes na sala de preparo, pois 0 mesmo acaba por administrar ou executar
qualquer cuidado com os recém-nascidos durante o plantdo. O ideal seria que o profissional
escalado para o preparo das medicacdes nao prestasse assisténcia direta aos RNs internados.
Desta forma, outros profissionais da equipe de enfermagem teriam que dar continuidade ao
fluxo do sistema de medicamentos, fazendo a administragdo e o monitoramento dos pacientes.
Para isso, se faz necessario o adequado dimensionamento de pessoal.

Entretanto, este fato pode maximizar a ocorréncia de erros, uma vez que dentre as
propostas e estratégias para reduzir a ocorréncia de erros de medicamentos, por exemplo, esta
o preparar o medicamento de cada paciente separadamente e nao administrar medicamentos

preparados por outra enfermeira.
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Embora exista esta tradicional recomenda¢do de centralizar os processos de preparo e
administracdo de medicamentos em um uUnico individuo, recomendagdo esta observada na
formacdo e no discurso de boa parte dos profissionais de enfermagem, acreditamos que esta
pratica se torna obsoleta nos dias de hoje, quando se recomenda o preparo de medicagdes em
satélite e distribui¢do nos diversos setores por meio de dose unitaria, tal como ocorre em
algumas instituigdes de referéncia.

Uma dificuldade especifica em relagdo a terapia medicamentosa da UTIN seria a
dispensacdo dos medicamentos para a unidade feita de forma coletiva, e nao dispensados
individualmente. Em 2015, o Conselho Federal de Enfermagem (COFEN) emitiu um parecer
normativo n°002/2015 em que fica clara a posicdo ministerial quanto ao profissional
responsavel pela dispensacdo de medicamentos, o farmacéutico, além de prestar
indispensaveis informagdes quanto ao uso e conservagdo de medicamentos. Face ao exposto
e, considerando a legislagdo pertinente ao tema, conclui-se que ndo cabe ao enfermeiro a
dispensacdo de medicamentos. Esta acdo ¢ privativa do profissional farmacéutico na forma da
lei e normatizagdes vigentes.

Devido as baixas dosagens administradas nos RN, uma pratica adotada pelos
enfermeiros da UTIN ¢ o uso de doses dobradas e, por vezes, at¢ mesmo triplicadas de
medicamentos para preenchimento de extensores ou equipos.

Vale salientar que ambiente sem iluminacdo e bancada inadequada, inUimeras
interrupcdes e distracdes com conversas paralelas, durante o processo de preparo dos
medicamentos injetaveis - realidade que o enfermeiro enfrenta durante seu processo de
trabalho - favorece ao erro. A ANVISA, na resolugdo RDC n°® 45, discorre que devem ser
seguidas as recomendagdes da Comissdao de Controle de Infeccdo em Servicos de Saude
quanto a desinfeccdo do ambiente e de superficies, higienizagdo das maos, uso de
equipamentos de prote¢do, desinfeccdo de ampolas, frascos, pontos de adicdo dos

medicamentos e conexoes das linhas de infusao.

7 METODO

7.1 METODO DA ANALISE DE CUSTO - EFETIVIDADE

7.1.1 Desenho de Estudo

Trata-se de uma analise de custo-efetividade a partir de arvore de decisdo baseada em

dados primdrios e secundérios cuja questdo de estudo foi: O uso da Central de Mistura
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Intravenosa no preparo de medicamentos injetaveis ¢ mais custo-efetiva para evitar eventos

adversos medicamentosos em Unidades de Terapia Intensiva Neonatal?

7.1.2 Populacio
A populagdo-alvo foi de recém-nascidos internados em Unidade de Terapia Intensiva

Neonatal com necessidade de iniciar a terapia com medicamentos intravenosos.

7.1.3 Cenario
O cenario hipotético utilizado para o desenvolvimento do estudo foi Unidade de
Terapia Intensiva Neonatal (UTIN). Nao realizamos investigagdio de campo, trouxemos

apenas dados teoricos.

7.1.4 A tecnologia em estudo — Central de Mistura Intravenosa
A Central de Mistura Intravenosa trata-se do local onde os medicamentos injetaveis

sao manipulados. E supervisionado por um farmacéutico dentro da Farmacia Hospitalar e as

doses sao dispensadas unitariamente, utilizando, inclusive, equipamentos e softwares para tal.

7.1.5 Modelo de Decisao

A arvore de decisdo foi parametrizada a partir de dados primarios obtidos em banco
sob forma de sistema de informacdes clinicas e epidemiologicas — EpiMed Solutions —
utilizando os dados obtidos da seguinte forma: i) na revisao de literatura sistematizada; ii) no

Banco de Pregos em Saude; e iii) na Secretaria de Estado de Trabalho e Renda — SETRAB.
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Figura 2 — Estrutura do modelo da arvore de decisao.
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Fonte: Estrutura do Modelo de Arvore de Decisdo criado pela autora com uso do software

Treeage®, 2017.

Foram considerados tdo somente aqueles decorrentes de erros relacionados ao preparo
de medicamentos intravenosos com potencial para eventos adversos de moderado a grave,
tendo como fontes de informacodes a literatura cientifica. (ROQUE et al, 2016).

O brago da arvore de decisdo que revela uma internacdo sem ocorréncia de erro,
possiveis nos dois cendrios, trata da probabilidade de ndo ocorrerem erros durante a
internacdo. No braco da evolugdo do erro medicamentoso consideraram-se os casos em que
houve sobreposi¢ao de erro, ou seja, o recém-nascido sofre um erro medicamentoso que
prolonga sua internacdao e, nesse periodo, ocorre outro erro medicamentoso. Ou, apds a
ocorréncia do erro de medicamento, recebe alta sem ocorréncia de novo evento similar.

Para a analise dos dados inseridos neste modelo de decisdo foi utilizado o Software

Treeage Pro versao 2015 (TreeAge Software Inc., Williamstown, Estados Unidos).

7.1.6 Tipo de Analise

A andlise de custo-efetividade foi eleita para avaliagdo por ser a mais adequada para
responder a questdo do estudo em que se comparam duas estratégias de preparo de
medicamentos injetaveis e a medida de desfecho possuir relevancia clinica.

O modelo analitico de decisdo construido comparou o custo e a efetividade decorrente
do uso da Central de Mistura Intravenosa: (1) preparo dos medicamentos intravenosos pelo

enfermeiro; (2) preparo dos medicamentos intravenosos pela Central de Mistura Intravenosa,
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tendo como desfecho redugdo do nimero de eventos adversos medicamentosos ocorridos com
o uso da intervengdo proposta.
Foram tratados como EAM desta terapia apenas os desfechos encontrados na revisao

de literatura, muito embora exista uma variedade de desfechos a serem destrinchados.

7.1.7 Analise de Sensibilidade

A andlise de sensibilidade para incertezas e imprecisdes dos cendrios propostos
implantados no modelo foi realizada a partir da elaboragdo de um diagrama de Tornado, onde
se incluiram variaveis de custo, ocorréncia de EAM relacionados a Central de Mistura
Intravenosa, além de qualquer outra varidvel que pudesse impactar no resultado do modelo,
considerando uma amplitude de 20% no intervalo de variacdo em torno do valor de cada

variavel.

7.1.8 Perspectiva do Estudo

Neste estudo, utilizou-se a perspectiva do SUS como 6rgdo comprador de servigos
publicos e privados de satide. Foram considerados todos os custos diretos cobertos pelo
sistema publico. Isso inclui os procedimentos cobertos pelas tabelas de reembolso de
procedimentos do SUS, porém os procedimentos de Enfermagem envolvidos nesta analise

econOmica nio constam nas tabelas do SUS.

7.1.9 Horizonte Temporal

A avaliacdo econdmica de uma tecnologia deve tomar como base o curso natural da
condicdo e o provavel impacto que a intervencdo tem sobre ele. Por isso, optou-se por um
recorte temporal para andlise que fosse capaz de capturar as consequéncias € 0s custos

relevantes para a medida de desfecho escolhida.

7.1.10 Questoes éticas

O estudo sera conduzido com base em dados secundarios, razao pela qual nao sera
submetido a apreciagio pelo Comité de Etica em Pesquisa, considerando ndo envolver
diretamente seres humanos, uma vez que se trata de uma modelagem matematica, cujos dados

que serdo imputados foram extraidos da literatura cientifica.
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7.2 Coleta de Dados

Para cada ramo da arvore serdo utilizados dados primarios oriundos dos relatorios
gerados pelo EpiMed Solutions e dados secundarios obtidos a partir de uma revisao de
literatura sistematizada, Banco de Precos em Saude e Secretaria de Estado de Trabalho e

Renda.

7.2.1 Dados

Os dados secundarios referentes ao percentual de erros de programacdo e suas
corregdes foram obtidos a partir de uma revisdo de literatura sistematizada, o Parecer Técnico
Cientifico (PTC); os dados relacionados aos custos diretos foram alcangados a partir do Banco

de Precos em Saude, e os honorarios do profissional de Enfermagem foram obtidos na

Secretaria de Estado de Trabalho ¢ Renda (SETRAB).

7.3 Revisao Sistematizada de Literatura

Para os pressupostos relacionados aos desfechos de interesse, foi necessario mapear
estimativas de ocorréncia apdés o preparo dos medicamentos injetdveis nos cenarios
comparados. Para isso, foi realizada uma revisao Sistematica da literatura com o objetivo de
encontrar as melhores estimativas de custos e de efetividade dos métodos, que pudessem ser
utilizadas como pardmetros na simulagdo de custo-efetividade no contexto local.

Essa revisdo sistematica caracteriza-se como uma rapid review, que ¢ uma revisao com
todos os rigores de uma revisao sistematica, porém menos abrangente, muito embora, com o
mesmo rigor.

A revisdo sistematica rapida de literatura teve como proposito situar o estado da arte
acerca da seguranca e efetividade do preparo de medicamentos injetaveis em Unidades de
Terapia Intensiva Neonatal (UTIN), considerando o uso de uma Central de Mistura
Intravenosa, na qual toda manipulacdo ¢ feita por farmacéuticos, cabendo a equipe de
enfermagem tdo somente administrar o medicamento que ¢ dispensado por dose unitaria para
cada doente, e o preparo pela equipe de enfermagem, desde a diluicao até¢ a administragao do

medicamento, na redu¢ao dos erros ¢ EAM na fase de administragao do medicamento.

7.3.1 Defini¢do da questio de pesquisa da revisiao
Nesta etapa utilizou-se a estratégia PICO, onde: Populagdo (P): Neonatos prematuros
internados em UTIN; Intervengdo (I): Utilizacdo da Central de Mistura Intravenosa para o

preparo de medicamentos injetaveis; Controle (C): Preparo de medicamentos injetaveis pelo
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enfermeiro dentro da UTIN, e Desfechos (O): Medida de efetividade: Probabilidade de
interceptar e evitar Eventos Adversos Medicamentosos no preparo dos medicamentos.
Considerou-se como pergunta de pesquisa: O uso da Central de Mistura Intravenosa no
preparo de medicamentos injetaveis € custo-efetiva para evitar eventos adversos

medicamentosos em Unidades de Terapia Intensiva Neonatal?

7.3.2 Definicao da Estratégia de busca

A busca foi realizada em agosto de 2017 no portal Regional da Biblioteca Virtual de
Saude (BVS), abrangendo as bases de dados cientificas Literatura Latino-Americana e do
Caribe em Ciéncias da Satude (LILACS), Indice Bibliografico Espanhol em Ciéncias da Satde
(IBECS) Base de dados de Enfermagem (BDENF) e Secretaria Estadual de Saude de Sao
Paulo (SES-SP). Optamos por realizar as buscas nessa base, considerando tratar-se de uma
modelagem economica de uma realidade nacional. Portanto, a busca na BVS poderia
aumentar as chances de recuperar estudos nacionais, de modo a garantir uma maior validade
externa dos resultados da analise economica, bem como reduzir o tempo necessario para a
recuperagao das informagdes, o que seria inviavel se outras bases fossem utilizadas.

Também foi realizada uma busca no Google Académico, de modo que fosse possivel
abranger a literatura cinzenta ¢ no Banco de Teses e Dissertacdes da Coordenagdo de
Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior (CAPES), por acreditarmos atingirmos todas

as teses de doutorado e dissertacdes de mestrado apresentadas no Brasil neste tema.
7.3.3 Defini¢do dos critérios de elegibilidade
Os critérios de exclusdo e inclusdo para selecdo dos documentos estdo discriminados no

quadro 1.

Quadro 1. Critérios de inclusdo e exclusdo utilizados nas buscas. Rio de Janeiro, 2017.

Inclusdao | Estudos em lingua portuguesa, espanhola e inglesa do tipo: revisoes sistematicas,
estudos de série de casos, relatorios técnicos, estudos de avaliacdo econdmica em
saude e custo-efetividade, pareceres técnico-cientificos e/ou estudos
exploratorios; desenvolvidos por meédicos, enfermeiros, farmacéuticos e/ou
gestores em saude, que se refiram a pacientes neonatos, internados em unidade de
terapia intensiva neonatal e que tratassem de administragdo de medicamentos

injetaveis pela via intravenosa.

Exclusao | Estudos que tratem do objeto de pesquisa em ambiente extra-hospitalar ou fora da
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unidade de terapia intensiva neonatal ou que tratem de nutri¢do parenteral.

Fonte: Critérios propostos pela autora, 2017.

7.3.4 Definicdo de termos e entretermos

Os termos e entretermos (sindnimos) para cada braco do PICO foram definidos a partir
de consultas, pelo indice permutado, nos Descritores em Ciéncias da Saude (DeCS), a partir
do qual foram extraidos os descritores em portugués e os seus respectivos MEDICAL Subject
Headings (MeSH), submetidos a pesquisa posterior para identificagdo de seus entretermos, no
Medical Literature Analysis and Retrieval System Online (MEDLINE), pelo Portal PubMed,
para posterior utilizagdo a BVS. Para a busca no Google, foi utilizado o termo nao controlado

“Sistema de Distribui¢ao de Medicamentos por Dose Unitéria” (Quadro 2).

Quadro 2. Termos controlados e ndo controlados utilizados nas estratégias de buscas. RJ,

2017.

Infusions, Intravenous or Intravenous Infusions or Infusion, Intravenous or Intravenous
Infusion or Intravenous Drip or Drip, Intravenous or Drip Infusions or Drip Infusion or

Infusion, Drip or Infusions, Drip

Medication Errors or Errors, Medication or Error, Medication or Medication Erro or
Drug Use Erro or Drug Use Errors or Error, Drug Use or Errors, Drug Use or Use Error,

Drug or Use Errors, Drug

Drug-Related Side Effects or Adverse Reactions or Drug Related Side Effects or Adverse
Reactions or Adverse Drug Event or Adverse Drug Events or Drug Event, Adverse or Drug
Events, Adverse or Side Effects of Drugs or Drug Side Effects or Drug Side Effect or
Effects, Drug Side or Side Effect, Drug or Side Effects, Drug or Adverse Drug Reaction or
Adverse Drug Reactions or Drug Reaction, Adverse or Drug Reactions, Adverse or
Reactions, Adverse Drug or Drug Toxicity or Toxicity, Drug or Drug Toxicities or

Toxicities, Drug

Intensive Care, Neonatal or Care, Neonatal Intensive or Neonatal Intensive Care or Infant,

Newborn, Intensive Care

Sistema de Distribuigdo de Medicamentos por Dose Unitaria or System of Distribution of

Medications per Unit Dose

Fonte: Descritores selecionados pela autora, 2017.
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7.3.5 Recuperacio das informacgoes

As buscas foram feitas nos meses de julho a agosto de 2017, no portal Regional da
Biblioteca Virtual de Satde (BVS), abrangendo as bases de dados cientificas Literatura
Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude (LILACS), Indice Bibliografico
Espanhol em Ciéncias da Saude (IBECS), Base de dados de Enfermagem (BDENF),
MEDLINE, no Google e no Banco de Teses e Dissertacdes da CAPES.

A partir desses descritores, quatro estratégias de busca foram criadas, duas para serem
aplicadas na BVS, uma para o Banco de Teses e Dissertagdes da CAPES, e outra para o
Google Académico. Um total de 47 artigos foram recuperados, utilizando essas estratégias
aplicadas nessas bases. A busca foi filtrada para artigos publicados nos ultimos 10 anos nos
idiomas, inglés, portugués e espanhol.

Na primeira estratégia (estratégia 1), foram combinados os descritores e seus sinOnimos
relacionados aos termos “erros” e ‘“eventos adversos medicamentoso”, com as devidas
intersecdes (AND) e com os termos relacionados a infusdo venosa de medicamentos e
unidades de terapia intensiva neonatal. Foram recuperados 13 artigos.

Na segunda estratégia (estratégia 2), foram combinados somente os termos relacionados
a erros de medicamentos, fazendo intersecdo (AND) com os termos relacionados a
distribui¢@o por dose unitaria de medicamentos e unidade de terapia intensiva neonatal. Foram
recuperados 22 artigos.

Na terceira estratégia (estratégia 3), foram combinados somente os descritores
referentes ao termo Sistema de Distribui¢do de Medicamentos por Dose Unitaria e Erros de
Medicagao. Foram recuperados 07 artigos.

Na quarta estratégia (Estratégia 4), foi utilizado somente o descritor Sistema de

Distribui¢ao de Medicamentos por Dose Unitaria. Foram recuperados 05 artigos.

Estratégia 1:

tw:((tw:(drug-related side effects OR adverse reactions OR drug related side effects OR
adverse reactions OR adverse drug evento OR adverse drug events OR drug event, adverse
OR drug events, adverse OR side effects of drugs OR drug side effects OR drug side effect
OR effects, drug side OR side effect, drug OR side effects, drug OR adverse drug reaction OR
adverse drug reactions OR drug reaction, adverse OR drug reactions, adverse OR reactions,
adverse drug OR drug toxicity OR toxicity, drug OR drug toxicities OR toxicities, drug)) OR
(tw:(medication errors OR errors, medication OR error, medication OR medication erro OR

drug use erro OR drug use errors OR error, drug use OR errors, drug use OR use error, drug
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OR use errors, drug)) AND (tw:(infusions, intravenous OR intravenous infusions OR
infusion, intravenous OR intravenous infusion OR intravenous drip OR drip, intravenous OR
drip infusions OR drip infusion OR infusion, drip OR infusions, drip)) AND (tw:(intensive
care, neonatal OR care, neonatal intensive OR neonatal intensive care OR infant, newborn,

intensive care)) AND (instance:"regional")) AND (instance:"regional")

Estratégia 2:

(tw:((tw:(medication errors OR errors, medication OR error, medication OR medication
erro OR drug use erro OR drug use errors OR error, drug use OR errors, drug use OR use
error, drug OR use errors, drug)) AND (tw:(medication systems OR medication system OR
system, medication OR systems, medication OR unit dose drug distribution systems)) AND
(tw:(intensive care, neonatal OR care, neonatal intensive OR neonatal intensive care OR

infant, newborn, intensive care)) AND (instance:"regional"))) AND (instance:"regional")

Estratégia 3:
Sistema de Distribui¢do de Medicamentos por Dose Unitaria or System of Distribution

of Medications per Unit Dose AND medication errors OR erros de medicamentos.

Estratégia 4:

Sistema de Distribuicdo de Medicamentos por Dose Unitaria.

7.3.6 Elegibilidade dos estudos

Ap0s a captura dos manuscritos por meio da busca descrita anteriormente, no intuito de
descartar as referéncias que nao se enquadram nos critérios de elegibilidade estabelecidos pela
revisdo, foi realizada a triagem pela leitura de titulo e resumo por um uUnico revisor,
considerando tratar-se de uma revisdo sistematica rapida e que a mesma nao seria utilizada
para tomada de decisdo, mas tdo somente para extrair dados de efetividade para imputar no
modelo de andlise econdmica.

Foram incluidos os artigos que apresentassem no titulo ou no abstract, as seguintes
palavras: neonatal, medication, medicacdo, error, intravenous, observational, erro e adverse
event.

Para essa etapa, foi utilizado o aplicativo de acesso livre, baseado na internet, Rayyan®,
projetado para ajudar os autores de revisao sistematica a realizar seu trabalho de forma rapida,

facil e agradavel. Os autores criam revisdes sistematicas, colaboram nelas, mantém-nas ao
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longo do tempo e recebem sugestdes para inclusao de artigos. Esse recurso foi utilizado para o
gerenciamento de referéncias e auxilio a inclusio e exclusdo dos artigos

(https://rayyan.qcri.org).

7.3.7 Extracao de dados
Na extracao dos dados, foram considerados apenas aqueles dados relativos a efetividade
das intervengdes, ou seja, as probabilidades de um evento (erro no preparo do medicamento

injetavel) acontecer em ambas as estratégias comparadas na analise econdmica.

7.3.8 Resultados

O fluxo de selecao dos artigos recuperados com as estratégias de busca nas bases
pesquisadas foi elaborado seguindo as recomendagdes do PRISMA de maneira a clarificar
todo o processo, apontando os artigos incluidos e excluidos, bem como o numero de artigos

duplicados encontrados, conforme o modelo visualizado na figura 3.
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Figura 3: Fluxograma da sele¢do dos artigos - PRISMA Flow Diagram
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Fonte: Diagrama proposto pela autora de acordo com o PRISMA, 2017.
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7.3.9 Descricao dos resultados

O desfecho primario foi a probabilidade de interceptar e assim reduzir os Eventos
Adversos Medicamentosos no preparo dos medicamentos.

Do ponto de vista da efetividade, buscou-se sintetizar os dados relevantes a
probabilidade de interceptar e dessa forma reduzir os EAM no preparo dos medicamentos. Por
outro lado, os estudos de efetividade permitem estimar desfechos com o emprego de uma
nova tecnologia e identificar possiveis inadequagdes aos servigos relacionados decorrentes de
seu uso (BRASIL, 2014).

O problema de decisdo baseia-se na escolha pelo método de preparo de medicamentos
mais efetivo, comparando ao procedimento de referéncia em UTIN, que ¢ realizado pelo
enfermeiro dentro da propria unidade.

O Quadro 3 a seguir apresenta um resumo dos resultados de cada um dos estudos

selecionados.
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Quadro 3 — Resultado dos artigos incluidos na pesquisa para calculo de probabilidades

Autores

Objetivos

Delineamento

Conclusoes

Esqué et al,
2015

Relatar a incidéncia de Erro Medicamentoso (EM)
(incluindo alimentos) notificado em nossa unidade
neonatal, bem como suas caracteristicas e possiveis
fatores causais.

Revisdo

Durante um periodo de 7 anos, 511 neonatal Erro Medicamentoso (EM). A
incidéncia na unidade critica foi de 32,2 por 1000 dias de internacdo ou 0,2
por paciente, dos quais 0,22 por 1.000 dias tiveram graves repercussoes;
39,5% foram erros de prescri¢do, 68,1% de administragdo ¢ 0,6% de
reacdes adversas a medicamentos. O 65,4% foi produzido por drogas. 17%
foram interceptados. 89,4% ndo tiveram impacto em o paciente; 0,6%
causaram sequelas permanentes ou a morte. Profissionais de enfermagem
relataram 65,4% da EM. O fator causal mais frequentemente envolvido foi a
distracdo (59%).

Zortéa, 2015

Avaliar se o uso de dispensarios eletronicos de
medicamentos reduz os erros de medicagdo em
comparagdo ao processo tradicional de dispensacdo de
medicamentos em hospitais.

Parecer
Técnico-
Cientifico

Dos cinco estudos observacionais com dispensarios descentralizados, em
trés houve redugdo cativa dos erros de medicacdo, sendo que um dos
estudos que ndo apresentou resultados favoraveis a intervengdo demonstrou
um aumento em 70% dos erros de medicacdo na unidade de terapia
intensiva ap6s implantag@o dos dispensarios.

Holland et al,
2015.

Analisar a ocorréncia do erro no processo de preparo de
medicacdo intravenosa em Unidade de Terapia Intensiva
Neonatal.

Observacional

Inadequacdes do ambiente de preparo: local inadequado para higiene das
maos, ndo desinfecgdo de bancadas e interrup¢des durante o preparo; os
erros devido as técnicas de preparo: ndo rotulagcdo dos medicamentos, ndo
utilizagdo de mascara e ndo desinfeccdo de ampolas; ¢ os erros de preparo,
entre eles, erro de horario, ndo utilizagdo da prescricdo e ndo conferéncia
dos célculos de diluicao. As falhas no preparo das medicagdes sinalizam a
necessidade de educagdo permanente e sensibilizagdo dos profissionais de
enfermagem para a questdo dos erros de medicacgao.

Toso et al,
2014.

Tracar o perfil dos pacientes internados na Unidade de
Terapia Intensiva Pediatrica do Hospital das Clinicas de
Botucatu - UNESP.

Descritivo
transversal

Observou mortalidade na UTIP de 6,94%, semelhante ao encontrado neste
estudo. Em outros estudos, as taxas de mortalidade em UTIP variaram,
sendo que em Porto Alegre a taxa oscilou de 6,4% a 14,3%, na Grécia a
taxa de mortalidade foi de 12,1% e na California foi identificada taxa de
22%.

Camuzi, 2012.

Avaliar os processos diferenciais relativos a implantagao e
implementagdo do sistema de distribuicdo de
medicamentos por dose unitaria na rede de satide publica e
privada do municipio do Rio de Janeiro.

Descritivo
exploratorio

No municipio do Rio de Janeiro, at¢ o ano de 2001, a implantacdo/
implementagdo do SDMDU na rede putblica e privada de satde
correspondeu a 7,4% (10/135) das instituicdes hospitalares, sendo 4,4%
publicas e 3% privadas. O processo de implantacdo do SDMDU ocorreu de
forma pioneira na rede publica, a partir de 1987, atingindo 6 hospitais, mas
foi interrompido em 2 destes, enquanto na rede privada se iniciou em 1998
e corresponde a 4 hospitais, onde se mantém.
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Chaves et al, Discutir o sistema de dispensagdo de medicamentos por Revisdo
2011. dose unitaria em hospitais, confrontando seus custos e
beneficios.

Almeida, 2010  Avaliar o impacto da implantagdo de novas tecnologias Transversal
que visam a maior seguranga do paciente em um sistema
de distribuigdo de medicamentos de um hospital
universitario.

Porto, 2010. Estimar quanto é gasto em pacientes que sofrem eventos Descritivo
adversos (AEs) nos hospitais no Brasil, utilizando exploratorio
informagdes financeiras disponiveis no National Health
Service Hospital Sistema de Informagao (SIH-SUS).

Araujo & Identificar os aspectos facilitadores na utilizacdo desse Descritivo
Sabates, 2010. sistema em um hospital pediatrico e verificar sua exploratorio
importancia na pratica dos profissionais de enfermagem.

A morbimortalidade relacionada ao uso de medicamentos tem custado mais
de U$136 bilhdes por ano aos Estados Unidos, sendo que 60% destes custos
poderiam ter sido evitados. Pesquisadores norte-americanos descreveram
que a mudanga do sistema tradicional para a dose unitaria diminuiu a taxa
de erros de 13% para 1,9%. Com a implantagdo do SDMDU em hospitais, a
administracdo de doses erradas foi reduzida em mais de 80%.

Para avaliagdo do processo de individualizagdo foi observado o
fracionamento de 42 formas farmacéuticas orais e injetaveis em que a rotina
escrita do processo de individualizagdo atendeu a 66% dos itens
recomendados e a execucdo da mesma atendeu a 63%. Para a avaliagdo do
processo de Distribui¢do de Medicamentos por Prescricdo Individualizada
foram analisadas 290 prescricdes médicas vinculadas ao Sistema de
Distribuicdo de Medicamentos por Prescrigdo Individualizada. Destas, 25%
apresentaram algum tipo de erro de medicagdo. O total de itens analisados
foi de 2659, com 74 ocorréncias de erros de medicacdo (2,78%). O ndo
seguimento da rotina foi o item com maior ocorréncia (21,6%) seguido pela
ndo interpretagdo da prescri¢do (14,9%).

Os registros de pacientes mostraram que 583 pacientes ndo sofreram e 39
(6,3%) tiveram um AE. Do total de casos de AE, 25 (64,1%) foram
considerados como tendo sido evitavel. O valor médio pago (R$ 3.195,42)
para atendimento a pacientes com AE foi de 200,5% superior ao valor pago
para pacientes sem AE, enquanto o valor médio pago para pacientes com
AE evitavel (R$ 1.270,47) foram apenas 19,5% maiores que o valor médio
pago para pacientes sem AE. Enquanto isso, o montante pago aos pacientes
com AE inevitavel (R$ 6.632,84) foi 523,8% superior ao valor médio pago
aos pacientes sem AE. A permanéncia hospitalar entre os pacientes com AE
foi 28,3 dias maior que entre os pacientes sem AE. Quando extrapolados
para o total de admissdes nos dois hospitais, os AEs implicaram despesas de
R$ 1.212.363,30, representando 2,7% do total de reembolsos.

Foi possivel identificar os aspectos facilitadores: “otimizagdo do tempo” —
observa-se que a enfermagem dispensou 8 (33%) de 24 horas no preparo e
administracdo dos farmacos pelo ST, diferente do SDMDU em que gastou
apenas 2 horas (8%) em conferir e administrar a medicac¢do, restando-lhe 22
horas (92%) para se dedicar ao cuidado com a crianga doente ¢ sua familia.
Verificou-se, no SDMDU, que a otimizagdo do tempo pode proporcionar



Morriss et al,
2009.

Morriss et al,
2009.

Analisar a hipétese que um sistema de administracdo de
medicacdo de codigo de barras (BCMA) reduziria os
eventos de medicamentos adversos evitdveis (ADEs)
evitaveis em 45% em uma unidade de terapia intensiva
neonatal.

Obter informagdes sobre variaveis em relagdo ao sistema
de administracdo de medicacdo de codigo de barras
(BCMA), como opinides e atitudes dos enfermeiros sobre
a mudanca no processo de administracio de
medicamentos, bem como medidas de sua fidelidade a
intervengdo, como solugdes alternativas.

Coorte
observacional

Coorte
observacional
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uma economia de at¢ 50% no tempo; “redu¢do do desperdicio de
medicacdo” - Estudos preliminares da comissdo de farmacovigilancia do
Instituto da Crianga mostraram que, com o SDMDU, a farmacia reduziria o
consumo interno em até 35%. Com um consumo de R$ 2 milhdes, a
farmacia hospitalar economizaria R$ 700 mil reais apenas com antibidticos;
“contaminacdo e erros durante o preparo” - Depois de pesquisar 310
amostras de seringas manipuladas na sala de servigo, constatou-se que 3,8
% estavam contaminadas, enquanto a mesma quantidade de seringa
manipulada em ambiente controlado por fluxo laminar, apenas 0,65 % se
encontrava contaminada. No Hospital de Arkansas (EUA), os erros
passaram de 31,20% para 13,40%. Estudo publicado por Russel; Mackenzie
com o titulo Drug usage in newborn intensive care units, ao comparar o ST
com o SDMDU, observou uma redu¢@o nos erros de 13% para 7,20%. Em
outro estudo, comprovou-se por meio dos resultados que o porcentual de
erros, a0 comparar os dois sistemas, foi 7,40 % para 1,60 %. Em estudo
mais recente, foi realizada a avaliagdo do novo sistema de dispensagdo por
dose unitaria na farmacia satélite, no periodo de dois meses com o
SDMDU. Observou-se que houve uma queda do indice de erros de 30%
para 4,10%, constatou-se maior qualidade e eficiéncia, satisfazendo as
necessidades da equipe multiprofissional.

Um total de 92 398 doses de medicacdo foram administradas a 958
individuos. O método de equacdo de estimativa generalizada produziu um
risco relativo de ADE evitavel quando o sistema foi implementado de 0,53,
ajustados para logio doses de medicamentos/sujeito/dia, uma covariavel
preditiva significativa (P <0,001), bem como para o peso ao nascer, sexo,
raga caucasiana, nimero de coorte de nascimento e¢ horas de enfermagem
/sujeito/dia. O sistema BCMA reduziu o risco de ADEs direcionados e
evitaveis por 47%, controlando o ntimero de doses de medicagdo/ assunto/
dia, um risco importante exposigao.

Apenas duas semanas ou menos de uso foram necessarios para que 62% (28
de 45) da equipe de enfermagem se sintam confortaveis usando o sistema.
Dagqueles que levaram quatro ou mais semanas para se sentir a vontade com
o sistema, a maioria (cinco das sete) tinha idade de 40 anos ou mais e
trabalhava na NICU ha mais de trés anos. Durante o estudo de eficacia,
foram gerados alertas para 31% das administragdes programadas de
medicamentos. Dos 46 enfermeiros que responderam trabalhando na NICU
em 2008, 44 estimaram que os alertas ocorreram em um quarto das



Ventura, 2009.

Sharek et al,
2006.

Ribeiro, 1993

Determinar a incidéncia de eventos adversos (EAs) em Observacional
Unidade de Terapia Intensiva Neonatal (UTIN).

Desenvolver uma ferramenta centrada na NICU para a Revisdo
detecgdo de eventos adversos e descrever a incidéncia de

eventos adversos nas NICUs identificadas por esta

ferramenta.

Aprimorar o conhecimento sobre o sistema e relatar o Descritivo
resultado da sua implantagdo exploratdrio.
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administracdes programadas ou menos. A eficacia dos alertas na prevengao
de erros foi avaliada como "um pouco efetiva" em 20, "geralmente efetiva"
em 19 e "quase sempre efetiva" em quatro. Menos da metade dos
entrevistados recomendou reduzir a frequéncia de alerta.

Dos 218 recém-nascidos, 183 (84%) apresentaram EAs, correspondendo a
2,6 EA/paciente. Entre os EAs mais frequentes, destacam-se as infecgdes
nosocomiais, eventos associados a medicamentos, a cateteres
intravasculares e eventos relacionados a assisténcia respiratdria do paciente.
Neste estudo, os eventos adversos foram responsaveis em 76% dos casos,
por danos temporarios e/ou prolongamento do tempo de internamento
hospitalar, classificados nas categorias E e F, sendo estes achados
semelhantes no estudo realizado pela Vermont Oxford com 77,3%.

A revisdo de 749 graficos selecionados aleatoriamente de 15 NICUs revelou
2218 desencadeia ou 2,96 por paciente, € 554 eventos adversos Gnicos ou
0,74 por paciente. O valor preditivo positivo da ferramenta de gatilho foi de
0,38. As taxas de eventos adversos foram maior para pacientes com 28
semanas de gestacdo e 1500 g de peso ao nascer. 56% de todos os eventos
adversos foram considerados evitaveis; 16% poderia ter sido identificado
anteriormente ¢ 6% poderiam ter sido mitigados de forma mais eficaz.
Apenas 8% dos eventos adversos foram identificados em relatérios de
ocorréncias existentes no hospital.

Em 1965, Barker realizou o primeiro estudo comparando a incidéncia de
erros de medicagdo em hospitais que utilizavam distintos sistemas de
distribui¢do de medicamentos, incluindo a Dose Unitaria. Os dados obtidos
indicaram uma redug¢@o significativa na incidéncia desses erros, no Hospital
de Arkansas (EUA), com a implantagdo desse sistema. A porcentagem de
erros de medicagdo declinou de 31,2% para 13,4%, portanto, houve redugéo
de 57% da variante estudada.
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Houve 313 incidentes em 23.307 dias de pacientes (13,4 incidentes por
1000 dias de paciente). O risco relativo de incidentes foi maior nos niveis
de cuidados mais intensivos. As duas causas mais comuns de incidentes
foram negligenciar a administragdo de um medicamento no cronograma (n
= 52) e a ndo-regulacdo de uma infusdo intravenosa (n = 32). Vinte por
cento das ordens feitas por médicos que foram erradas resultaram em
incidentes graves, em comparacdo com apenas 6% de todas as outras
causas.

A taxa de erro total foi de 17,4% no enfermaria de cuidados intensivos
(ICN) e 38,0% na unidade pediatrica de terapia intensiva (UTIP). Quando
as taxas de erro foram calculadas excluindo erros errados, foram 7,1% no
ICN e 11,7% na UTIP. De 147 erros, 124 (84,4%) ocorreram com
medicamentos com alto potencial de consequéncias graves. As taxas de erro
foram semelhantes nas deslocacdes didrias e noturnas na UTIP (42,1% e
31,3%, respectivamente), mas foram significativamente maiores nos turnos
diarios do que as mudancas noturnas no ICN (24,5% e 8,4%,
respectivamente).

O ntimero de erros de medicac¢do nas duas unidades foi substancial e foram
tomadas medidas para implementar uma farmacia pediatrica de satélites de
cuidados intensivos 24 horas com distribuicdo de medicamentos de dose
unitaria para reduzir a incidéncia de erros.
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7.3.10 Avaliacao da Qualidade da Evidéncia

E cada vez maior a preocupagdo em se protegerem as avaliagdes de tecnologias em
saude de estudos de baixa qualidade ou com baixo rigor metodologico, ja que isso pode
desfavorecer a avaliagdo do produto final e, consequentemente, ser desconsiderado no
momento da tomada de decisdo pelo gestor. Com base nisso, a avalia¢do critica da qualidade
dos manuscritos foi feita por dois examinadores, utilizando as diretrizes metodologicas do
sistema GRADE (Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation)
(BRASIL, 2014).

O GRADE ¢ um sistema desenvolvido para graduar a qualidade do conjunto da
evidéncia e a forga das recomendagdes em satde. Atualmente, cerca de 100 instituigdes
internacionais utilizam o GRADE, entre elas a Organizacdo Mundial da Satide (OMS), o
National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE), o Centers for Disease
Controland Prevention (CDC) ¢ a colaboragdao Cochrane saude (BRASIL, 2014).

No sistema GRADE, a avaliacdo da qualidade da evidéncia ¢ realizada para cada
desfecho analisado para uma dada tecnologia, utilizando o conjunto disponivel de evidéncia.
A qualidade da evidéncia ¢ classificada em quatro niveis: alto, moderado, baixo, muito baixo.
Esses niveis representam a confianga que possuimos na estimativa dos efeitos apresentados
(BRASIL, 2014).

Os estudos observacionais sdo considerados frageis comparados aos ensaios clinicos
randomizados devido ao delineamento e, portanto, no sistema GRADE sao rebaixados quanto
ao nivel de evidéncia. Além do desenho metodologico, outros fatores podem reduzir o nivel
da evidéncia como: limitagdes metodologicas (risco de viés), inconsisténcias, evidéncias
indiretas, imprecisdo e viés de publicacdo. Na auséncia desses fatores, o nivel de evidéncia
pode ser elevado, considerando os seguintes fatores: Grande magnitude de efeito, gradiente
dose-resposta e fatores de confusdo residuais que aumentam a confianga na estimativa de
efeito (BRASIL, 2014).

A forca da recomendagdo expressa a €nfase para que seja adotada ou rejeitada uma
determinada conduta, considerando potenciais vantagens e desvantagens. Sao consideradas
vantagens os efeitos benéficos na melhoria na qualidade de vida, aumento da sobrevida e
redug¢do dos custos. Sdo consideradas desvantagens os riscos de efeitos adversos, a carga
psicologica para o paciente e seus familiares e os custos para a sociedade. A forca da
recomendacao pode ser classificada como forte ou fraca e pode ser a favor ou contra a

conduta proposta (BRASIL, 2014).
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O sistema GRADE, portanto, sugere uma avaliacdo qualitativa do pesquisador de
maneira transparente, apresentando os motivos que o fizeram atribuir determinado nivel de
evidéncia e, para isso, os resultados obtidos com a revisdo sistematica deste estudo sdo
apresentados em medidas de riscos relativas e absolutas para a populagdo a qual se quer
aplicar a intervencao, de modo a auxiliar o processo de tomada de decisao e de formulacdo de
recomendagdes (BRASIL, 2014).

O resultado da andlise critica dos estudos selecionados pela revisdo sistematica foi
obtido por meio do software disponivel em: https://gradepro.org/ e pode ser visto nas tabelas
de Sumario de Resultados e/ou Perfil de Evidéncias.

Os estudos sobre a eficacia das intervengdes em saude publica, em sua maioria, sdo
observacionais e, portanto, sdo fortemente suscetiveis a vieses por ndo conseguirem extinguir
totalmente os fatores de confusdo. Uma meta-analise de estudos observacionais pode
amplificar os efeitos dessas ameagas para a validade interna. As revisdes sistematicas que
tratam de satde publica devem depender de uma sintese qualitativa da literatura e evitar a

meta-andlise (HAROLD C. SOX, STEVEN N. GOODMAN, 2012).

7.4 Custeio dos Recursos

Ha muita relutancia em implantar a Central de Mistura Intravenosa, mesmo por parte
daqueles que reconhecem a segurancga oferecida pela mesma, justificando-se no custo para o
hospital. Na década de 70, os primeiros estudos apontavam que os custos com a
implementa¢ao poderiam ser compensados pela redugao do consumo de medicamentos e do
tempo que a equipe de enfermagem dedicaria as tarefas relacionadas ao preparo dos
medicamentos (SMITH, 1970; YORIO, 1972; ¢ VARNUM, 1973).

O Custo da implantagdo de uma Central de Mistura Intravenosa com capacidade para
manipular 720 misturas diariamente foi estimado em aproximadamente R$ 100.000,00.
Elaboramos estimativas de custos considerando somente as obras necessdrias para a
adequagdo da area fisica, baseado no estudo de Pereira (2006), realizado no Brasil, exposto no

Quadro 4 a seguir.
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Quadro 4: Custos referentes a implantacdo de uma central de mistura intravenosa com

capacidade para manipular 720 misturas diariamente.

Adequacio da area fisica

Criagdo da area de paramentagao (vestiarios)

Constru¢ao de uma camara com dupla porta (pass-through)

Lavatoérios para assepsia das maos

Total de custo: 30 mil

Equipamentos e imobiliarios

Aquisi¢ao da capela de fluxo laminar

Aquisi¢ao de termometros

Aquisigdo de cadeiras

Compra de armarios para adequada armazenagem dos produtos

01 aparelho de ar

01 refrigerador (geladeira)

01 seladora

02 estantes com bins para guardar os medicamentos e correlatos

Bobina plastica, rétulos e etiquetas.

Total de custo: 60 mil

Custo total do projeto: 90 mil

Fonte: Implantagdo da Central de Manipulagdo de Misturas Intravenosas no Hospital das
Forgas Armadas, Monografia. Pereira, 2006.

Baseado no estudo espanhol de MARTINEZ-TUTOR (2006) que realizou uma analise
de custo minimizagdo da Central de Mistura Intravenosa no Hospital San Millan-San Pedro,
em Rioja, realizamos uma estimativa dos equipamentos necessarios para Central de Mistura
Intravenosa, neste caso a troca anual do filtro laminar, custo anual de 617,57. Realizamos o
cambio das moedas estrangeira, considerando a cotagdo do Euro (EUR) em 2017 (taxa de R$
4,10), a fim de utilizar o real como base da analise.

Para a implantac¢ao da Central de Mistura Intravenosa € necessario a disponibilizagdo de
uma 4rea fisica para o preparo e armazenamento de medicamentos para a saude, além da
aquisicdo dos equipamentos, vestuario € insumos. Assumimos o pressuposto de que ndo
havera custos com essas areas fisicas, admitindo que elas ja estejam disponiveis no cenario de

referéncia.



80

O custo com o0s recursos humanos nos dois cenarios do caso-base foi estimado,

considerando a remuneracdo basica paga pelo Ministério da Satide em janeiro de 2017 para

profissionais de curso superior (enfermeiros e farmacéuticos) da ativa, classe A padrdo III,

Gratificagdo de Desempenho dos Aposentados e Servidores — GDATA de 100 pontos.

Quadro 5: Recursos Humanos

Profissional Quantidade Carga Atividade Remuneracao
horaria Mensal
Farmacéutico 02 30 horas Coordenagao ¢ R$ 7.112,00
Manipulagao
Enfermeiro 02 40h Preparo das R$ 7.112,00
medicagoes

Fonte: Secretaria de Estado de Trabalho e Renda (SETRAB), 2016.

Por se tratar de um estudo realizado em UTINs, consideramos apenas o honorario do
profissional Enfermeiro pautado no Decreto n° 94.406/87 do Conselho Federal de
Enfermagem (COFEN), que regulamenta a Lei n°® 7.498, de 25 de junho de 1986, onde no
artigo 8° decreta como atividade privativa do enfermeiro os cuidados diretos de Enfermagem
a pacientes graves com risco de vida e cuidados de Enfermagem de maior complexidade
técnica que exijam conhecimentos cientificos adequados e capacidade de tomar decisdes
imediatas.

Para os enfermeiros e farmacéuticos foi estimado uma remuneracdo mensal R$ 7.112,00
(sete mil cento e doze reais). O custo com a hora trabalhada foi estimado considerando a
remuneragdo basica dos profissionais dividida pela carga horaria mensal de 720h.

Assumimos arbitrariamente o pressuposto de que, em ambos os cendrios, 0s insumos
necessarios para a preparacdo das doses sdo os mesmos, inclusive no que se refere a
quantidade. Nao foram considerados os custos com o consumo de energia elétrica e agua e
que os custos com o enfermeiro ja estdo incluidos nos custos da internagao na UTIN.

O custo mensal da Central de Misturas Intravenosa, estimado em R$ 14.275,40,
considerou tdo somente a remuneracao basica de 02 farmacéuticos (R$ 14.224,00) ¢ o custo
mensal com a troca anual do filtro da camara de fluxo laminar (R$ 51,4/custo anual de R$

617,57).
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Quadro 6: Custo Mensal da Central de Mistura Intravenosa

02 Profissionais Farmacéuticos R$ 14.224,00 (salario mensal x 2 prof)
Troca do Filtro da Sala de Misturas R$51,40 (R$617,57custo anual/ 12 meses)
Custo mensal total R$14.275,40

Custo Diario (24h) da Central de Misturas | R$ 475,92  (custo  mensal total
Intravenosa R$14.275,40 / 30 dias).

Custo do uso da Central de Mistura | R$ 9.518,40 (custo diario total R$475,92
durante os 20 dias de internacao x 20 dias de internacao).

Fonte: Organizagao propostos pela autora, 2017.

Dessa maneira, o custo didrio (24h) de utilizacdo da Central de Misturas Intravenosa foi
estimado em R$ 475,92 (custo mensal total R$14.275,40/30 dias). Esse custo inclui, além do
custo de 24 horas de trabalho de 02 farmacéuticos que fardo o preparo de 18 doses de
medicamentos injetdveis (média diaria de doses realizadas no RN internado na UTIN,
encontrado na literatura), o custo mensal de uso do filtro da cAmara de fluxo laminar.

Portanto, ao longo de 20 dias de internacdo (média da duracdo da internagdo RN em
UTIN, encontrado na literatura), o custo da utilizagdo da central de mistura foi estimado em

R$ 9.518,40 (custo diario total R$475,92 x 20 dias de internagao).

7.5 Pressupostos
Foram adotadas as seguintes premissas, considerando o caso-base, a populagdo do

estudo e os desfechos de interesse:

I- A perspectiva foi do SUS.

2- O horizonte temporal foi de 1 ano.

3-  Nao foi aplicada taxa de desconto ou de inflacao para custo.

4- A efetividade foi mensurada pela probabilidade de ocorrer evento adverso
medicamentoso (EAM).

5- O tempo médio de internagcdo na UTIN foram 20 dias (DAMIAN, 2016).

6- Cada prematuro recebe diariamente de 15 a 20 doses de medicamentos injetaveis
(média de 18 medicamentos) (KALIKSTAD, 2010).

7-  Que 15% a 69,6% dos erros de medicamentos ocorrem durante a fase de preparagdo

(média de 42,3%) quando as doses de medicamentos injetaveis sdo preparadas pela equipe de
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enfermagem na unidade. Efetividade estimada na reducdo de erros variando de 30,4 a 85% e
média de 57% com desvio padrio (SD) 0,3860 (VOLPE, 2014).

8-  Que 14 a 38% dos pacientes internados em UTIN sofrerdo eventos adversos
relacionados a erros de dose que resultaram no prolongamento do tempo de internacao (Média
26%). (LANZILLOTTI 2015; SHAREK et al, 2006; VENTURA, 2009).

9- Taxa de redug¢dao do erro de medicamentos com a Central de Mistura Intravenosa
variou de 13,6% a 55,3%, com uma média 29,6%. Efetividade estimada na reducao de erros
variando de 63,5 a 81,1% e média de 72,3% com SD 0,1272 (RIBEIRO, 1993; CHAVES et
al, 2011; ARAUJO & SABATES, 2010; e TISDALE, 1986).

10- Que, na ocorréncia de eventos adversos medicamentosos graves, a internagdo na UTI
pode se prolongar por mais 17 a 28,3 dias (CARVALHO, 2002 e PORTO, 2010).

11- Que os custos-dia com a internacdo hospitalar/dia sem considerar os custos com
equipamentos - R$ 3002,4 - R$ 8893,37 (média de R$ 5.947,885) (SES_RIJ).

12-  Que o custo com eventos adversos evitaveis foi estimado em R$ 3.200,00 por dia de
internagdo, além do tempo médio esperado para que a alta acontecesse. Para cada evento
adverso que resultou em prolongamento do tempo de internacdo, mais 17 dias de internagdo
foram acrescentados ao tempo total de internagcdo (KELIAN, 2014; PORTO, 2010).

13- Que o custo com o enfermeiro para preparar ¢ administrar 18 doses de medicamentos
injetaveis/dia ja estd incluso no custo da internacao.

14- O custo didrio (24h) de utilizagdo da Central de Misturas Intravenosa foi estimado em
R$ 475,92 (custo mensal total R$14.275,40/30 dias). Esse custo inclui, além do custo de 24
horas de trabalho de 02 farmacéuticos que fardo o preparo de 18 doses de medicamentos
injetaveis (média diaria de doses realizadas no RN internado na UTIN, encontrado na
literatura), o custo mensal de uso do filtro da camara de fluxo laminar. Portanto, ao longo de
20 dias de internagdo (média da duracdo da internagdo RN em UTIN, encontrado na
literatura), o custo da utilizagdo da central de mistura foi estimado em R$ 9.518,40 (custo
diario total R$475,92 x 20 dias de internagao).

15- A disposicao de pagar (Willingness to Pay — WTP) foi estimada em 01 PIB Per capita
R$ 28.105,41, considerando o ano de 2016 (PIB Per capita de USD 8.649,95) e a cotagdo do
dolar em 29/12/2016 que foi de RS 3,2492.
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8 A MODELAGEM ECONOMICA

Em ambos os cenérios, com diferentes probabilidades e com diferentes desfechos,
falhas (incidentes ou erros) e sucesso no preparo desses tipos de medicamentos podem
ocorrer. No modelo proposto, consideramos como complicagdes os eventos adversos
medicamentosos, especificamente erros no preparo dos medicamentos, sendo, portanto, o
desfecho critico de interesse dessa analise. Ndo sera considerada, na analise de sensibilidade,
a possibilidade de outras estruturas de modelo a serem testados, como opg¢des ao modelo
proposto para tratar de eventuais incertezas estruturais.

Como em qualquer andlise economica, as andlises sdo realizadas em condigdes de
incertezas. Trataremos nessa tese somente das incertezas paramétricas, que sdo aquelas
relacionadas aos valores assumidos e imputados nas varidveis. Nao serdo tratadas as
incertezas metodoldgicas, a exemplo do que acontecera com as estruturais.

As incertezas paramétricas foram tratadas pela andlise de sensibilidade probabilistica a
partir da realizagao de simulacdes de Monte Carlo de segunda ordem (10.000 simulagdes),
considerando as variaveis de custo para as quais foram atribuidas distribuicoes Gama e as
variaveis de efetividade probabilidade para as quais foram atribuidas distribui¢des Beta. O a
(alfa) e o B (beta) das distribui¢des Beta e 0 o e 0o A (lambda) das distribuicdes Gama foram

estimados a partir das médias e dos desvios padrdes das variaveis utilizadas nas analises.

Figura 4 — Estrutura do modelo da arvore de decisao.

SEMA
UTILIZAGAO DA SEM ERRO "
CENTRALDE '
COMO DEVESER  MISTURA
FEITAA SEM EAM _.
MANIPULACAO J
DE MEDICACAO
INJETAVEL NA ~ \_ COM EAM
UTIN? <]
COMA
UTILIZACAO DA SEM ERRO ,
CENTRAL DE »
MISTURA
SEM EAM
q
~\_ COM EAM

Fonte: Estrutura do Modelo de Arvore de Decisdo criado pela autora com uso do software

Treeage®, 2017.
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A descricdo de todas as varidveis e suas respectivas fontes que compuseram a arvore de

decisdo encontra-se na tabela a seguir:

Tabela 1: Tabela geral das variaveis com respectivas fontes.

VARIAVEL DESCRICAO MEDIDA | MAXIMO | MIiNIMO FONTE
DE
POSICAO
CUSTO CENTRAL CUSTO COM A - - custo diério total
MISTU];A - CENTRAL DE R$9.518,40 R$475,92 x 20
MISTURAS dias de internagdo
- - R$3200,00
CUSTO_EA_EVITAV | CUSTO COMEVENTOS | R$54.400,0 (custo por EA
EL ADVERSOS EVITAVEIS evitaveis\por
dia) x 17dias
(prolongamento
da internagdo
por EA)
KELIAN, 2014,
¢ PORTO,
2010.
CUSTO COM A
CUSTO_SEM_ERRO | INTERNACAOSENAO | R$5947,00 | R$ 8893,37 | R$3002,40 | SES RI,2017.
HOUVER EA
RIBEIRO,
EFET _CENTRAL EFETIVIDADE COM A 0.702 81,1% 63,5% 1993;
CENTRAL DE CHAVES et al,
MISTURAS 2011; ARAUJO
& SABATES,
2010; e
TISDALE,
1986.
EFETIVIDADE SEM A
EFET SEM_CENTRA | CENTRALDE 0.577 85% 30,4% VOLPE, 2014.
L MISTURAS
EFET_SEM_ERRO EFETIVIDADE SEM 1.0
- - ERRO EM AMBOS 0OS
CENARIOS
LANZILLOTT
PROB_EA PROBABILIDADE DE 0.26 38% 14% I, 2015;
OCORRENCIA DE SHAREK et al,
EVENTO ADVERSO 2006;
MEDICAMENTOSO

VENTURA,
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2009.
RIBEIRO,
PROB_ERRO COM_ | PROBABILIDADE DE 0.298 55,3% 13,6% 1993;
CENTRAL ERRO COM A CENTRAL CHAVES et al,
DE MISTURAS 2011: ARAUIO
& SABATES,
2010; e
TISDALE,
1986.
PROBABILIDADE DE
PROB_ERRO_SEM ERRO SEM A CENTRAL 0.423 69,6% 15% VOLPE, 2014.
DE MISTURAS

Fonte: Probabilidades e custos imputados no Modelo de Arvore de Decisdo organizado pela

autora, 2017.

9 RESULTADOS DA ANALISE DE CUSTO-EFETIVIDADE

A arvore de decisdo, apos Roll Back (figura 6), mostrou que a Central de Mistura
Intravenosa pode ser a melhor estratégia para interceptar erros no preparo de medicamentos
intravenosos e evitar EAM.

A Figura 5 mostra que a Central de Mistura Intravenosa ¢ mais custo-efetiva que o
preparo tradicional realizado pelo Enfermeiro dentro da unidade, embora essa nao tivesse sido

dominada por aquela.



Figura 5: Modelo da Arvore de Decisdo apos Roll Back
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Fonte: Modelo Arvore de Decisdo proposto pela autora e criado com uso do software

Treeage® apods Roll Back, 2017.

Como nao houve uma estratégia dominante e outra dominada, como pode ser constatado
no grafico de custo-efetividade, mostrado na Figura 6, qualquer uma das estratégias pode ser
custo-efetiva, dependendo da disposi¢ao de pagar.

O grafico de custo-efetividade demonstrou que € possivel, no caso base, obter uma
efetividade média de até 0.96, o que corresponde evitar EAM relacionado a dose, em 96% dos
medicamentos intravenosos preparados, utilizando a Central de Mistura Intravenosa, a um
custo que pode variar de R$ 17.400,00 a R$ 17.600,00. Utilizando cenario de referéncia de

preparo de medicamentos injetdveis realizada pelo Enfermeiro dentro da UTIN, uma
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efetividade de até 0.82 pode ser obtida a um custo que pode variar entre R$ 13.00,00 a R$
13.200,00 (Figura 6).

A analise revelou que o cenario de referéncia, preparo realizado pelo Enfermeiro,
embora tenha o menor custo, tem também menor efetividade. Diferentemente, a Central de

Mistura Intravenosa apresentou maior custo € maior efetividade.

Figura 6: Grafico da analise de Custo-Efetividade

Cost-Effectiveness Analysis

17 200,00
17 600,00
17.400,00
17.200,00
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14.300,00
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14.400,00
14.200,00
14.000,00
13.200,00
13 600,00
13.400,00 | R$13.200,00
13200000 4 = %
13.000,00 |
20,00% £2,00% 34,00% 26,00% 3300% 90,00% 92,00% 9400% 96,00% 93,00%
Effectiveness

R517.400,00

Cost,R$

97%

Fonte: Modelo de Custo-efetividade apos analise da Arvore de Decisdo proposta pela

autora, com uso do software Treeage®, 2017.

Considerando a analise deterministica e a disposi¢ao de pagar (Willingness to Pay —
WTP), que, no caso base ¢ de R$ 28.105,41, a melhor estratégia para evitar EAM relacionado
ao preparo dos medicamentos intravenosos seria a Central de Mistura Intravenosa.

A possibilidade de se reduzir ainda mais a ocorréncia desse tipo de EAM durante o
preparo de medicamentos intravenosos, em UTIN, utilizando a Central de Mistura
Intravenosa, sempre devera ser objetivo das Boas Praticas de Manipulagdo em Farmadcia e
precisa ser considerada pela equipe e pelos tomadores de decisao.

A redugdo na taxa de EAM por erro de dose, quando se utiliza a Central de Mistura

Intravenosa, representado por um EAM evitado pode representar uma economia significativa
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de recursos e vidas salvas, tendo em vista o potencial de morte relacionado a esses eventos.
Nesse sentido, a analise de custo-efetividade revelou uma ICER de R$ 26.785,61 um pouco
abaixo do limiar de disposi¢ao de pagar definido no caso-base.

Esse ICER significa dizer que, para se obter mais uma unidade de percentual de
probabilidade (medida de efetividade), ou seja, para ganhar mais 1% de probabilidade de
evitar EAM, se faz necessario gastar R$ 26.785,61 a mais (Quadro 7).

Quadro 7: Quadro de Ranking de Custo-Efetividade

Cenarios | Efetividade | Efetividade Custo Custo RCEI CE
Incremental (RS) Incremental | (ICER) Média

COM A

UTILIZACAO
pACENTRAL | 0,9678 0,1578 17.491,06 4.226,77  26785.61 18.073,01

DE MISTURA !

SEM A
UTILIZACAO

DA CENTRAL 0,81 0 13.264,29 0 0 16.375,66

DE MISTURA

Fonte: Text Report da analise de custo-efetividade do Modelo de Arvore de Decisdo proposto

pela autora e criado com uso do software Treeage®, 2017.

Como existem muitas incertezas na variabilidade dos custos e das probabilidades de
ocorréncia de EMA, assim como da efetividade da Central de Mistura Intravenosa analisada
em cada um dos cendrios do caso base, ndo seria oportuno fazer qualquer recomendagdo sem
antes tratar probabilisticamente tais incertezas.

A curva de aceitabilidade (Figura 7) mostra que a probabilidade de a Central de Mistura
Intravenosa ser mais custo-efetiva que o cendrio de referéncia passa a ser maior a partir de um
limiar de disposi¢do de pagar um pouco mais de R$ 87.000,00, bem acima do limiar de
disposicao de pagar R$ 28.105,41, no qual a probabilidade da Central de Mistura Intravenosa
ser custo-efetiva ¢ de pouco mais de 55%.

A partir de um desembolso de R$ 75.000,00, teremos 50% de probabilidade de ambos
os cendrios serem de custo-efetividade. Diante desse exposto, cabe mencionar custo de

oportunidade, que seria nada mais do que o valor do recurso no seu melhor uso alternativo.
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Figura 7: Grafico de Curva de Aceitabilidade de Custo-Efetividade
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Fonte: Analise de Custo-Efetividade do Modelo de Arvore de Decisdo proposto pela autora e

criado com uso do software Treeage®, 2017.

10 ANALISE DE SENSIBILIDADE DETERMINISTICA

Na andlise de sensibilidade deterministica univariada, o Diagrama de Tornado
(NB/WTP R$ 28.105,41) mostra que os parametros imputados nas variaveis representam
discreto impacto no modelo proposto, o que significa dizer que, caso fossem alterados os seus
parametros, muito provavelmente algumas alteragdes seriam observadas no resultado final.

O Diagrama de Tornado revelou, com base no beneficio liquido e no valor esperado de
R$ 9.607,69 (figura 8), que a variavel custo da internagdo, utilizando a Central de Misturas
Intravenosas (CUSTO CENTRAL MISTURA) tem um grande efeito potencial no valor
esperado, dado o alcance determinado por essa variavel no modelo, que pode ser de R$ 10.
000,00 (limiar abaixo do qual podera determinar uma mudanca na melhor estratégia) a R$
19.000,00.

Para essa varidvel, o limiar do valor esperado de Beneficio Liquido Monetario ¢ de
aproximadamente R$ 10.000,00, o que significa dizer que, considerando essa variavel, se o

Beneficio Liquido Monetério estiver abaixo desse valor, pode mudar o resultado da andlise,
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passando a ser mais custo-efetivo a utiliza¢do da Central de Mistura Intravenosa. Da mesma
forma, a varidvel efetividade sem ocorréncia de erro (EFET SEM ERRO) apresentou
limiares, sendo esses bem proximos do valor esperado de Beneficio Liquido Monetario, de R$

9.607,69.

Figura 8: Diagrama de Tornado (Beneficios Liquidos)
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Fonte: Diagrama de Tornado apds andlise de sensibilidade deterministica univariada do

modelo de Arvore de Decisdo proposto pela autora, com uso do software Treeage®, 2017.

11 ANALISE DE SENSIBILIDADE PROBABILISTICA

Na andlise probabilistica foram realizadas 10.000 simulagdes de Monte Carlo de
segunda ordem para tratar das incertezas relacionadas a variabilidade dos parametros
imputados no modelo. Foram gerados graficos do tipo dispersao (Scatterplot) de custo-
efetividade e de custo-efetividade do ICER (Com a utilizagdo da Central de Mistura
Intravenosa x Sem a utilizacdo da Central de Mistura Intravenosa), considerando um intervalo
de confianga, representado pela elipse, de 95% e o limiar de disposi¢dao para pagar de R$

56.000,00 (duas vezes o PIB per capita que seria R$ 28.105,41).
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Na figura 9, podemos constatar no Scatterplot que a efetividade da Central de Mistura
Intravenosa variou entre 75 e 95% (circulo azul no grafico), com pouca dispersdo. Com
relagdo aos custos, a dispersao foi um pouco maior, com maior concentracdo das simulagdes
entre as faixas de R$ 10.000,00 a R$56.000,00.

O Scatterplot revela ainda uma grande dispersdo em relagdo a efetividade do preparo
tradicional realizado pelo Enfermeiro (tridngulo vermelho no grafico), variando entre 10% e
100%, com maior concentracdo das simulagdes na faixa de 50% a 100%. Em relagao aos
custos, a dispersao foi bem parecida com a dispersdao observada na Central de Mistura
Intravenosa, porém com uma variabilidade discretamente maior.

Em todas as 10 mil simulagdes ultrapassaram o limiar de disposi¢do de pagar de pouco
mais de R$ 28.000,00, o que diminui a incerteza do modelo no que se refere a opgao pela
incorporagao da Central de Mistura Intravenosa, considerando esse limiar de disposi¢do para
pagar.

A analise probabilistica demonstrou ser muito grande a probabilidade de a Central de
Mistura Intravenosa ser realmente mais custo-efetiva que o preparo tradicional realizado pelo
Enfermeiro, ratificando o que ja havia sido revelado pela curva de aceitabilidade, que
demonstrou que a Central de Mistura Intravenosa passa a ter maior probabilidade de ser
custo-efetiva comparada ao preparo tradicional realizado pelo enfermeiro, a partir de um

limiar de aproximadamente R$ 10.000,00.
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Figura 9: Scatterplot do Custo-Efetividade

Cost-Effectiveness Scatterplot
65.000,00
60.,000,00
55.000,00
50.000,00
45.000,00
40.000,00

35.000,00

Cost

@ COM A UTILIZAGAD DA CENTRAL .

30.000,00 »
A sEma UTILIZACAD D& CENTRAL D

25.000,00
20.000,00
15.000,00
10.000,00

5.000,00

0,00

040 020 030 040 030 060 070 02 090 1,00
Effectiveness

Fonte: Analise de sensibilidade probabilistica (Monte Carlo) do Modelo de Arvore de Decisdo

proposto pela autora e criado com uso do software Treeage®, 2017.

Nas Figuras seguintes, 10 e 11, temos os Scatterploters ICER. Com o objetivo de
facilitar o entendimento desses graficos, seguimos as recomendacdes das estratégias de
estudos de avaliacdo econdmica: colocamos a tecnologia mais cara como a referéncia. No
nosso estudo se tratou da Central de Mistura Intravenosa e, no ponto de intersec¢do do plano
cartesiano, usamos a tecnologia mais barata; neste caso, o cendrio de referéncia e preparo de
medicamentos realizado por enfermeiros. Devemos considerar dobrar a disposicdo de pagar
por conta do intervalo de confianga, o eliptico do intervalo de confianga. Entdo, neste caso,
usamos o limiar de disposi¢do de pagar de R$56.000,00 (duas vezes o PIB per capita que
seria R$ 28.105,41).

Dentro da elipse presente no grafico, temos o Intervalo de Confianga (IC) de 95%,
assim o Scatterplot do ICER mostra uma concentracdo de pontos azuis, que nada mais sao do
que simulagdes de cenarios, considerando a utilizacao da Central de Mistura Intravenosa. As
simula¢des acima do plano cartesiano, nos quadrantes I e II, evidencia que ndo seria custo-

efetiva essa tecnologia, além de estar acima do limiar de disposicao de pagar definido. J4 nos
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quadrantes I e IV, abaixo do plano cartesiano, mostra que a tecnologia pode ser custo efetiva,
além de estar abaixo do limiar.

O gréafico mostra dispersdao das simulagdes, tanto em relagdo ao custo incremental
quanto em relacdo a efetividade incremental, quando comparamos a utilizagdo da Central de
Mistura Intravenosa com o cendrio de referéncia, preparo realizado pelo enfermeiro.
Encontramos simulac¢des abaixo do limiar de aceitabilidade da disposi¢cdo de pagar, porém
ainda assim evidenciamos uma maior concentragao de simulagdes nos quadrantes IV e I,
colocando a tecnologia como custo-efetiva. Cabe ressaltar que a diferenca de ser ou ndo
custo-efetiva ¢ muito pequena, o que ja haviamos observado no Grafico de Custo Efetividade,
onde o limiar ¢ muito pequeno, e dependendo da disposi¢do de pagar qualquer uma das duas

tecnologias pode ser custo-efetivas, pois ndo houve dominancia.

Figura 10: Gréfico Incremental do Custo-Efetividade com taxa de interagao de 1:1000
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Fonte: Analise de sensibilidade probabilistica do Modelo de Arvore de Decisdo proposto pela

autora e criado com uso do software Treeage®, 2017.

A imagem das simulagdes observadas na Figura 10 ndo permite constatar com

seguran¢a ¢ facilidade como se comportou as simulagdes em termos de dispersdo. Para
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garantir maior visibilidade e entendimento, reduzimos o limiar de interacdo na Figura 11,
trabalhamos com 1:100.

Numa contagem manual, comparamos a incidéncia de simulagdes presentes nos
quadrantes I e IV, dentro do limiar de disposi¢ao de pagar, com as simulagdes presentes no
quadrante II, acima do limiar de disposi¢do de pagar. Constatamos, mesmo que de forma
grosseira, que a garantia da efetividade da Central de Mistura Intravenosa sofre pouca
influéncia do valor a ser investido, acima ou abaixo do limiar de disposicdo de pagar: a
variacao de simulagdes foi quase que imperceptivel.

Figura 11: Grafico Incremental do Custo-Efetividade com taxa de interagdo
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Fonte: Anélise de sensibilidade probabilistica do Modelo de Arvore de Decisido proposto pela

autora e criado com uso do software Treeage®, 2017.

Portanto, a andlise de sensibilidade probabilistica permite recomendar, ainda com
alguma cautela, a utilizagdo da Central de Mistura Intravenosa, que podera ser mais custo-
efetiva para reduzir a taxa de eventos adversos medicamentosos relacionados aos erros de

medicamentos durante o preparo de medicamentos intravenosos na UTIN, caso se admita um
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limiar de disposi¢dao de pagar de R$ 56.000,00 (duas vezes o PIB per capita que seria R$
28.105,41) ou mais.

12 DISCUSSAO

Os resultados do estudo estimaram a razdo de custo-efetividade da utilizacdo da
Central de Mistura Intravenosa para reducao de eventos adversos relacionados a erros de
dose, no preparo de medicamentos intravenosos em UTIN. Em qualquer um dos cenarios,
com a Central de Mistura Intravenosa ou de forma tradicional onde o enfermeiro prepara os
medicamentos dentro do setor, podem ocorrer os EAM, acarretando injurias aos RN, além de
gastos desnecessarios dos recursos hospitalares para o tratamento dos danos.

O modelo proposto no estudo possui incertezas. Incertezas essas que sao paramétricas,
no sentido que utilizamos pressupostos para imputar os valores no modelo de arvore decisao.
Para tal, uma breve revisao da literatura foi realizada sobre a efetividade do uso da Central de
Mistura Intravenosa no preparo dos medicamentos intravenosos € no preparo realizado pelo
enfermeiro dentro do setor.

Considerando uma escala de valoracao da confiabilidade das evidéncias cientificas,
muito embora o valor dos estudos observacionais e revisdes possam ser reduzidos, na
auséncia de dados mais consistentes, e para fins de avaliacao de efetividade, sua contribui¢ao
pode ser bastante util para compreensao da problematica deste estudo.  Convém ressaltar as
dificuldades encontradas para estimar a efetividade dos cenarios analisados no estudo, diante
da escassez dos estudos abordando essa tematica, sobretudo, desenvolvidos no Brasil.

Além de incertezas estruturais, a estrutura do modelo de arvore decisdo, apesar das
suas limitacdes, alcangou resultados satisfatorios de carater inicial para estudo da tematica.

Foi realizada a estimativa dos custos de preparo de medicamentos intravenosos com
ou sem a utilizagdo da Central de Mistura Intravenosa em RN internados em UTIN, bem
como os custos relacionados aos EAM. Tomaram-se como referéncia as tabelas de reembolso
do SUS para internagdes em UTIN no estado do Rio de Janeiro (Sistema de Informacgdes
Ambulatoriais e Hospitalares).

Uma andlise de sensibilidade do modelo, incorporando variagdes nos valores
utilizados tanto para custos quanto para efetividade, foi realizada, nao existindo impacto tao
significativo de tais variagdes nos resultados finais obtidos. O modelo proposto foi avaliado
de forma a testar sua sensibilidade diante de possiveis variagdes nos parametros imputados a

sua constru¢do, percebendo-se que a alteracdao no custo da internagdo, utilizando a Central de
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Mistura Intravenosa (CUSTO _CENTRAL MISTURA) e a efetividade do cendrio de
referéncia (EFET _SEM CENTRAL) poderia alterar o resultado final.

Um dos grandes desafios para o SUS ¢ a implementagdao de solucdes de grande
impacto funcional, aliada a um baixo custo operacional que possam contribuir para a melhoria
da qualidade do setor, facilitar o acesso, prover organizagdo e agilidade a assisténcia a saude.
Essa resisténcia a necessidade de alto investimento financeiro, sem considerar os beneficios
justificaveis oferecidos, tem mostrado a ndo ocorréncia da implantacao da Central de Misturas
Intravenosas, um dos requisitos na adogao do sistema de distribui¢do por dose unitaria.

Avaliando as questdes técnicas, terapéuticas e econOmicas para a UTIN frente a
implantacdo da Central de Misturas Intravenosas, temos: ordem técnica (reducdo de erros de
medicacgdo, garantia da técnica asséptica e manutencao da integridade fisico-quimica); ordem
terapéutica (integracdo da equipe assistencial multidisciplinar e aprimoramento do
conhecimento técnico, garantindo maior seguranca e melhor tratamento ao cliente); e ordem
econdmica (reducdo de custos da terapia intravenosa e a economia pelo trabalho centralizado
de preparo) (MENDONCA, 1996).

A American Society of Health-System Pharmacists (ASHP) cita a distribuicdo por
dose unitaria e o sistema para preparacdo de medicamentos intravenosa realizados pela
farmécia como recomendacdes importantes para evitar erros de medicamentos em um hospital
(CASSIANI et al., 2005).

Hé uma necessidade de revisar os sistemas tradicionais de preparo de medicamentos
intravenosa, pois se questiona sobre o preparo dos medicamentos injetaveis realizado pelo
enfermeiro, considerando a auséncia de técnicas de assepsia no preparo dos medicamentos e
manuseio incorreto na utilizagdo do material. Isso dificultaria assegurar uma manipulacao
eficaz, eficiente e responsavel.

Opitz (2006) traz a avaliacdo de 1.129 doses manipuladas na forma tradicional, pelo
enfermeiro dentro do setor. 1.026 (90,9%) dessas doses estavam incoerentes nos seguintes
itens: lavagem das maos, protecdo de medicamentos fotossensiveis e desinfec¢do das ampolas
e preparo com muito tempo de antecedéncia.

Garantir a assepsia ¢ um dos itens essenciais para garantir a seguranca do
medicamento a ser administrado. Para tal, o local para manipulag@o pode interferir no preparo
dos medicamentos, entdo recomenda-se realizar essa tarefa em local adequado e reservado.
Com a Central de Mistura Intravenosa, a técnica de assepsia no preparo dos medicamentos

intravenosos ¢ garantida.
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Com a implantagdo do sistema de distribuicdo por dose unitiria, observou-se em
estudos publicados uma redu¢ao nos erros de 13% para 7,20% (ARAUIJO et al., 2010). Numa
equipe multidisciplinar, dificilmente o erro de medicamentos tem uma Unica causa (LEAPE,
2000), trazemos assim a responsabilidade da farmacia, que, no ambito hospitalar, deve estar
envolvida com esses erros de medicamentos. Com a distribui¢do dos medicamentos injetaveis
unitarizados, manipulados pela Central de Misturas Intravenosas, proporciona-se uma redugdo
dos erros de medicamentos relacionados a fase de manipulagao.

A existéncia da Central de Misturas Intravenosas exige maior interacao da equipe
multidisciplinar da unidade, pois o farmacéutico debate com a equipe médica o medicamento
prescrito e posteriormente com a equipe de enfermagem o medicamento ja preparado,
proporcionando uma melhoria da qualidade da assisténcia prestada ao paciente (GOMES e
REIS, 2000). Essa integragdo multidisciplinar agrega a vida profissional de cada componente,
com a ampliagdo de conhecimentos e interagdo pessoal, caracteristicas de ordem terapéutica,
que propiciam maior qualidade e segurang¢a no tratamento dos clientes.

De ordem econOmica, a centralizagdo do preparo de medicamentos injetaveis
influencia na reducao do custo, principalmente com a utiliza¢ao racional dos medicamentos.
Estudos realizados pelo Instituto da Crianca mostraram que, com a disposicdo de
medicamentos unitarizados, a farmacia reduz o consumo interno em até 35% (ARAUJO et al.,
2010).

Segundo Ryan (apud Wilken & Bermudez,1999), os gastos relacionados a implantagao
da Central de Mistura Intravenosa, em relacao aos custos totais do hospital, representariam
um valor em torno de 5% a 20% com crescimento médio de 25% ao ano. Portanto, torna-se de
extrema importancia a existéncia de sistemas de distribui¢do de medicamentos que
racionalizem este processo.

Na pratica, com a implantacdo da Central de Mistura Intravenosa, observa-se grande
influéncia na equipe de enfermagem, uma vez que no cendrio tradicional, onde o enfermeiro
prepara o medicamento dentro da UTIN, ambiente extremamente agitado pela complexidade
da assisténcia, hé a possibilidade de acarretar inconformidade medicamentosa. Nessa situagao,
faz-se necessario propiciar um ambiente seguro para o preparo de medicamentos (ARAUJO et
al., 2010).

A Central de Misturas Intravenosa pode reduzir de 8h para 2h o tempo gasto pelo
enfermeiro para a administragio de medicamentos injetaveis (ARAUJO & SABATES, 2010),
proporcionando disponibilidade de tempo a esses profissionais para realizacdo de suas

atividades de forma mais segura.
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Considerando que o consumo do tempo dos profissionais de saude pode ser traduzido
em preco-tempo, evidenciamos outra economia na centralizagdo do preparo de medicamentos
(MOTA et al., 2008), que seria o enfermeiro deixando de exercer a atividade de preparo de
medicamentos intravenosos € passando a responsabilidade para farmacia, em equipe menor.

Para os clientes, neste caso RN na grande maioria prematura, a implantacdo da Central
de Mistura Intravenosa representa maior seguranca e¢ qualidade no tratamento. Para a
instituicdo; a propor¢do de substancial economia, e, para o profissional; a ampliacdo de
conhecimentos, maior integracdo a equipe com servico mais seguro. Especificamente na
Farmacia, essa implantagdo permite o retorno da atividade de preparo de medicamentos, que ¢

de fato sua responsabilidade.

13 CONCLUSAO

Até a finalizag@o desse estudo, nenhum outro que tivesse avaliado o custo-efetividade
desta tecnologia, demonstrando se o preparo de medicamentos pela Central de Mistura
Intravenosa na populagdo de clientes neonatais em UTI era uma alternativa mais custo-efetiva
que a utilizacao do cenario tradicional, onde o enfermeiro prepara os medicamentos dentro do
setor, foi encontrado.

Os resultados desta analise econdmica podem representar uma nova perspectiva para a
abordagem da problematica dos EAM relacionados ao preparo de medicamentos intravenosos
nas UTIN, quase sempre abordada na literatura cientifica a partir de dois enfoques quase
sempre dissociados um do outro.

O primeiro, baseado na preocupagdo com o crescente aumento das taxas de EAM
nessas unidades, o que tem concorrido para o avango do conhecimento cientifico acerca da
melhor estratégia para reduzi-los, € o segundo enfoque relacionado ao crescente aumento dos
custos hospitalares associados a incorporagao de tecnologias e ao proprio EA, tornando-se
explicito o crescente nimero de estudos publicados sobre o tema, ainda que seus resultados
ndo tenham forga de evidéncia para oferecer suporte solido para condutas sobre essa situacao
e, no Brasil, eles ainda sejam incipientes.

A nova perspectiva apontada pelos resultados desta andlise de custo-efetividade
expande a discussdo para além dos horizontes das analises isoladas de efetividade e dos custos
das estratégias para a redu¢do de EAM em UTIN, considerando em um mesmo estudo, os
custos e os beneficios da adocdo de uma ou outra estratégia, chamando atencdo para a
efetividade obtida com a estratégia em termos de percentual de EAM evitados, relacionados

ao erro no preparo de medicamentos intravenosos.
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Como, ao evitarmos EAM, estamos proporcionando ganhos de beneficios para a
populacao estudada, e este beneficio ¢ tdo maior quanto maior for a efetividade da estratégia
utilizada, o estudo demonstrou que utilizar Central de Mistura Intravenosa ¢ mais custo-
efetivo do que manter o cenario onde o enfermeiro prepara os medicamentos intravenosos no
espaco da UTIN.

Sendo assim, uma vez que utilizar a Central de Mistura Intravenosa pode ser mais
custo-efetivo, dependendo da disposi¢cdo de pagar, o possivel acanhamento para adotar esta
estratégia poderia ser tdo somente de ordem orcamentaria. Assim, como complemento
necessario ao estudo, sugere-se que seja realizada uma analise de impacto or¢amentério da
adocdo da estratégia mais custo-efetiva para a populagdo-alvo, o que ndo foi possivel nessa
analise econdmica por causa da falta de embasamento teorico.

Notamos que a maioria dos estudos voltados para identificagdo de erros de
medicamentos expressam dificuldades de obter os dados e tal dificuldade se torna mais
evidente em hospitais brasileiros. Estudos que visem a identificagdo de erros de
medicamentos devem ser parte integrante das atividades de pesquisas dos profissionais de
saude. Somente com o conhecimento de como ocorrem e de suas causas podem-se propor
medidas de corre¢io, reducio e de prevencdo. E preciso mudar o enfoque da administragio
das institui¢des de saude para a qualidade da assisténcia.

Para finalizar, ¢ importante destacar que, uma vez que os objetivos do trabalho foram
alcancgados, em termos de contribui¢des deste estudo, merece ser destacada a contribuicao do
estudo para o Sistema Unico de Saude. De forma incipiente, o SUS comeca a incorporar
estudos de avaliagdo tecnologica em saide e andlise econdmicas, para informar decisdes.
Dessa forma, acredito que essa andlise econdmica, ainda que possa se caracterizar como uma
experiéncia primeira, e, mesmo que ainda possa conter algumas limitagdes e incertezas,
sobretudo no que se refere a estrutura do modelo e aos parametros imputados, pode ter
alguma utilidade diante de eventuais demandas para incorporagdo da Central de Mistura
Intravenosa em UTIN, auxiliando os gestores e profissionais de satide no processo de tomada

de decisdo.
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