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RESUMO

PINTO, Eriane Nascimento. A Seguranca do paciente na perspectiva do sistema de
medicacdo anticancer: um estudo avaliativo. 2017. 284 f. Tese (Doutorado em biociéncias)—
Escola de Enfermagem Alfredo Pinto, Universidade Federal do Estado do Rio de Janeiro, Rio de
Janeiro, 2017.

As mudancas sociais, demogréficas e epidemioldgicas contribuem para o aumento da prevaléncia
das doencas cronicas, entre elas as neoplasias. Estima-se que 15 milhdes de diagnosticos de
cancer serdo feitos em 2020, tornando-se um desafio para os gestores em relagdo aos recursos
terapéuticos disponiveis de forma segura. A medicacdo anticancer € um dos recursos de
tratamento mais utilizado. Porém, a margem de seguranga destes medicamentos é estreita e
susceptivel a falhas. Os estudos sobre incidentes relacionados a sistemas de medicamentos vém
se destacando com o prop6sito de melhorar a qualidade da assisténcia e a seguranca do paciente,
todavia ha escassez na geracdo de conhecimento relacionado ao sistema de medicacdo anticancer
dada a sua complexidade.Esta tese tem como objeto de estudo o sistema de medicacdo anticancer
na perspectiva da seguranca do paciente. Objetivou-se compreender como o sistema de
medicacdo anticancer pode favorecer para a ocorréncia de incidentes na prestacdo de cuidados em
salde.Trata-se de pesquisa avaliativa desenvolvida em um centro de quimioterapia de um
hospital de referéncia em oncologia. A coleta de dados foi realizada através dos métodos de
observacao passiva e entrevista no segundo semestre de 2016. A observacédo passiva foi realizada
durante as etapas de prescricdo médica, validacdo da prescricdo, preparo, dispensacdo e
administracdo dos medicamentos, monitoramentos dos efeitos adversos. Para descrever o fluxo
de atividades foram construidos fluxogramas de processo de cada etapa do sistema de medicacao
utilizando o programa Power Point®.Com o interesse em elucidar alguns dados observados,
realizou-se entrevistas em profundidade com enfermeiro, médico e farmacéutico envolvidos no
sistema de medicacdo. Aprovado pelo Comité de Etica e pesquisa da instituicdo do estudo sob o
Parecern®1.632.749 datado em 12 de julho de 216 e pelo Comité de Etica e pesquisa da UNIRIO.
Como resultados foram identificadas oito etapas principais do sistema: prescri¢do, agendamento
de enfermagem, agendamento da farmacia, confeccdo dos rdétulos, preparo e diluicéo,
dispensacédo, administracdo dos medicamentos, monitoramentos dos efeitos adversos. Em relagéo
aos fatores contribuintes observados destacam-se o sobrecarga de trabalho, comunicacdo nédo
efetiva, interrupcbes frequentes, prontuério desorganizado, adaptacdes para solucionar o tempo
elevado de espera para o inicio do tratamento e rasuras na prescri¢cdo. Em relacdo as estratégias
de prevencdo de incidentes destacam-se a disponibilidade da prescricdo eletrénica, a dupla
checagem por enfermeiros e farmacéuticos, o uso de pulseira de identificacdo, a cultura de
seguranca do paciente, divulgacéo dos indicadores de qualidade da enfermagem, dispensacdo em
doses unitarias. Os depoentes destacaram, principalmente, fatores relacionados ao processo
apontando a necessidade frequente de violagdo para a resolucdo de problemas.Conclui-se que a
disparidade entre o sistema ideal e o real se deu por inUmeros fatores como preferéncias do
profissional, problemas socioecondmicos, improvisos, entre outros. Monitorar sistematicamente a
realidade ¢ um dos pontos de partida para identificar possiveis estratégias de prevengdo podem
ser estabelecidas a fim de impedir novas falhas do sistema acontecam.

Descritores: seguranca do paciente, antineoplasicos, erros de medicagéo.



ABSTRACT

PINTO, Eriane Nascimento.The patient safety from the perspective of medication system
anticancer: an evaluative study.2017. 284 f. Tese (Doutorado em biociéncias) — Escola de
Enfermagem Alfredo Pinto, Universidade Federal do Estado do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro,
2017.

Social, demographic and epidemiological changes contribute to the increase in the prevalence of
chronic diseases, among themneoplasms. It is estimated that 15 million cancer diagnoses will be
made by 2020, making it a challenge for managers regarding available therapeutic resources
safely. Anticancer medication is one of the most commonly used treatment features. However, the
safety margin of these drugs is narrow and susceptible to failure. Studies on incidents related to
drug systems have been highlighted with the aim of improving the quality of care and patient
safety, but there is a shortage in the generation of knowledge related to the anticancer medication
system given its complexity. This thesis aims to study the anticancer medication system from a
patient safety perspective. The objective was to understand how the anticancer medication system
can favor the occurrence of incidents in the provision of health care. This is an evaluative
research developed in a chemotherapy center of a reference hospital in oncology. Data collection
was performed through the methods of passive observation and interview in the second half of
2016. Passive observation was performed during medical prescription, validation of prescription,
preparation, dispensing and administration of medications, monitoring of adverse effects. In order
to describe the activity flow, process flow diagrams of each step of the medication system were
constructed using the Power Point® program. With the interest to elucidate some observed data,
in-depth interviews were conducted with the nurse, physician and pharmacist involved in the
system. medication. Approved by the Ethics Committee and research of the study institution
under Opinion No. 1,632,749 dated July 12, 216 and by the Ethics and Research Committee of
UNIRIO. As results were identified eight main stages of the system: prescription, nursing
scheduling, pharmacy scheduling, label making, preparation and dilution, dispensing, medication
administration, monitoring of adverse effects.Regarding the contributory factors observed, work
overload, non-effective communication, frequent interruptions, disorganized medical records,
adaptations to solve the high waiting time for the beginning of treatment and erasures in the
prescription are outstanding. In relation to incident prevention strategies, the availability of
electronic prescription, double check by nurses and pharmacists, the use of identification
bracelets, patient safety culture, disclosure of nursing quality indicators, dispensing in doses
units. The deponents highlighted, mainly, factors related to the process, pointing out the frequent
need for violation to solve problems. It is concluded that the disparity between the ideal and the
real system was due to innumerable factors such as professional preferences, socioeconomic
problems, improvisations, among others. Systematically monitoring reality is one of the starting
points for identifying possible prevention strategies that can be established in order to prevent
further system failures from happening.

Descriptors: patient safety, antineoplastic, medication errors.
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1.1 APRESENTACAO

O Brasil vem apresentando importantes mudancas sociais, demograficas e
epidemioldgicas. O envelhecimento populacional ocasionado pelo avanco tecnoldgico e
farmacéutico promoveu a uma menor incidéncia de doengas transmissiveis e ao aumento da
prevaléncia das doencas cronicas como hipertensdo, diabetes e neoplasia (BRAGA, 2011,
BOING, 2007).

A expectativa de vida ao nascer dos brasileiros vem se elevando a cada ano,
atualmente é de 75,5 anos (BRASIL, 2016), mantendo a tendéncia dos anos anteriores. O
impacto dessa populacdo cada vez mais idosa vem se tornando um desafio para 0s gestores
em manter o equilibrio entre a oferta e a busca pelos servicos de saude. Cabe ainda, ressaltar
mudancgas comportamentais da clientela, talvez provocadas pelo aumento da acessibilidade a
informagdes por meios digitais, atualmente mais conscientes dos seus direitos de acesso a
bens e servicos de salde através de acBes judiciais, processo esse conhecido como
judicializacdo (CHIEFF,2009).

Apesar dos programas sociais implementados pelo governo brasileiro para tentar
reduzir as disparidades socioeconémicas, assim como organiza¢@es mundiais buscam acordos
para minimizar a poluicdo do meio ambiente por gases toxicos, pesticidas, residuos industriais
entre outros fatores maléficos a salde, as neoplasias atingem todas as camadas da populacéo.
As diferencas entre as classes sociais acarretam em neoplasias em 6rgdos diferentes. A
exposicao a bebidas de alto teor alcodlico, tabagismo, desnutri¢do e infecgdes sdo comuns em
popula¢bes com menor poder econémico, sendo mais comum os canceres de boca, pulméo e
figado. Enquanto, os canceres de préstata e mama estdo relacionados as classes sociais mais
elevadas devido ao sedentarismo e obesidade (BRAGA, 2011; LENCE, 2006).

A neoplasia vem sendo responsavel por sete milhdes de Obitos, registrados,

anualmente, em todo o mundo. Estima — se que no ano 2020, 15 milhdes de pessoas serdo
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diagnosticadas com cancer, sendo 60% desses novos casos irdo ocorrer nos paises em
desenvolvimento. A Pesquisa Nacional de Saude realizada em 2013 pelo Instituto Brasileiro
de Geografia e Estatistica (IBGE), estimou que 1,8% das pessoas de 18 anos ou mais de idade
(2,7 milhdes de adultos), referiram diagndstico médico de cancer no Brasil,com maior
proporcéo de casos na area urbana que rural 1,9% a 1,2% respectivamente (FRIESTINI,2013;
BRAGA, 2011; MAGALHAES,2009).

Apesar dos avancos da assisténcia de salde, o diagndstico de cancer ainda € visto
como uma sentenca de morte acompanhada pelos sentimentos de angustia, medo,
desesperanca por alguns doentes. Os efeitos colaterais dos medicamentos anticancer também
sdo bastante temidos pelos pacientes.

Um dos desafios da ciéncia é desenvolver medicamentos que possam destruir somente
as células tumorais com menos efeitos tdxicos ao corpo dos doentes. O limiar entre efeito
terapéutico e efeito toxico desses medicamentos é bastante estreito, o que acaba por despertar
nos profissionais de salde a preocupacao em prestar uma assisténcia segura.

Essas pontuacdes aqui colocadas sevem para ir descortinado o interesse por
compreender como prevenir incidentes relacionados ao sistema de medicagdo anticancer.

Dessa forma, pode-se assumir que o cuidado em salde alcancou um alto grau de
complexidade nos dias de hoje quando se diz que ndo ha mais espaco para descompasso entre
gestores, profissionais e usuarios que possa afetar a qualidade e seguranca do paciente. Vale
lembrar que o Instituto de Medicina (IOM) dos Estados Unidos da América (EUA) quando
diz que “grau de assisténcia com que os servi¢os de satde voltados para cuidar de pacientes
individuais ou de populagdes aumentam a chance de produzir os resultados desejados com o
nivel de conhecimento cientifico atual” (ANVISA, 2013).

A oportunidade de produzir ndo s6 o cuidado de enfermagem, mas um cuidado de

saude interdisciplinar que possam ampliar a compreensdo como ele € prestado e assim reduzir
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Seus riscos.

Embora a certeza que ao prestar o CUIDADO em SAUDE estamos sempre atentos aos
riscos de causar algum tipo de incidente, se faz necessario investigar como o cuidado pode
gerar danos ao paciente.

Essa preocupacdo em prevenir danos oriundos do cuidado em salde esta ancorado nos
pensamentos de Hipdcrates (460 a 360 a.C.) quando enunciou o principio basico Primum non
nocere (primeiro ndo cause dano) e nas investigacdes de Florence Ninghtingale (1800 d.C)
guando na guerra da Criméia observou que a qualidade do cuidado com o ambiente estava
relacionada com a mortalidade dos soldados (ANVISA,2013).

As reflexdes feitas até aqui e o que foi evidenciado por Hipdcrates e Nightingale faz
pressupor que o sistema de medicacao anticancer envolve processos interdisciplinares capazes
de desenvolver estratégias para elaborar e manter barreiras que possam impedir que danos
ocorram e otimizar a seguranca dos pacientes com neoplasias.

A seguranca aqui destacada se fundamenta também no famoso relatério “To Err is
Human”, realizado nos Estados Unidos da América em 1999, afirmando que “mais pessoas
morrem a cada ano como resultado de erros médicos do que em acidentes de transito, cancer
de mama ou AIDS”. Onde 44 mil a 98 mil pessoas morreram devido a erros médicos, e sete
mil mortes estavam relacionadas aos medicamentos (GANDI; KAUSHAL,;
BATES,2004;0OLIVEIRA, 2007).

A seguranca do paciente esta em pauta e sem data para fecha-la. Diferentes idéias,
pensamentos, definicbes e modelos sugiram das diversas pesquisas sobre a tematica da
seguranca, dentre elas se destaca 0 modelo do queijo suico proposto por James Reason para
explicar a presenca de falhas em um sistema. Esse modelo modificou o foco sobre os erros,

anteriormente se acreditava que era consequéncia de profissionais desqualificados e, ndo por
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sistemas mal desenhados que resultam em produtos ruins(PERNEGER,2005; WATCHER,
2013).

As situacdes onde ocorrem falhas sdo denominadas incidentes, quando eles atingem o
cliente e resulta em um dano, este ¢ denominado evento adverso (I0M, 2000; RUNCIMAN,
2009). O mais alarmante é que a maioria desses eventos poderia ser evitada. Um estudo
realizado em trés hospitais brasileiros identificou uma taxa de incidéncia de EA de 7,6% , dos
quais 66,7% foram considerados eventos evitaveis (MENDES et al, 2009).

Os incidentes relacionados a medicamentos estdo entre os tipos mais comuns de falhas
dos cuidados de saide. Uma cadeia de diversas acdes das equipes médicas, enfermagens e
farmacéuticos formam o sistema de medicamento, do qual os eventos adversos poderiam ser
evitados principalmente nas fases de prescricdo, dispensacdo e administracdo (SILVA, 2011;
ANVISA, 2013).

A Organizacdo Mundial da Sadde (OMS) lancou em 29 de maco de 2017 uma
iniciativa global com objetivo de reduzir em 50% os danos graves e evitaveis associados a
medicamentos em todos 0s paises nos proximos cinco anos. O desafio foi denominado pela
OMS como “Global Patient Safety Challenge on Medication Safety” e visa a promocéao de
melhorias em cada estagio do processo do uso de medicamentos, incluindo a prescricao, a
dispensacéo, a administracdo, o0 monitoramento e o uso (WHO, 2017).

Ainda relacionado a esse contexto, segundo o relatério anual realizado pela chefia do
centro de quimioterapia da instituicdo investigada, no Ultimo semestre de 2016 ocorreu uma
taxa de 0,09% de erros de medicacdo anticancer detectados pelos enfermeiros que atuam no
centro de quimioterapia. Cabe salientar que todos foram incidentes que ndo causaram danos
aos pacientes, porém o conhecimento desses incidentes so foi possivel por que a cultura de

seguranca ja faz parte da rotina desta equipe de saude.


http://who.int/patientsafety/medication-safety/en/
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Embora pareca que uma taxa de erro de 0,09% seja baixa, porém quando se trata de
medicamentos altamente perigosos como no caso dos antineoplasicos, esse numero é bastante
preocupante pois as consequéncias podem ser fatais em alguns casos.

Desse modo, baseada nas reflexdes acima surgiu a seguinte questdo norteadora: Como

os profissionais que cuidam de clientes que recebem medicacdo anticancer, mesmo seguindo
0S processos sugeridos, podem prevenir incidentes relacionados ao sistema de medicagédo
anticancer?

Esta € uma questdo complexa que envolve profissionais de salde, pacientes, processo
de trabalho, recursos tecnoldgicos, ambiente entre outros fatores. Dessa forma, o objeto dessa
pesquisa é o sistema de medicacdo anticancer, seus riscos e suas barreiras de protecdo contra
incidentes que possam causar danos ao paciente.

e OBJETIVO GERAL
o Como o sistema de medicacdo anticancer existente favorece a ocorréncia de
incidentes na prestacdo de cuidados de saude.
e OBJETIVOS ESPECIFICOS
o Mapear os processos, fluxos e ambientes, por etapa, do sistema de medicagao
anticancer,;
o Apontar os fatores contribuintes nos fluxos e nos ambientes para a ocorréncia
de incidentes e suas barreiras protetoras;
o Discutir, a partir dos dados, como o0 processo, a estrutura e os resultados podem
ser ou ndo inibidores de incidentes no sistema de medicacdo anticancer

revelando os CUIDADOS POSSIVEIS que certificam a seguranca do paciente.

A importancia de nossa busca para responder a questdo do estudo, pode ser justificada

através de vérias consideracdes, como:
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A primeira consideracdo € atender as demandas sobre a seguranca do paciente que
envolve o sistema de medicacdo, como a dos enfermeiros em busca de capacitacdo para
melhorar o seu desempenho a partir de fundamentacéo cientifica e de modelos tedricos para
subsidiar sua prética. Para tal, pode-se evidenciar nas ultimas décadas grande investimento na
pesquisa. Na especificidade da tematica relacionada a seguranca na utilizacdo de medicacdes,
Pepper (2004, p. 98) ressalta que a maioria das investigacGes sobre o assunto enfoca a
notificacdo e fatores que podem causar erros no preparo e administracdo dos diferentes
medicamentos. No cenario nacional ha lacunas de conhecimento para subsidiar a

administracdo de medicamentos anticancer relacionados a seguranca do paciente.

A segunda se refere a imprescindivel necessidade de insistir na seguranca como agédo
de cuidar, em qualquer espago e no que diz, principalmente no que diz a respeito dos clientes
com cancer que recebem terapia farmacolégica anticancer. Neste aspecto é preciso acreditar
na importancia do tema seguranca do paciente no Brasil que € uma iniciativa do Ministério da
Saude e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) quando no dia 01 de abril de
2013, através da Portaria n® 529 foi instituido o Programa Nacional de Seguranca do Paciente,
nas instituicdes hospitalares. O principal objetivo é prevenir e reduzir os eventos adversos que
podem causar danos ao paciente, tais como: queda, Ulcera por pressdo, administracdo
incorreta de medicamentos e erros de procedimentos cirtrgicos (ANVISA, 2013). Tema que
este estudo deve reforgcar quando considerar seguranga nos pProcessos € ambientes onde

acontecem o saber-fazer, os quais podem interferir nas barreiras que impedem os incidentes.

Quando se fala de sistema de medicacdo se pensa que em 09 de julho de 2013, o
Ministério da Saude aprovou a Portaria n® 1.377, que institui os protocolos basicos de
seguranca do paciente. Os protocolos de cirurgia segura, pratica de higiene das maos e
prevencdo de Ulcera por pressdo tornam — se a partir destes obrigatdrios em todas as

instituicOes de saude brasileiras. Apesar de ndo estabelecido ainda como protocolo bésico pelo
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MS, cabe o destaque para o protocolo de seguranca na prescricdo, uso e administracdo de
medicamentos cujo objetivo é promover praticas seguras no uso de medicamentos em
estabelecimentos de salde, em todos os niveis de complexidade, em que medicamentos sejam
utilizados para profilaxia, exames diagndsticos, tratamentos e medidas paliativas (BRASIL,
2013).

Apesar dessas orientacfes 0 estudo pode demonstrar o que estd instituido como
barreira de prevencdo de erros bem como novos problemas no sistema de medicacdo se
considerar agenciamentos diversos na pratica e no ensino da prevencdo de eventos adversos e
cuidados para os clientes com cancer.

A terceira consideracdo esta em saber que cuidar de pacientes com este diagnostico e
tratamento exige a permanente capacitacdo profissional e propostas diferenciadas de cuidar
qguando se pode ter um prognostico ampliado em termo de tempo se considerar 0 aumento da
incidéncia de cancer e, consequentemente o0 uso de agentes antineoplasicos, pois se trata de
uma das principais terapias para essa patologia, os estudos sobre 0 uso seguro desses
medicamentos vao se tornar cada vez mais necessarios. Segundo o NCCMERP (1999)
medicamentos quimioterdpicos sdo considerados de alto risco e com potencial de causar
danos graves ou até fatais quando utilizados de forma inadequada, por isto deve-se dispor a
equipe multiprofissional, um local acessivel, de protocolos terapéuticos detalhados de cada

patologia, pois se trata de medicamentos complexos e regimes de tratamentos diferenciados.

Entretanto, a margem terapéutica quimioterapica antineoplasica é estreita e susceptivel
a erros. O sucesso do tratamento pode ficar comprometido quando ocorrem erros associados a
dose (subdose ou excesso). Na verdade, a dose muitas vezes, € determinada pelo limite de
toxicidade aceitavel para cada paciente, e, com isso, pequenos aumentos podem representar

graves consequéncias (GEDEFO, 2001).
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A quarta, o estudo deve alertar os profissionais de salde que erros e acertos estdo
presentes nos fluxos e processos que nem sempre € possivel de serem prevenidos e que estdo
associados a administracdo intratecal ndo intencional, como também confusdo de nomes,
tomando-se como exemplo: carboplatina com cisplatina, doxorrubicina com doxorrubicina
lipossdmica, confusdo de dose total de um ciclo com a dose diaria, erros de célculos na
prescricdo, preparacdo e programacdo das bombas infusoras (OLIVEIRA, 2001; MULLER,
2003). A utilizacdo incorreta da vincristina estd associada a doses mais elevadas do que as
prescritas, confusdo em relacdo ao nome e via de administracdo incorreta, como ocorre com a
via intratecal, que normalmente resulta em erros fatais. Estes erros, caso ndo evitados podem
levar o paciente a morte (MEGGS; HOFFMAN, 1998). E assim, saber que o modo de
aprender e fazer inicia-se dentro das escolas, nos cursos de graduacdo e nos treinamentos em
Servigos.

A quinta consideracdo diz a respeito de estudos desenvolvidos que sempre estdo a
tratar dos erros que sdo investigados por diversos pesquisadores aqui apresentados, decorrente
de revisdo de literatura e sendo de interesse de os diversos profissionais que fazem parte dos

processos do sistema de medicacéo.

Os medicamentos anticancer foram apontados como o0 segundo grupo de
medicamentos que causaram erros de medicacdo letal (PHILLIPS, 2001). Em um estudo de
revisao sobre erros de medicacdo em oncologia foi publicado por Jaehde et al. (2008). Neste
estudo encontramos como fatores contribuintes para erros de medicacao a escolha errénea do
protocolo de quimioterdpico, a dose de uma administracdo ser confundida com a dose
acumulativa, as incompatibilidades fisico-quimicas dos medicamentos antineoplasicos e 0s
medicamentos de suporte, condi¢fes especiais de armazenamento e acondicionamento de
medicamentos em geladeira e fotossensiveis, bem como a necessidade de treinamento das

equipes nos casos de reacOes adversas e extravasamento.
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Um estudo buscou estimar as taxas de prescricdo inadequada de antibidticos no
cuidado ambulatorial segundo a idade e o diagnostico, estimando também a proporcédo do uso
de antibidticos que pode ser inadequada em adultos e criancas nos Estados Unidos nos anos
de 2010 e 2011. Ao examinarem 0s registros das consultas médicas, a taxa estimada anual
estimada de 506 prescri¢Oes de antibioticos por 1.000 pacientes, das quais somente 353 foram
consideradas adequadas. A deteccdo de prescri¢bes inadequadas sugere que muitos dos

pacientes receberam a assisténcia de satde de forma errénea (FLEMING-DUTRA, 2016).

Outro estudo sobre erro de medicacdo em oncologia fez uma andlise retrospectiva dos
registros das consultas oncoldgicas em trés clinicas para adultos e uma clinica pediatrica.
Foram realizadas 1262 consultas de pacientes adultos envolvendo 10.995 medicamentos. Foi
encontrada uma taxa de 7,1% de erro de medicagdo nesta amostra. O erro mais frequente
estava relacionado a administracdo dos medicamentos decorrente dos registros das doses de
quimioterapicos prescritas nas consultas e as doses ajustadas no dia da administracdo.

(WALSH, 2009)

Um estudo realizado na india verificou a ocorréncia de erros de medicacdo em 500
pacientes por trés meses em um centro de tratamento oncoldgico. Os resultados obtidos
revelaram que 54% dos erros observados estavam relacionados a prescricdo médica.

(MATHAIYAN, 2016)

Uma pesquisa sobre erros de medicagdo em oncologia evidenciou em 1.874
prescricdes 283 erros de prescri¢cdo. O erro mais frequente (n=89) foi medicamento inseguro
por presenca de interacdo medicamentosa. Os principais medicamentos envolvidos sdo 0s
prescritos para suporte dos sintomas gastrointestinais e anti- infecciosos para uso sistémico. A
validacao da prescricdo por um farmacéutico acarretou em 294 intervencdes, principalmente

relacionadas as interagdes medicamentosas e ajuste de doses. (FERRACINI, 2016)
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As pesquisas realizadas detectaram diferentes tipos de erro de medicacdo, em 1993 a

American Society of Health System Pharmacists (AHSP) publicou uma classificacdo com 11

tipos de erros de medicacdo de acordo com sua natureza, conforme apresentado no Quadro

1V:

QUADRO 01: Classificacdo dos erros de medicacao, segundo a American Society of Health

System Pharmacists.

Erro de dose

Administracdo de uma dose maior ou menor que a prescrita

ou administracdo de doses duplicadas ao paciente.

Erro de administracdo de

uma medicacao ndo prescrita

Administracdo de uma medicacdo ndo autorizada pelo

médico responsavel pelo paciente.

Erro de apresentacao

Administracdo de uma medicacdo a um paciente em

apresentacdo diferente a prescrita pelo médico.

Erro de preparo

Medicagéo incorretamente formulada ou manipulada antes da

administracao.

Erro de técnica de

administracdo

Uso de procedimentos inapropriados ou técnicas inadequadas
na administracdo de uma medicacdo. Incluem administragéo

em via errada, local errado e velocidade de infusdo errada.

Erro de medicamento

deteriorado

Administracdo de medicamentos com data de validade
vencida ou, quando a integridade fisica ou quimica da

medicacdo estd comprometida.

Erro de monitoramento

Falha em rever um esquema prescrito para a devida
adequagdo ou deteccdo de problemas, ou falha em usar
apropriadamente dados clinicos ou laboratoriais para avaliar a
resposta do paciente a terapia prescrita.

Erro de horério

Administracdo de medicamento fora do intervalo de tempo

predefinido no prontuario do paciente.

Erro de prescricao

Selecdo incorreta da medicacdo (baseada na indicacao,

contra-indicagdo, alergias conhecidas, existéncias de certas
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terapias medicamentosas e outros fatores); dose;
concentracdo; velocidade de infusdo; instrucbes de uso
inadequadas feitas pelo médico; prescricdo ilegivel que possa
induzir ao erro.
Erro de transcrigcéo Na transcricéo da prescricdo médica para outros documentos.
Erro de omisséo N&o administracdo de uma dose prescrita. Exceto no caso de
recusa do paciente ou se houver contra-indicagéo conhecida.
Outros tipos de erro Na dispensacdo, anotacdo/registro etc.
Fonte: Bohomol, 2002 apud Bonassa,2012.

Revisdo sistematica publicada em 2013 sobre as causas de erro de administracao de
medicac¢do analisou 54 estudos e identificou que os esquecimentos e os lapsos foram as causas
mais comuns apontadas. Essas causas estavam atreladas a fadiga mental causada pela carga
excessiva de trabalho, absenteismo, leitura errada de etiquetas de medicamentos por estar
ocupado ou distraido. Outras causas também foram identificadas como auséncia de protocolos
institucionais, viola¢fes causadas por ma infra-estrutura, omissdes de dose e horario errado
devido o paciente estar dormindo, ilegibilidade das prescri¢fes, inexperiéncia profissional e
formagédo profissional inadequada entre outras causas. (KEERS, 2013) Esses fatores
contribuintes individuais e organizacionais também foram apontados em uma revisdo de
literatura, identificando também a reconciliagdo de medicamentos e o sistema de dispensagao

hospitalar como outros fatores. (BRADY, 2009)
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Fundamentacdo Tedrica sobre 0 CORPO com CANCER e a
MEDICACAO ANTICANCER
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2.1 O CORPO COMCANCER

Neste capitulo ndo se tem a intencdo de discorrer sobre o corpo, mas ha o
entendimento de que ao administrar a medicacdo anticancer se sabe que ela flui “corpo a
dentro” fazendo suas proprias reagdes, as vezes indesejadas como as reagdes adversas que
podem causar dor, desconforto, cansaco, queda de cabelo, conhecidas como consequéncia do
uso dessa medicacdo que estd detalhada adiante na descricdo sobre as toxidades dos
medicamentos.

Eventos que exigem cuidados especificos e especiais para cada paciente que receba
medicagdo anticancer. E preciso considerar este “CORPOMINIMO” que esta doente de um
Unico 6rgdo ou com metéstases. Corpo como agenciador e agenciado pelos profissionais , que
agem e reagem, podendo estabelecer barreiras para a ocorréncia de danos aos doentes, que
tem desejos pessoais durante o tratamento. Provavelmente no sistema da medicagdo
anticancer os enfermeiros direcionam o olhar para os procedimentos técnicos principalmente,
pois 0 numero de pacientes que precisam dar conta de atender ndo Ihes permita parar e ouvir
com atencdo os discursos escondidos nas entrelinhas de uma solicitacdo ou na linguagem
corporal enguanto recebem a medicacéo.

A relacdo entre o medicamento e o corpo humano gera desde o periodo pré-historico até os
dias atuais reflexdes sobre cura e dano. Para 0s povos arcaicos egipcios e mesopotamicos a
etiologia das doencas estava no ambito do sobrenatural, em uma complexa relacdo entre 0s
deuses, seres humanos e espiritos malignos. Apesar da escassez de materiais do periodo pré-
historico, se implica que a doenca era entendida devido a falta de prote¢do dos deuses, 0s
quais permitiam a invasdao do corpo por maus espiritos. Muitas das vezes, o tratamento
consistia em rituais de exorcismo associados a porcOes feitas com misturas de ervas

(CASTRO, 2010).
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Com o surgimento da escrita, as inferéncias sobre como 0s povos mais antigos
lidavam com seus enfermos tornou-se menos obscuro. A escrita cuneiforme, desenvolvida por
volta de 4.000 a 3.500 a.C pelos sumeérios, uma das primeiras grandes civilizacbes que
ocupou a regido da Mesopotamia, cunhavam em placas de barro simbolos de suas prescri¢des
médicas, consideradas uma das mais antigas ja encontradas, estimada ha 2000 a.C.
Entretanto, ao mesmo tempo, em outras civilizacdes como indianas e chinesas, a relacao entre
a cura e doenca também tinham outras deducdes advindas da interacdo do homem com o meio
ambiente (CASTRO,2010).

Nesse sentido, vestigios da medicina grega ainda podem ser encontrados na
atualidade. A palavra farmaco usada por todos nés tem origem do termo grego pharmak, o
que significa “aquilo que tem o poder de transladar as impuresas”. Os doentes oferecidos aos
deuses eram chamados de pharmakd, e o que era oferecido como alimento, podendo causar o
bem ou 0 mal, a vida ou a morte era denominado de pharmakon (MOREIRA, 2008).

Como neste estudo os farmacos estudados sdo os antineoplésicos, a concepg¢do do uso
de medicamentos de forma indevida podem gerar danos leve ou até causar a morte do cliente,
evidenciados sobre o prisma da estreita margem de seguranca entre efeito terapéutico ou
toxico. Porém, para que até o medicamento seja administrado em um cliente, uma sequéncia
de acbes e profissionais de salde esta envolvida nesse processo, denominado de sistema de
medicacdo.

Um dos precursores da Teoria Geral dos Sistemas é o bidlogo Bertallanffy, quando em
meados da década de 1930 se intrigou com enfoque mecanicista utilizado para os organismos
vivos. Sobre esse ponto de vista, um ser vivo era considerando como um conglomerado de
células com partes isoladas. A partir do momento que o biélogo ampliou esse olhar sugerindo
que as partes de um organismo interagiam com um todo para dar condi¢bes a vida, a

abordagem de sistemas se tornou mais evidente. (SILVA, 2003)
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Assim, introduzir fundamentos e conceitos da abordagem sistémica na saude com
énfase em medicamentos, pode auxiliar a pensar de forma integrada e, favorecer a analise das
situacOes individualmente, das suas inter — relacdes e da sua relagdo com o todo.

Nessa perspectiva, 0 conceito de sistema refere — se as relacBes entre as partes e o
todo, possibilitando compreender a complexidade de toda ou qualquer atividade dos
elementos que o compdem. Inseridos nos sistemas estdo 0s componentes dos conjuntos, que
ndo atuam de forma isolada, mas se interagem, se inter — relacionam e se transformam em
prol de alcancar um objetivo comum. Esses conjuntos podem ser considerados como
subconjuntos ou processos, com atividades e objetivos proprios, que afetam o comportamento
do conjunto como um todo. Sendo assim, a acdo de uma parte podera provocar reacdo de

outras partes do sistema (SILVA, 2006; SILVA,2003).

2.2 SOBRE A DOENCA E SUAS CONSEQUENCIAS

Denominacdo dada as neoplasias malignas, que apresentam caracteristicas que 0s
diferenciam do tecido normal, devido ao crescimento desordenado sem controle das células
fazendo com que haja comprometimento no equilibrio do organismo.A maioria dos canceres
origina-se de uma Unica célula, geneticamente alterada, e sua evolucdo pode estar relacionada
a biologia tumoral que determina a velocidade, agressividade. A instabilidade genética e
progressdo tumoral sdo caracteristicas basicas do cancer. Ambas as células, normais ou
malignas passam pelas fases do ciclo celular (GO ,G1, S, G2, M). O crescimento destas
células vai depender do tempo gastopara a realizacdo do ciclo celular (tempo decorrido entre
duas mitoses sucessivas), da fracdo de crescimento (porcentagem de células que ativamente

passam pelo ciclo celular) e da taxa de perda celular (MURAD, 1996; AYOUB, 2000).
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Figura 1: Diferenca entre células sadias e células cancerigenas.
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2.3 OS MEDICAMENTOS ANTICANCER

A terapéutica antineoplasica € um dos tratamento de escolha para tratar o cancer e
consiste no emprego de substancias quimicas. A terapéutica € baseada no conceito da cinética
celular, o qual inclui o ciclo de vida celular, o tempo do ciclo celular a fragdo de crescimento e
o tamanho da massa tumoral pode ser associada a outras formas de tratamento tais como
cirurgia e radioterapia. A medicacdo anticAncer, popularmente conhecidos como
quimioterapicos é uma classe de medicamentos com caracteristicas impares.

O crescimento e a divisdo das células normais ou cancerosas ocorrem em uma
sequéncia de eventos denominada ciclo celular (Figura 2), que possui cinco fases bésicas, cujo
produto final é a divisdo celular (mitose). Os quimioterapicos interferem nas fases do ciclo
celular, especificamente envolvidos na sintese do DNA e na replicacdo das células tumorais. A
seguir, veremos a atuacdo dos quimioterapicos em cada etapa do ciclo celular segundo

Bonassa (2005).
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Figura 2: Fases do Ciclo Celular

Fonte: Bonassa, 2012.

A Fase (G0) ou fase de descanso representa a fragdo dos tecidos que ndo se dividem,
sendo, portanto, pouco vulneravel & aco das drogas quimioterapicas. E a grande responsavel
pelas recidivas e metéstases.

A fase (G1) corresponde ao inicio do processo de divisao celular. Nela ocorre a sintese
do RNA e das proteinas necessarias a formacdo do DNA. Tem duracdo variavel, de algumas
horas a muitos anos.

Na fase seguinte, (S), ocorre a sintese do DNA. Tem duracédo de dez a trinta horas.

Em seguida, a célula entra na fase pré-mitética (G2), onde ocorre a sintese do RNA e
das proteinas necessarias ao processo de divisdo. Tem duracdo de 01 a 12 horas.

Finalmente, a célula conclui seu processo de duplicacdo na fase (M), também
conhecida como mitose. Em 30 a 60 segundos ocorre a separa¢do dos cromossomos e a

formacao de duas células-filhas idénticas (BONASSA, 2012).
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A) Relacéo dos agentes quimioterapicos com ciclo celular

Os agentes quimioterapicos podem ser agrupados segundo a fase do ciclo celular em
que atuam, podendo ser ciclo especifico e ciclo inespecifico.

O primeiro € efetivo apenas em uma determinada fase do ciclo celular, com isso
somente as células que se encontram na fase sensivel sdo erradicadas o que limita 0 nUmero
de células atingidas em uma Unica aplicacdo e num curto espaco de tempo. Para matar mais
células ndo é necessaria uma dose mais elevada. A sua eficacia pode ser aumentada pelo
aumento do periodo de exposi¢do ou pela administracdo repetida da droga em doses mais
baixas, permitindo que mais células sejam expostas na fase sensivel. Sdo exemplos destas
drogas: Fase S — antimetabdlitos, e fase M - alcaldides da vinca.

Os agentes ndo especificos de fase ndo dependem de nenhuma fase do ciclo celular.
Quando administrados sdo mais eficazes em tumores maiores com menos células ativas em
divisdo. Quanto maior a dose de droga administrada, maior a fracdo de células atingidas, o
que o torna dose dependente.

Medicacdes que parece ser eficaz nas células neoplasicas em ciclo de divisdo ou em

repouso séo classificadas como alquilantes.

B) Quanto a estrutura quimica e a funcéo célula

Os principais agentes antineoplasicos empregados no tratamento do cancer incluem:
Agentes Alquilantes; Antimetabolitos; Antimitéticos; Topoisomerase-interativos; Antibidticos
Antitumorais; Outros quimioterapicos de composi¢cdo quimica e mecanismo de agdo pouco

conhecidos (BONASSA; MOTA; GATO, 2012).

Alquilantes - os alquilantes afetam as células em todas as fases do ciclo celular de modo

inespecifico.
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Antimetabolitos- os antimetabolitos afetam as células, inibindo a biossintese dos
componentes essenciais do DNA e do RNA. S&o ativos contra células que se encontram na

fase de sintese do ciclo celular (fase).

Antibioticos antitumorais- ndo atuam especificamente sobre determinada fase do ciclo
celular. O Nadir dessas drogas ocorre de 10 a 14 dias ap6s aplicacdo e a recuperacdo medular
por volta do 21° dia. O extravasamento dessas drogas para 0s tecidos circunjacentes ao vaso

puncionado leva a necrose grave, com excecao da bleomicina e mitoxantrona .

Derivados vegetais- devido ao seu modo de acdo especifico, os inibidores mitéticos devem
ser associados a outros agentes para maior efetividade clinica do protocolo quimioterapico
escolhido. Alcaldides da vinca sdo agentes especificos do ciclo celular que blogueiam as

células em mitose.

C) Classificacdo quanto a finalidades da quimioterapia antineoplasica

Curativa — Quando o tratamento sistémico é o tratamento definitivo para a doenca .

Adjuvante — Tem o objetivo de aumentar a chance de cura apds determinado procedimento
cirdrgico. Associado ou ndo a radioterapia. Promove a eliminacdo da doenca residual

metastatica.

Neo-Adjuvante - quando utilizada antes do tratamento curativo, com a finalidade de diminuir
a radicalidade no procedimento cirtrgico e ao mesmo tempo diminuindo o risco de doenga a

distancia.
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Paliativa — Objetiva melhorar a qualidade de vida do paciente, minimizando os sintomas

decorrentes da proliferacdo tumoral, consequentemente aumentando seu tempo de vida.

D)Vias de administracdo dos quimioterapicos antineoplasicos
Os quimioterapicos antineoplasicos podem ser administrados pelas vias: oral,
intramuscular, subcutanea, endovenosa, intrarterial, intrapleural, intravesical, intrarretal,

intratecal e intraperitoneal.

Via oral- € uma via simples, econdmica, ndo invasiva e geralmente menos tdxica. Para seu
uso, é necessario que o paciente esteja consciente, livre de vomitos e dificuldades de
degluticdo. Sabe-se que a absorcdo é mais lenta e menos precisa, sendo considerada uma

limitacdo ao seu uso.

Via intramuscular e subcutanea- aadministracdo de quimioterapicos nestas vias (muscular e
subcutanea) apresenta como vantagem a reducdo da toxicidade. Sua aplicacdo deve ser
realizada por um profissional especializado por ser um procedimento invasivo. Estas vias
apresentam limitacbes como volume, fragilidade cutdnea e vascular, neutropenia e

trombocitopenia.

Administracdo endovenosa- é a via mais comum de administracdo de quimioterapicos,
porém requer cuidados na sua administracdo dos medicamentos vesicante e irritante se for

realizado através de acesso venoso periférico.

Via intratecal- é a administracio dos antineoplasicos diretamente no liquor

cefalorraquidiano, as drogas atravessam a barreira hematoliquérica. E feita através de puncéo
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da coluna lombar realizado pelo médico. O farmaco ndo pode ser reconstituido ou diluido por

solventes que contenham conservantes.

Administracdo via intra-arterial- a administracdo de quimioterapia por vai intra-arterial
destina-se ao tratamento de tumores localizados, geralmente inoperaveis. Esse tratamento é
mais efetivo e menos tdxico para o corpo todo. Sua administracdo pode ser realizada pelo
médico e/ou enfermeiro especializado. E realizada atraves de cateteres temporarios ou
permanentes e a infusdo é controlada por bomba infusora. Ha necessidade de heparinizacdo

adequada junto a solucdo infundida.

Administracdo via intraperitoneal- consiste na administracdo de antineoplasicos no espaco
intrapleural, tal procedimento favorece a reducdo dos episédios de derrame pleural maligno,
através da esclerose da parede pleural. Esse tratamento € realizado pelo médico. O paciente

ficard com um dreno de térax até que o volume drenado seja inferior a 100 ml.

Administracdo intravesical- a administracdo de quimioterapia intravesical é feita em
pacientes com céancer superficial ou pequeno de bexiga, sendo que permite uma alta
concentracdo da droga diretamente na area tumoral. Sua toxidade sistémica é reduzida. E
realizada por profissional especializado, através de cateter vesical. Toxicidade sistémica

reduzida.

E) Toxicidade segundo sistemas comprometidos
Ocorrem sobre as células de rapida divisdo celular, em especial aos tecidos
hematopoiéticos, germinativo, do foliculo piloso e do revestimento do aparelho gastrintestinal

(BONASSA; MOLINA, 2012).
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Toxicidade Hematologica - quase todos 0s agentes quimioterapicos sdo toxicos a medula
Ossea em graus variaveis, com excecao da bleomicina, asparaginase e da vincristina. Tendo
como consequéncia a leucopenia , a anemia e a trombocitopenia. Essas alteracdes, quando

ndo bem conduzidas , podem levar a consequéncias graves.

Toxicidade Gastrintestinal- nauseas e vOmitos sdo os efeitos colaterais mais comuns

associados a quimioterapia sisttémica, seguida da mucosite, diarréia, anorexia e constipacao.

Cardiotoxicidade- desenvolve - se durante e até 14 dias do término do tratamento com a

droga cardiotdxica, podendo ser observada dentro de um ano ou anos depois.

Hepatotoxicidade- o figado € um importante 6rgdo relacionado ao metabolismo dos
quimioterapicos e algumas drogas podem causar reagdes hepatotdxicas.. Os sinais e sintomas

dependemdo grau de disfuncdo hepética apresentado.

Toxicidade Pulmonar- a toxicidade Pulmonar Decorrente da quimioterapia é relativamente
incomum, porém fatal. Geralmente é dificil de diagnosticar. As alteraces observadas podem

ser provenientes de outras doencas.

Neurotoxicidade- ocorrem com maior frequéncia apés o uso de vincristina, vimblastina,

vinorelbina. As manifestacdes e o tratamento dependem da droga administrada.

Reproducdo Reprodutiva- os agentes quimioterapicos podem provocar alteragcbes na
fertilidade e funcdo sexual, seqielas endocrinas, menopausa precoce. A intensidade das

disfungdes dependera das drogas administradas.
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2.4ASSISTENCIA DA MEDICACAO ANTICANCER: UMFLUXO ORIENTADOR

A busca de respostas para a questdo deste estudo é um desafio e implica em uso de
diversos instrumentos e processos mensurados pelos fluxos de cuidados capazes de produzir
dados quantitativos e qualitativos.

Pensar emfluxos e processos se opta por ancorar em Chiavenato (1994) que orienta
sobre o que é fluxo quando ele diz: fluxo de um sistema requer uma organizacao logica, para
que sua operacionalizacdo ocorra de forma estruturada e funcional. Portanto, um sistema
possui entradas ou insumos (input), retira do ambiente os elementos que necessarios para sua
operacionalizacdo (energia, informacdes), processa suas entradas (pocess), cria suas saidas
ou resultados que sdo seus produtos ou servigos (output) e, posteriormente sdo devolvidos ao
ambiente. Além disso, o retorno de parte de seus resultados (feedback) estdo envolvidos no
mecanismo de ajuste necessarios em relacdo ao ambiente.

Esta posicdo é reforcada por outros autores, sobre o cenario hospitalar, a pratica da
medicacdo como um sistema complexo que envolve varias etapas e profissionais de diferentes
areas da saude (enfermagem, farmécia e medicina) com objetivo em comum de prestar um
tratamento de salde com o nivel de qualidade desejado, eficaz e seguro. (NADZAN,1998;
OLIVEIRA, 2010; SILVIA, 2003)

Por isso acredita ser pertinente mostrar a imagem de um fluxo (Figura 3), como modo

de articular o pensamento (o invisivel) com a imagem (o visivel). Ainda se ousa a
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Figura 3 — Fluxo de um sistema assistencial.
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No cenario hospitalar, a pratica da medicacdo € Ao assumir que a pratica de
fornecer um tratamento medicamentoso é um sistema, se faz necessario entender seus
componentes. Os inputs sdo 0s pacientes e as informacGes sobre a terapia medicamentosa; o
processo € a realizacdo da prescricdo, da dispensacdo, da distribuicdo e da administracdo dos
medicamentos; o resultado é representado pelos pacientes medicados com eficacia e, o
tratamento seguro; o feedbacké o que retroalimentam o sistema, como relatérios e
informacdes geradas. E por fim, o ambiente composto pelo conjunto de fatores e condigdes
que influenciam o fluxo(tecnologias, protocolos, infra — estrutura) possibilitando o sistema se
ajuste, se mantenha em continua aprendizado e auto organizacdo. (NADZAN, 1998;
OLIVEIRA,2010; SILVA 2003)

A Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations — JCAHO, em 1989

organizou o sistema de medicacdo em cinco principais etapas: selecdo e obtencdo de
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medicamento, prescricdo, preparo e dispensacdo, administracdo e monitoramento dos efeitos
adversos. A primeira vista como sdo apenas cinco etapas transmite a idéia de simplicidade,
porém o sistema de medicacao hospitalar é bastante complexo, podendo envolver de 20 a 60
processos. Quanto mais etapas e profissionais estdo envolvidos em um processo, maior o
volume de transferéncias de documentos, ordens e materiais sdo gerados, esses
desdobramentos o tornam mais fragil e aumenta a probabilidade de ocorréncia de falhas
(OLIVEIRA,2010).

Com uma caracteristica muldisciplinar, os processos desenvolvidos no sistema de
medicacdo variam entre as instituicbes hospitalares. Os profissionais envolvidos devem estar
conscientes de suas tarefas e responsabilidades dentro desse amplo sistema, pois a acdo de
cada um interfere nas acGes dos demais e, consequentemente, no resultado, ou seja, no
cuidado ao cliente. Assim, podem desempenhar seu papel nessa corrente de acbes de forma

consciente, segura e eficiente.

a) O sistema e seus processos
Se olharmos para a assisténcia de salde como um servico a ser prestado a
consumidores, os clientes. Entdo, podemos entender o ambiente hospitalar como uma empresa
que possui processos organizados e estruturados para produzir um produto, o qual seria o
restabelecimento da saide humana.
A estrutura organizacional de uma empresa permite a realizagdo de fluxos de trabalho
através de processos, até que o produto ou servigo possa ser entregue ao consumidor.
Um processo seria atividades de trabalho ordenadas no tempo e espago, com um
comego e fim claramente definidos. (DAVENPORT, 1994) Para Souza, 2014 um processo é
uma sequencia légica de atividades que interagem e inter-relacionam entre si para produzir

um resultado esperado que atinja as expectativas e necessidades dos clientes. E, cada entrada
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(input) vem de um outro processo ou atividade e cada saida (ouput) para outro processo ou
atividade, formando assim um sistema.

Para Harrington (1993), um sistema se caracteriza por uma hierarquia que parte de
uma visdo ampliada para uma visao pontual, podendo ser definido como:

* Macroprocesso: um processo que geralmente envolve varias fungdes na organizagao,
possuindo um impacto significativo no seu funcionamento;

* Processo: uma sequéncia de atividades que se relacionam de forma ldgica acrescentando
valor a uma entrada e produzindo uma saida para um cliente;

* Subprocesso: inicia através de um processo que, interligada a outro subprocesso, tem como
saida um objetivo ajudar as organizaces a realizar sua missao;

* Atividades: a¢des que ocorrem dentro de um processo ou subprocesso, com um objetivo
bem especifico dentro da organizacdo. Geralmente sdo desempenhadas por uma pessoa ou
departamento e constituem a maior parte dos fluxogramas;

e Tarefa: uma a¢do menos complexa que uma atividade, ¢ o menor micro enfoque de um
processo. Geralmente esta relacionada com uma atividade bem especifica.

De acordo com o papel e responsabilidade que cada atividade ocupa em um processo
esta pode ser classificada como:

. Principais: atividades que participam diretamente do desenvolvimento do servi¢o ou
produto que € o objeto do processo. Elas podem ser criticas ou ndo criticas.

As atividades criticas tém papel crucial para que o objetivo seja alcancado (ex:
prescricdo medica), as ndo criticas apesar de imprescindiveis podem ser realizadas dentro de
parametros mais flexiveis.

. Secundarias: essas as atividades permitem que as atividades principais possam ocorrer
providenciando as condicdes de operacionalidade, como por exemplo, infra-estrutura,

tecnologias, recursos humanos, indicadores de qualidade.
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. Transversais: sdo atividades que ocorrem em um conjunto de operacGes com a
finalidade de resolver um problema, devem ser de carater temporario.

Ao serem criados, 0s processos buscam atender um determinado resultado, mas ao
longo do tempo véo sofrendo transformacGes provocadas por adaptacoes, refinamentos, novas
tecnologias, demandas e expectativas diferentes, variagdes individuais, ou seja, vdo sendo
modelados e remodelados gerando fragilidades ou excesso de controle que podem acarretar
em aumento da carga de trabalho e desperdicio de insumos, elevacédo do custo, erros.

Da mesma forma os processos envolvidos no sistema de medicamentos vem sendo
remodelados por inimeros fatores. Novos medicamentos, aces para o controle de infeccéo,
bombas infusas inteligentes, prescri¢do eletrénica, uso de leitor de cddigo de barras para a
conferéncia de identificacdo do paciente versus medicamento, novos conhecimentos sobre
incompatibilidade de medicamentos podem ser alguns dos exemplos de fatores que levaram
0s processos de prescricdo, diluicdo, dispensacdo e administracdo de medicamentos a ser

remodelado ao longo do tempo.

b) Mapeamento de processos

Com o intuito de melhorar 0s processos, manter se competitivas no mercado,
atendendo a novas exigéncias da clientela, muitas metodologias de gestdo foram
desenvolvidas para reformular o modo de negociar.

Como o0s processos ndo sao totalmente visiveis, pois parte do seu fluxo ocorre por
diferente do planejado devido a adaptacGes necessarias, 0 mapeamento funciona como uma
ferramenta atil para analisar criticamente cada processo que ocorre em um sistema
(PRADELA, 2012).

O mapeamento, desenho ou modelagem de processos € um método utilizado para

descrever cada processo analisa-lo e redesenha-lo a fim de ajustar o tempo de ciclo para
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realizacdo de cada tarefa ou atividade e identificar atividades que ndo agregam valor, que séo
aquelas que o cliente ndo esta disposto a pagar por elas, reduzindo assim os custos (JUNIOR;
SCUCUGLIA, 2011).

No mapeamento o processo € representado graficamente com as atividades e/ou
tarefas que o compbe, de forma padronizada, na forma cronologica que as etapas sdo
desenvolvidas e de forma que se possa interpreta-las sem gerar davidas. (PRADELLA et al.,
2012)

Existem diferentes formas de representar graficamente um processo, as mais utilizadas
sdo 0s mapas, os diagramas e os fluxogramas.

e Fluxogramas

O fluxograma de processo € uma forma simplificada de representar um processo
através de simbolos padronizados. (BARNES, 2004) Os simbolos mais utilizados sao setas,
linhas, losangos, retangulos dentre outros para representar um momento do processo
analisado. Também conhecidos como flowcharts podem ser desenvolvidos no sentido vertical
ou horizontal, utilizando desde simples softwares de edicdo de texto até programas
informatizados mais complexos que possuem recursos para analise e simulagdo de processos,
como no exemplo da figura 4 (BARBARA, 2011)

Figura 4: Exemplo de fluxograma descritor do acesso a atencéo primaria.
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Fonte: Souza, 2013.
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e Diagramas

Os diagramas representam 0 processo de forma mais robusta que os fluxogramas
indicando as entradas, as saidas, os métodos, os indicadores, os profissionais envolvidos e 0s
diversos tipos de recursos utilizados. (BARBARA, 2011)

O diagrama de ishikawa ou espinha de peixe ou de causa e efeito € uma das
ferramentas bastante utilizada na metodologia de anélise de causa e raiz. (Figura 5) Ele é um
diagrama que representa as diversas causas de um incidente por categorias apés a utilizacéo
da pergunta “por que” o incidente ocorreu e assim busca evidenciar as possiveis causas raizes

do problema investigado (TEIXEIRA, 2012).

Figura 5: Exemplo de diagrama de causa e efeito de um acidente de trabalho
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e Mapas de processo
Os mapas de processo utilizam tabelas, imagens, graficos ou listas para detalhar um
processo. Um dos tipos de mapa é o mapafluxogrma que associa o ambiente fisico com um
fluxograma para representar o layout de um processo. (Figura 6) Ele é geralmente utilizado

para reduzir a distancia do fluxo de materiais em um processo (SOUZA, 2014).

Figura 6: Exemplo de mapafluxograma do processo de selecdo de materiais plasticos.
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Fonte: Lobato,2010.

2.5 PRINCIPAISDEFINICOES UTILIZADAS NO SISTEMA DE MEDICAMENTOS

Para melhor entendimento dos termos que serdo abordados se faz necessario algumas
definigoes;

Medicamento - produto farmacéutico com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou
para fins de diagnostico. O medicamento contém um ou mais substancias responsaveis total
ou parcialmente pelos efeito sdo medicamento

Dose - quantidade de medicamento necessaria para a producdo de uma dada resposta
em determinado tempo.
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Dosagem - quantidade do medicamento a ser administrado que é determinada por
varios fatores tais como: idade, peso, sexo, condigdes do paciente, fatores ambientais e vias de
administracao.

Forma - maneira pela qual o medicamento é apresentado para sua administracdo
(solucdes, drageas, comprimidos , liquidos, etc)

Prescricdo medicamentosa - os medicamentos para serem administrados necessitam
de uma prescri¢cdo médica. Esta devera conter nome do paciente, numero do prontuario, nome
do medicamento, via de administracao,horario, e assinatura do médico. (CASSIANI 2010)

O processo da administracdo de medicamentos é uma atividade complexa e de grande
responsabilidade por parte do profissional de salde que a realiza e envolve vérias etapas. No
entanto, sdo varios os profissionais envolvidos neste processo, tais como: enfermeiros,
médicos, farmacéuticos, auxiliares e técnicos de enfermagem e técnicos de
farmacia(CASSIANI 2010).

Existe uma preocupacgdo crescente dos profissionais de saide com a seguranca do
paciente no ambiente hospitalar. Dentre os fatores que afetam a seguranca, destacam-se a
falha na hora do aprazamento da prescricdo médica, distribuicdo e administracdo de
medicamentos. O processo de administragdo de medicamentos inicia no momento da
prescricdo médica, passando pelo aprazamento do enfermeiro, distribuicdo do medicamento
pela farmécia, finalizando com o preparo pela farméacia e/ou enfermagem, dependendo da
instituicdo hospitalar. A enfermagem constitui o elo final do sistema, 0 que garante a
seguranca do paciente neste processo durante a administracdo do medicamento, momento
final do processo, talvez por esse motivo esteja envolvida na maior parte dos erros de
medicamentos.

Para Silva e Santos (2005), a administracdo de medicamentos € um processo que
envolve vérias etapas e varios profissionais, vulneravel a erros e/ou eventos adversos, eventos
estes mais comuns, ja que sdo encontrados no processo de cuidado do paciente. Embora

inimeros esforcos sejam feitos para a educacdo e treinamento dos profissionais nas
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instituicGes hospitalares e o desenvolvimento de normas e procedimentos que deem base para
a seguranca na administracao de medicamentos, erros ainda acontecem nos dias de hoje.

Silva e Santos (2005) informam que diante da gravidade do problema e suas
consequéncias, este tema foi o centro das discussdes nos sistemas de salde do Colorado,
Horta e Nova York que apontaram a ocorréncia de eventos adversos com medicamentos em
2,9 e 3,7% dos pacientes hospitalizados, e desses, 6,6 e 13,6 % vieram a obito.

Entretanto, conforme dito anteriormente, como seres humanos e passiveis de erro,
devemos rever 0s processos que envolvem riscos e a seguranca do paciente. Este é o primeiro
passo para O gerenciamento de eventos adversos. Uma vez que exista um processo
adequadamente desenhado, torna-se mais facil reconhecer e impedir que erros potencialmente
sérios aos pacientes venham a ocorrer (SILVA; SANTOS, 2005).

Logo, o enfermeiro € o responsavel por avaliar todas as etapas do processo para uma
administracdo de medicamento segura, pois organiza o aprazamento das prescricdes
realizadas pelo médico e as encaminha para a farmacia, a fim de serem dispensadas para o
setor solicitante.

Para Cleyton e Stock (2006), ao administrar qualquer medicamento, o enfermeiro deve
conhecer o tipo de droga, intencdo terapéutica e sua dose, e, ainda, avaliar as condicfes
clinicas do paciente e em alguns momentos, questionar ao prescritor se a medicagéo deve ser
administrada ou ndo, pois é fundamental garantir a seguranca do paciente, e 0 enfermeiro
assume a responsabilidade na verificacéo e no rigor do cumprimento da prescricdo médica.

Entdo, existem orientacGes de praticas seguras para a administracdo da medicacédo
anticancer que expdem a complexidade deste modo de saber-fazer dos profissionais
envolvidos neste processo assistencial, que é voltado principalmente para a realizacdo de

acOes seguras.
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Seguir este modo de agir esta fundamentado na preocupacdo com a seguranca do
paciente relacionada ao uso de medicamento, destacando que a ANVISA em parceria com a
Fundacdo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ) e a Fundacdo Hospitalar do Estado de Minas Gerais
(FHEMIG) publicou o anexo 3 da Portaria MS n°2095 de 24 de setembro de 2013: “Protocolo
de Seguranca na Prescri¢do, uso e Administragdo de Medicamentos”. Objetivo € estimular e
nortear boas praticas para o uso de medicamentos nos ambientes hospitalares e ambulatoriais,
reduzindo a ocorréncia de EA.

Além dos drgaos governamentais, outras instituicdes também produzem materiais para
a promocdo da seguranca no uso de medicamentos no Brasil. Um deles é o Instituto para
Praticas Seguras no Uso dos Medicamentos (ISMP Brasil), com sede na cidade de Belo
Horizonte/Minas Gerais fundada em 2009. O ISMP Brasil ¢é filiado ao Institute for Safe
Medication Practices (ISMP) dos Estados Unidos que tem como resultado desta parceria a
traducdo de materiais produzidos pelo ISPM, além da publicacao de artigos cientificos.

Os cinco certos da administracdo de medicamentos pode se dizer que foi uma das
primeiras orientagdes para a prevencdo de erros de medicamentos. Com o conhecimento dos
fatores contribuintes para este tipo de erro novos pontos de checagem foram inseridos e, hoje

séo considerados nove pontos de checagem (ANVISA, 2013) (Tabela 2, Figura 7).

QUADRO 2: Os nove certos da administracdo de medicamentos da ANVISA

1-Paciente certo

2-Medicamento certo

3-Via certa

4-Hora certa

5-Dose certa

6-Registro certo da administragéo
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7-Orientacéo correta

8-Forma certa

9-Resposta certa

Fonte: ANVISA,2013.

Em 2015 foi publicado um Guideline voltado para prevencdo de erros de

medicamentos antineoplasicos pelo o American Society of Health-System Pharmacist (ASHP)

com 10checkpoints do sistema de medicagdo anticancer descritos na Figura 7.

Figura 7: Os 9checkpoints do sistema de medicacdo antineoplasica adaptado de ASHP.
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Fonte: Autora,2017.
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A) Recomendacdes para prescri¢cdes de medicacdo anticancer

Neste sentido algumas recomendacdes sdo necessarias para garantir a seguranca do
paciente tais como:
v A prescricdo médica de ser escrita com clareza e ndo deve haver abreviacdes e
realizada somente por médicos especializados, incluindo a assinatura do profissional;
v Desenvolver check-list dos itens que devem ser incluidos nas prescricdes;
v Utilizar prescri¢Bes eletrdnicas, utilizando as seguintes informacgdes: nome genérico
dos medicamentos antineoplasicos, dados para o calculo da dose, resultados laboratoriais, vias
de administracdo, velocidade de infusdo e sequencia de administracao;
v As prescricdes por via intratecal devem ser realizadas separadamente dos outros
medicamentos;
v Os enfermeiros ndo devem aceitar ordens verbais para quimioterapia, pois 0S homes
e as dosagens dos farmacos sdo muito parecidas, 0 que aumenta o risco de confuséo;
v Quando os nomes dos agentes antineoplasicos forem similares, podem-se usar letras
maiusculas para discerni-los. Exemplos: ClSplatina x CARBOplatina; VIimBLASTina x
VinCRIStina;
v A dose calculada deve ser (mg/m? ou mg/kg) indicada primeiro, e a dose de total deve
ser indicada juntamente com a via de administracdo e o tempo de infusdo;
v Caso o médico altere a dose, 0 mesmo terd que fazer uma nova prescrigdo, sendo
assim, a prescricdo original ndo pode ser apagado, rasurada e nem adulterada de maneira
nenhuma;
v Os esquemas com multidoses devem especificar a dose por m? por dia, a dose por dia
e 0 numero de dias do tratamento. Essa informagdo também deve ser acompanhada pelo

diluente, via de administracéo e o tempo de infusao;
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v O dia da administracdo das drogas em uso combinado deve ser claramente indicado :
por exemplo, um farmaco for administrado apenas no primeiro dia (p1) e a(s) outra(s)

administrada(s) também por mais de um dia (p1, p2).(ASHP, 2002; GATES; FINK, 2009).

B) Recomendac6es para o preparo da medicacdo anticancer segundo a ASHP (2202).

Os profissionais envolvidos no preparo desse tipo de medicacdo devem ser experientes
e devem receber treinamento e supervisdo continuos, garantindo a sua capacitacdo no
processo de preparo dos quimioterapicos.
4 A preparacdo da medicacdo anticancer deve ser feita pelo farmacéutico ou outro
profissional qualificado de acordo com as politicas institucionais
v Avaliar a prescricdo antes da diluicdo verificando o calculo das dosagens dos
quimioterapicos e superficie corporal.
4 Rotular o quimioterapico antes de sua preparagdo com nome completo do paciente,
namero do prontuario, nome do medicamento genérico, via de administracdo, volume, data e
hora de preparacdo e expiracao da diluicdo.
v Os quimioterapicos administrados por via intratecal devem ser preparados e
armazenados em local diferente dos outros medicamentos anticancer.
4 Rotular com etiquetas de adverténcia os quimioterapicos que sdo administrados por
via intratecal.
v A dispensacdo da medicagdo anticancer por via intratecal deve ser realizada no exato
momento que for administrado no paciente
4 Colocar o quimioterdpico diluido em saco plastico para ser transportado ou

armazenado de acordo com as recomendacdes do fabricante ou institucionais.
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C) Recomendac6es para a administracdo de medicacéo antinecancer
v Para os enfermeiros que administram quimioterapia deve-se avaliar e documentar a
cada ano a competéncia desse profissional. A probabilidade de erros aumenta quando
profissionais ndo treinados sdo solicitados para desenvolver tarefas.
v Na administracdo dos farmacos é importante a disposicdo de dois enfermeiros para
verificar esses dois procedimentos.
v Verificacdo por enfermeiros se o paciente apresenta pulseira de identificacéo.

Se a administracdo de quimioterapia ndo for um procedimento emergencial deve-se
adiar aadministracdo desta até que um profissional treinado esteja disponivel.
v Ter a disposicdo dois enfermeiros para verificar duplamente e documentar nome do
quimioterapico, dose, via de administracdo, volume, data de inicio e término, aparéncia,
integridade fisica da droga e infusdo programada para todas as bombas ambulatoriais,
utilizadas na quimioterapia por infusdo continua e no caso de pacientes que vao para casa com
bomba e assinatura de outros profissionais nas etapas anteriores.
v O profissional ndo deve ser distrair na hora de verificar uma prescricdo ou na hora do
medicamento ser administrado.
v Recalcular as doses de quimioterapia.
v Revisar se ha relatos no prontuario de alergias ao quimioteréapico.
v Analisar os registros de tratamento do paciente se houve intervalo de tempo adequado
desde o ultimo tratamento.
v Identificar se houve toxicidade relacionada ao tratamento
v Analisar as prescri¢des para confirmar se ha medicamentos de suporte, antiemeéticos,
hidratacao.
v Monitorar o paciente a fim de evitar incidentes, tais como reacdo de

hipersensibilidade, extravasamento de quimioterapia vesicante e infiltracéo.
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v Fornecer orientacdo pods-quimioterapia, incluindo autocuidado e monitoramento dos
efeitos adversos e como lidar com estas situacdes.
v Comunicar imediatamente quaisquer erros ao pessoal responsavel ou supervisores na
utilizacdo de antineoplasicos(ASHP, 2002; GATES; FINK, 2009).

Mediante o exposto os profissionais envolvidos na terapéutica antineoplasica devem
ter conhecimento, habilidade e ser experientes, recebendo treinamento e supervisdo continuos,
garantindo assim sua capacitacdo neste processo, garantindo um cuidado livre de danos, com

qualidade e seguranca para todos.

2.6 SEGURANCA DO PACIENTE

A seguranca do paciente tornou-se uma preocupacdo das instituicbes de salde
procurando rever os processos de cuidado que podem apresentar potencial de causar danos,
pois sabemos que cada vez mais tém-se incorporado novas tecnologias e novos
medicamentos para a terapéutica de diversas patologias. Para ilustrar a crescente preocupacéo

com a seguranca do paciente faremos um breve histérico a seguir:

v 1863: Florence Nightingale escreveu em suas Notes on Hospitals as palavras
“Primeiramente nao cause danos” estabeleceu algumas das primeiras regras para a prevengéo
de erros na administracdo de medicamentos. Insistindo na necessidade da existéncia de um

horéario para a administracdo de medicacao (PEPPER, 2004).

v 1996 o The Institute for Healthcare Improvement (IHI) auxiliou os hospitais a
reveremo seus processos voltados para a seguranca com foco nos cuidados intensivos |,

cardiacos, seguranca de medicamentos entre outros. (LEAPE et al, 2008).

v 1999: Inicio da divulgacdo do relatério To Err is Human pelo Institute of Medicine,

EUA onde o tema seguranca do paciente ganhou relevancia No inicio do século, o IOM dos
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Estados Unidos da Ameérica passou a incorporar “seguranga do paciente” como um dos
atributos da qualidade. O relatorio “Errar ¢ Humano™ foi o primeiro de uma sériede relatos
sobre seguranca e qualidade do Instituto de Medicina cujo objetivo foi estabelecer a seguranca
do paciente como requisito importante nas institui¢des, centros e programas nacionais com a
finalidade de melhorar os sistemas de salde estendendo-se a pratica clinica (ANVISA, 2014;

VICENT, 2009, p. 33-4).

v 2002: Criacdodo Projeto Rede Sentinela e gerenciamento de risco inicialmente em trés
areas especificas: Farmacovigilancia, Hemovigilancia e Tecnovigilancia de risco com a

finalidade de realizar

v 2002: 552 Assembléia Mundial da Saude — onde foi adotada a resolucdo WHA 55.18,

“Qualidade da atencdo: seguranca do paciente”, que solicitava aos Estados Membros maior

atencdo ao problema de seguranca do paciente (ANVISA, 2014).

v 2004: Lancamento da Alianca Mundial para Seguranca do Paciente. A organizacao
Mundial da Saiude (OMS), demonstrou preocupa¢do com a situacdo, criou a World Alliance
For Patient Safety, e organizou os conceitos e definicGes sobre seguranca do paciente, pois
existiam varias definicdes, o que levou a desenvolver a Classificacdo Internacional de

Seguranca do Paciente (International Classification for Patient Safety- ICPS).

QUADRO 3: Classificacdo Internacional de Seguranca do Paciente (ICPS) da Organizagéo
Mundial da Saude.

Seguranca do paciente Reduzir a um minimo aceitavel, o risco de dano desnecessario

associado ao cuidado de saude.

Dano Comprometimento da estrutura ou funcdo do corpo e/ ou
qualquer efeito dele oriundo, incluindo-se doencas, leséo,
sofrimento, morte, incapacidade ou disfungdo, podendo, assim,

ser fisico, social ou psicologico.




Incidente Evento ou circunstancia que poderia ter resultado, ou resultou,

em dano desnecessario ao paciente.

Near Miss Incidente que néo atingiu o paciente.

Evento Adverso Incidente que resultou em dano ao paciente.

Fonte: ANVISA, 2014.

v 2005: Lancamento do Primeiro Desafio Global de Seguranca do Paciente -

(Higienizacao/Lavagem das M&os).

v 2013: Através da Portaria MS/GM n° 529 de 1° de abril de 2013 o Ministério da Saude
instituiu o Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP) , criou um comité de

trabalho coordenado pela ANVISA para propor e validar os protocolos.

4 2013: Através da RDC n° 36, de 25 de julho de 2013 a ANVISA determinou a criagcdo
de um Ndcleo de Seguranca do Paciente nas instituicdes de salde com a finalidade de

monitorar.

4 Estabeleceu um conjunto de protocolos bésicos definidos pela OMS onde podemos

destacar a seguranca na prescri¢do, uso e administracdo de medicamentos com finalidade de
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garantir praticas seguras nestes procedimentos. Além da necessidade de incluir o tema no
ensino técnico, graduacdo, pés-graduacdo e na educacdo permanente dos profissionais de

saude. (ANVISA, 2014).

v 2016: O Conselho Federal de Farmécia publicou a resolucdo N° 623 DE 29 de abril
2016 estabeleceu a titulacdo minima para atuacdo do farmacéutico em oncologia e tornou o
preparo dos medicamentos antineoplasicos e demais medicamentos que possam causar riscos
ocupacionais ao manipulador como atividade privativa do farmacéutico.

Neste sentido 0 movimento para a seguranca do paciente proporcionou as instituicdes
e saude reestruturar seus processos de cuidado de modo a prevenir e minimizar a ocorréncia
de incidentes que pudessem provocar danos ao paciente, atraves de politicas de procedimentos

e de planos de acBes com a finalidade de melhorar a assisténcia prestada.

2.7 ABORDAGEMDO ERRO HUMANO E O QUEIJO SUICO

Os erros sempre estiveram presentes na histdria da humanidade e desde pequenos
costumamos ouvir expressdes como “Errar ¢ humano” e “acidentes sempre acontecem”, ja
que seres humanos séo passiveis de erro.

A literatura nos mostra que a ocorréncia de erro se da pela fragilidade e
vulnerabilidade do sistema em que o individuo estd inserido, sendo assim, devemos
estabelecer medidas que possam prevenir, minimizar e impossibilitar estes incidentes de
maneira a garantir a seguranca do paciente e do profissional.

Estudos cientificos tém sido produzidos com o intuito de ajudar a compreender o0 erro
humano, suas causas e os fatores que o desencadeiam. Na atualidade, muito se vem discutindo
sobre qual a melhor abordagem a ser empregada para eliminagdo ou reducdo dos eventos

adversos - abordagem pessoal ou abordagem sistémica.
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Para Reason (2000) a abordagem pessoal € a mais tradicional caracterizada por focar
a causa do incidente no individuo que esta realizando determinada atividade, compreendendo
que os erros sao originados de processos mentais como: negligéncia, desatencédo, descuido,
falta de conhecimento, falta de experiéncia, desmotivacao.

Esta abordagem utiliza o medo e a disciplina, a censura, e a culpa como meio de
melhorar a seguranca, focando a questdo moral do individuo, fazendo com que muitos
incidentes ndo sejam notificados, impedindo desta forma uma acdo de melhoria. Devido a
isto, observa-se a auséncia ou a subnotificacdo dos eventos adversos ocorridos no ambiente
hospitalar.

Entretanto, a abordagem sistémica vem sendo bastante discutida e utilizada ja que este
modelo reconhece a existéncia de fatores que contribuem de forma sistémica para o incidente.
Consideram-se nesse contexto os fatores ambientais, humanos, materiais e institucionais.
Logo, esta abordagem esta focada nas condicdes sob as quais o0 individuo esta inserido e ndo
na atividade por ele desenvolvida.

Nessa abordagem, os erros sdo considerados como consequéncias ao invés de causas,
incluindo a recorréncia de erros ocasionais por armadilhas no local de trabalho ou nos
processos organizacionais, ndo sendo atribuidos a perversidade da natureza humana.

Sugerem-se medidas preventivas baseadas nas modificagdes de trabalho, promovendo
um sistema de barreiras que possa atuar nas diversas fases do sistema. Quando os incidentes
sao percebidos € importante saber “como”, “onde”, e “por que” acontecerao, ndo interessando
guem os tenha cometido (REASON, 2000).

A ideia central & promover barreiras que possam atuar nas diversas fases do sistema de
medicagdo, entendendo-se que h& necessidade de identificar as falhas que permitem a
ocorréncia de incidentes, correlacionando-as com os fatores que contribuem para o incidente

tais como: comunicacdo entre meédicos, enfermeiros, farmacéuticos e pacientes que muitas
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vezes ao receber orientacbes de como utilizar medicacfes que deverdo fazer uso antes de
iniciar o quimioterapico propriamente dito, ndo o fazem, e por vergonha omitem da equipe;
ambiente de trabalho, equipamentos e as condi¢cBes do ambiente de trabalho.

O modelo do Queijo Suico proposto por Reason demonstra que as falhas ocorrem
quando as barreiras sdo rompidas na trajetéria de um processo. Neste momento surge a
ocorréncia de um incidente ou um evento adverso. As falhas podem ser ativas ou latentes.

As falhas ativas sdo aquelas em que os incidentes ocorrem devido a atos inseguros
cometidos por quem estd em contato direto com o paciente. Pode ser detectado quase
imediatamente da ocorréncia do fato como, por exemplo, uma troca de medicamento no
momento da administracdo ou quando o enfermeiro esquece-se de ligar a bomba de infuséo.
Dé-se quando ha quebra de protocolos ou procedimentos (PEPPER, 2004).

As falhas latentes sdo atos ou a¢des evitaveis podendo ser previstas e corrigidas dentro
do sistema como, por exemplo, falta de medicamento no hospital (ANVISA, 2014).

Figura 8: O Queijo Suico.

" Modelo do queijo suigo ( James Reason)
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O modelo do queijo Sui¢o &€ um modelo explicativo que permite
compreender a multifatorialidade subjacente a ocorréncia de falhas (falhas
essas que se nao forem “corrigidas a tempo, podem causar dano no
doente - Eventos Adversos

Fonte: Proqualis, 2017.

Assim, faz-se necessario rever alguns processos de cuidado identificando os fatores
gue permitem a ocorréncia do erro consubstanciado em um evento adverso. Para a Joint
Commission International - JCI, organizacdo internacional que certifica instituiches
hospitalares através de um sistema de avaliagdo externa, evento adverso é considerado
“qualquer ocorréncia imprevista, indesejavel ou potencialmente perigosa na instituicdo de

saude, porém, esta consideragdo pode ser estendida ao ambiente domiciliar” (JCI, 2007).
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Tanto fatores individuais como fatores organizacionais propiciam a ocorréncia de
erros. O modelo de Reason adaptado para a assisténcia de salde evidencia a complexidade do
processo de trabalho quando evidencia os possiveis fatores causais descritos no Quadro4:

QUADROA4: Estrutura de analise dos fatores contribuintes que influenciam a prética clinica.

- Tipos de fator Fatores contribuintes

Fatores do paciente Condicdo clinica (complexidade e gravidade)
Linguagem e comunicagao
Personalidade e fatores sociais

Fatores tecnolégicos Estrutura da tarefa e sua transparéncia
Disponibilidade e uso de protocolos
Disponibilidade e precisdo dos resultados dos testes
Auxilios & tomada de decisdo

Fatores individuais Conhecimentos e habilidades
Competéncia
Saude fisica e mental

Fatores da equipe Comunicacéo verbal
Comunicacao escrita
Supervisdo e solicitacdo de ajuda
Lideranca de equipe

Fatores do ambiente de trabalho Disponibilidade de profissionais qualificados
Carga de trabalho e caracteristicas do plantdo
Desing, disponibilidade e manutencdo do
equipamento
Apoio administrativo e gerencial
Ambiente fisico

Fatores organizacionais e Recusrsos e restrigdes financeiras

Estrutura organizacional

Politica, padrdes e objetivos

Prioridade e cultura da seguranca

Fatores do contexto institucional Contexto regulatério e econémico
Executivo do servico de saude nacional
LigacBGes com organizagOes externas

administrativos

Fonte: VINCENT, 2009.

Na especificidade das situacdes relacionadas a medicamentos, a Organizacdo Mundial
de Saude - OMS prevé que o evento adverso “é qualquer ocorréncia indesejavel em pessoa
que tenha recebido um produto farmacéutico e que necessariamente tenha relacdo causal
estabelecida com o tratamento” (OMS, 2002, p. 40).

Mediante a magnitude do problema, a OMS em fevereiro de 2007, realizou um

encontro com especialistas em Enfermagem e Seguranca do Paciente para criar um plano de
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trabalho. Uma de suas estratégias seria “criar junto as escolas e faculdades de Enfermagem,
cursos com base na seguranca do paciente e converté-la em um elemento - chave nas diversas
disciplinas da formacdo de enfermeiro, sensibilizando os programas de pés - graduacdo para
que impulsionem uma linha de investigacdo nesta tematica”. Sugere-se também, desenhar
ferramentas que sirvam de guias de pratica clinica e grupos de andlises de eventos adversos
adequados a cada instituicdo hospitalar (OMS, 2007).

Neste sentido ao compreender que falhas no processo de cuidar, comprometem a

seguranca do paciente, devemos realizar estratégias para evitar que esta ocorréncia.

2.8 QUALIDADE E ASEGURANGCA DO PACIENTE

Todos nds quando buscamos a prestacdo de um servico ou a aquisicdo de um
produto, por exemplo, pensamos logo na qualidade que ele possui. Esse interesse pela
qualidade também esta cada vez mais inserido no contexto da salde, ndo apenas pelos
usuarios, mas também pelos gestores e pelos profissionais.

Na area industrial, o periodo p6s-guerra Il mundial, o Japdo se destacou com o modelo
desenvolvido por Willian Deming (engenheiro, fisico e estatistico). Para ele, a qualidade é
alcancada baseando — se em 14 pontos gerenciais, centralizados na constancia de propésitos
por meio da melhoria de produtos e servigcos, motivacdo dos funcionarios, na aplicacdo de
métodos estatisticos e, na melhoria continua. Outros pesquisadores como Juan, Ishikawa,
Taguchi também contribuiram com modelos e conceitos de desenvolvimento, avaliagdo e
melhoria da qualidade (YAMARCHI, 1994; D’INNOCENZO, 2006; ANVISA, 20013).

Entretanto, a visdo de qualidade pode se tornar subjetiva quando ndo ha uma definigéo
clara. Na area da saude, a OMS definiu qualidade do atendimento como “ o grau em que 0s

servigos de saude para individuos e populacdes aumentam a probabilidade de resultados de
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salde desejados e sdo consistentes com 0 conhecimento profissional atual” (BOSSI, 2007;
GOUVEIA, 2010; WACHTER, 2013).

Embora o IOM tenha sua definicdo sobre o que é qualidade da assisténcia de salde,
cada servico ou servicos estdo inseridos em realidades, objetivos e circunstancias diferentes, o
que podem ser utilizados como subsidio para a construcdo do conceito de qualidade de cada
um, do qual, possibilite atender o principio basico de satisfazer as necessidades da populacéo
receptora do servico (ANVISA, 2013).

O respeitado estudioso Avedis Donabedian, pediatra, a partir da Teoria dos Sistemas
desenvolveu uma triade composta por trés elementos: estrutura, processo e resultado é
utilizada para medir a qualidade da satde. Deste modo, se entende por estrutura como o
cuidado é organizado (&rea fisica, recursos humanos, recursos financeiros, apoio politico,
instrumentos normativos etc.), por processo como ele foi prestado (utilizacdo dos recursos
disponiveis, reconhecimento dos problemas, cumprimento dos padrdes e normas estabelecidas
pela instituicdo etc.) e, por resultado como o paciente se encontra ap6s o cuidado prestado
(consequéncia das atividades realizadas, mudancas do estado de salde do paciente, mudanca
relacionada ao conhecimento dos profissionais) (D’INNOCENZO, 2006; ANVISA, 20013).

Além da triade estrutura X processo X resultado, 0 mesmo autor em 1980 apresentou
os setes pilares da qualidade em saude, mencionados abaixo:

o Eficacia: é a habilidade das ciéncias médicas em oferecer melhorais na salde e
bem estar aos individuos;

e Efetividade:é a relacdo entre o beneficio real oferecido pelo sistema de saude
ou assisténcia e o resultado potencia de um sistema ideal;

e FEficiéncia: é a habilidade de obter o melhor resultado com o menor custo;
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e Otimizacdo: € o balanco mais vantajoso que se pode alcancar entre o custo e 0
beneficio, ou seja, o beneficio é elevado ao maximo em relagdo ao seu custo
econdmico;

e Aceitabilidade: € a adaptacdo da assisténcia de salde as expectativas, aos
desejos e aos valores dos clientes, considerando os conceitos de acessibilidade,
relacdo médico-paciente, amenidades, preferéncias do cliente em relacdo aos
resultados da assisténcia e aos seus custos;

e Legitimidade: conformidade as preferéncias sociais, 0 que € a capacidade de
adaptacdo da assisténcia de salde a uma comunidade ou a sociedade como um
todo de modo satisfatorio;

e Equidade: é a determinacdo adequada e justa distribui¢do dos servicos de saude
e beneficios para todos os membros da comunidade, populacéo ou sociedade.

A respeito da avaliacdo da qualidade dos servicos de salde, seja enquanto cuidado
individual, servicos, politicas, programas e outros tipos de elementos, essa ndo depende
apenas de examinar um Unico fator ou dimensdo. Com esse olhar, em 2001, o IOM citou em
seu relatério Crossing the Quality Chasm (Cruzando o abismo da qualidade) as seis
dimensbes que foram adaptadas posteriormente pela OMS: seguranga, efetividade, atencao
centrada no paciente, oportunidade, eficiéncia e, equidade.

QUADRO 5- Dimensdes de qualidade dos servicos de salde

1- Seguranca Sistema de salde seguro que reduz o risco de dano aos
pacientes causados pela assisténcia prestada.
2- Efetividade Prestacdo de servigos baseados no conhecimento cientifico a

todos que podem beneficiar-se destes, evitar prestar servigos
aqueles gue provavelmente ndo se beneficiardo.

3- Atenc¢ao centrada no | A tomada de deciséo clinica envolve respeitar as preferéncias e

paciente valores do paciente, além de estimular sua participag&o.

4- Oportunidade/Acesso | Reducéo das esperas e atrasos, tanto para 0s pacientes como
para os profissionais envolvidos na assisténcia.

5- Eficiéncia Prevencao do desperdicio de equipamentos, suprimentos, idéias
e energia.
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6- Equidade Prestacho de servigos igualitdria  independente  das
caracteristicas  pessoais, como género, etnia, status
socioecondmico.

Fonte: ANVISA, 2013.

Para avaliar a qualidade de um servigo ou instituicdo devem ser estabelecidos padrdes
ideais a fim de serem conquistados, possibilitando demonstrar se o desempenho e a seguranca
do sistema estdo em conformidade com os estabelecidos.

Com este proposito, comissdes foram desenvolvidas para avaliagdo externa das
instituicdes de salde concedendo certificacGes e acreditagcdes. Entre elas, podemos citar as
internacionais JCAHO, JCI e Accreditation Canadad. E no Brasil, podemos destacar o
Programa de Controle de Qualidade Hospitalar, conhecido como Compromisso com a
Qualidade Hospitalar (CQH) e a Organizacdo Nacional de Acreditacdo (ONA).

Acreditacdo € um procedimento de avaliacdo, com esséncia de educacgdo continuada,
realizado periodicamente para reconhecer se os padrdes pré-estabelecidos na estrutura,
processos e nos resultados se encontram presentes na instituicdo. Além da avaliacdo dos
recursos institucionais, a acreditacdo tem como propoésito estimular o desenvolvimento de
uma cultura de qualidade para a melhoria do cuidado (KURCGANT, 2005).

Uma das medidas que pode refletir se a qualidade dos cuidados prestados esta

alcancando os padrdes predefinidos é o uso de indicadores. O indicador de satde é:

[...] uma unidade de medida de uma atividade com a qual se esta relacionado ou
ainda, uma medida quantitativa que pode ser usada como um guia para monitorar e
avaliar a qualidade de importantes cuidados providos ao paciente e as atividades dos
servicos de suporte; é uma chamada que identifica ou dirige a atencdo para assuntos
especificos de resultados dentro de uma organizacdo de salde, que devem ser de

revisdo (KURCGANT, 2009 apud JAC,1989)

Construidos geralmente por expressdes matematicas como taxas, indices, coeficientes
e percentuais, os indicadores também podem ser nimeros absolutos ou fatos. Entretanto, eles
podem ser também de natureza qualitativa, sendo estes mais dificeis de serem analisados

(BITTAR, 2008).
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Revisados periodicamente, os indicadores sinalizam a atencdo para assuntos
especificos, possibilitando a formacdo de um banco de dados que podera ser utilizado para
comparar seus resultados ao longo do tempo consigo mesmo ou como outras instituicdes.

Esses indicadores podem ser considerados como eventos sentinela, quando um unico
caso € suficiente para indicar um problema, como triggers, quando sinais e sintomas
despertam a suspeita da ocorréncia de um EA, como indicadores de resultado e, como de boas
praticas que sdo baseados nos aspectos de estrutura e de processo (ANVISA, 2013).

A agéncia AHRQ, disponibiliza desde 2003, através de meio eletrdnico e gratuito,
materiais informativos que auxiliam hospitais/profissionais a utilizarem os Indicadores de
seguranca do Paciente (PSls). Esses indicadores podem ser pesquisados tanto a nivel
institucional como em nivel de uma area geografica (Figura 10). Em 2011, o mesmo
departamento de saude dos EUA definiu dez PSls, dos quais, no Brasil a ANVISA/MS
determinou a obrigatoriedade do monitoramento da incidéncia de infeccdo de corrente
sanguinea associada ao uso de cateter venoso central (AHRQ, 2007; ANVISA, 2011).

Figura 09 — Indicadores de seguranca do paciente

Figura 10. Indicadores de Seguranca do paciente da ogéncia norte-americana AHRQ [AHRQ, 20117)

Complicagdes na anestesia Maorte em doengas ou stuacdes de baixa mortclidade

Uleera de decdbita Falta de resgate

Compo esfranhio delxaco no corpe durante a crurgia Prigumotdrax iatrogénico

Infecedes relacionadas & asisténcia & sadde Fratura de quadrl pds-operaténa

Hemomogia ou hematomo pés-operatano Alteragdes fisicldgicas ou metabdlicas no pés-operatdrio

Disfungdo respiraléa no pds-operatdno Trombeose Yenosa Profunda (TVP) ou embolia pulmenar no
pds-operatdnio

Sepse pos-operatdro Delscéncio ce sulura no pds-operciédo de pocientes de
cirurgia cbdoming e péivica

Puncéo acidental e loceragdo Reagdo transfusional

Trauma de nascimento: gand oo neonalo Trauma ebstéico: em parte vaginal com instrumenta

Trauma abstétrico: em parto vaginal sem instrumenta Trauma chstétrico: parto por cesadana

Fonte: ANVISA, 2011 apud AHRQ, 2011.

Em relacdo a seguranca do paciente, GOUVEIA (2010), em sua revisao sistematica
sobre as estratégias utilizadas para o desenvolvimento de PSls, identificou 14 projetos em

varios paises, nacionais ou internacionais. Com esforgos semelhantes, os projetos se
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preocuparam que os sistemas de monitoramento ndo causasse uma sobrecarga de trabalho
devido a coleta de dados e, com custo viaveis.

A multiplicidade de termos sobre seguranca, qualidade e suas dimensdes ainda ndo sao
claras, segundo a autora citada acima. Ainda foi observado que, as areas de cuidado onde
ocorrem 0 maior quantitativo de incidentes sdo as que possuem também mais PSIs
desenvolvidos, sendo os relacionados a medicamentos com maior quantitativo dos 160
indicadores de seguranca identificados. Em outra revisdo sistematica foram identificados
1.405 IPSs, no periodo entre 2000 a 2009, porém somente 60 foram selecionados apds os
critéerios de validacdo e priorizacdo determinados pelos autores(GOUVEIA, 2010)
(KUSKE,2013).

Apesar da pluralidade dos PSls, eles devem ser adequados a realidade cultural, a
disponibilidade de recursos e a préatica clinica para que sejam implementados sistemas de
monitoramento efetivos. Assim, a exceléncia de um indicador esta na sua validade, utilidade e
confiabilidade (GOUVEIA, 2010; ANVISA, 2013).

No que tange adaptar os PSIs para a realidade dos hospitais brasileiros, a tese de
doutorado “Desenvolvimento de indicadores para o monitoramento da seguranca do paciente
em hospitais de pacientes agudos”, concluida em 2014 pela pesquisadora Carla Gouveia, com
0 auxilio de uma equipe de especialistas classificaram os indicadores de seguranca em seis
areas: gineco — obstetricia, medicamentos, clinicos, prevencdo e controle de infeccdo, terapia
intensiva adulto e, anestesia e cirurgia.

Ainda sobre os resultados da pesquisa supracitada, todos os indicadores de cada area
estdo disponiveis no portal proqualis, pagina digital vinculada a Fundacdo Oswaldo Cruz
(Fiocruz) dedicada a producdo e divulgacdo de informacGes e tecnologias relacionadas a
seguranca do paciente. Em relacdo a area de medicamentos, um total de 26 indicadores estao

distribuidos entre as principais etapas do sistema de medicamentos, centrados principalmente



65

na avaliacdo do processo e, nas dimensbes de qualidade de seguranca e efetividade
(GOUVEA, 2014).

Considerando o sistema de medicacdo dividido em quatro partes, seus indicadores
poderiam ser vistos de uma forma bem ampla na figura (Figura 11: Indicadores do sistema de
medicacdo) abaixo:

Figura 10: Indicadores do sistema de medicagéo

Prescrigao Preparo Dispensacao Administracdo Paciente
Indicadores Indicadores Indicadores Indicadores
Exemplo: v
Exemplo:
Porcentagem de  medicamentos
prescritoss  com  abreviaturas Taxa de erros de administraco
potencialmente perigosas para 0 de medicamentos

nome, a unidade, a via de
administracdo e a frequéncia das
doses.

Fonte: a Autora, (2017).

A figura acima demonstra que cada etapa do processo pode se desdobrar em varios
indicadores especificos, porém o uso de um Unico indicador dificilmente ird permitir que
gestor avalie a qualidade e a seguranca da assisténcia prestada. Por exemplo, a taxa de erros
de administracdo de medicamentos somente ndo ird refletir a seguranca do paciente no
processo de medicamentos, para tal, um conjunto de indicadores como, por exemplo,

porcentagem de abreviaturas presentes nas prescriches, porcentagem de prescrigoes


http://proqualis.net/indicadores/porcentagem-de-medicamentos-prescritos-com-abreviaturas-potencialmente-perigosas-para-o
http://proqualis.net/indicadores/porcentagem-de-medicamentos-prescritos-com-abreviaturas-potencialmente-perigosas-para-o
http://proqualis.net/indicadores/porcentagem-de-medicamentos-prescritos-com-abreviaturas-potencialmente-perigosas-para-o
http://proqualis.net/indicadores/porcentagem-de-medicamentos-prescritos-com-abreviaturas-potencialmente-perigosas-para-o
http://proqualis.net/indicadores/porcentagem-de-medicamentos-prescritos-com-abreviaturas-potencialmente-perigosas-para-o
http://proqualis.net/indicadores/porcentagem-de-medicamentos-prescritos-com-abreviaturas-potencialmente-perigosas-para-o
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dispensadas com dupla checagem por farmacéuticos e outros, aproximam se mais da
realidade.

Além destas estratégias para identificar os incidentes ou as situacdes potencialmente
perigosas, as informacdes podem ser obtidas por relatos de pacientes e/ou familiares, assim
como por sistemas de notificagbes. Poréem, fatores como medo de punicdo ou
desconhecimento do que realmente € um evento adverso por parte dos profissionais
envolvidos no cuidado, entre outros, podem contribuir com a subnotificacdo dos eventos,
revelando uma taxa incidéncia errénea (CLARO, 2011; LEVINSON,2012).

Sendo assim, uma vez identificados os problemas, iniciativas pré — ativas devem ser
adotadas para melhoria continua da gestdo de seguranca. O ciclo de atividades da gestdo de
qualidade (planejamento, monitoramento e ciclos de melhoria) podem contribuir
positivamente com o processo de cuidado através da implementacdo de uma cultura de

seguranca.

2.9 ERROS DE MEDICACAO

A principal terapia utilizada no ambiente hospitalar € a medicamentosa. Diariamente
inimeras prescricbes médicas sdo realizadas, os medicamentos sdo dispensados, preparados e
administrados. Porém além desses processos, muitos outros estdo acontecendo
simultaneamente gerando ruidos no sistema de medicamentos que podem levar a falhas ou a
erros.

O erro de medicacdo € qualquer evento evitavel, que de fato ou potencialmente pode
levar ao uso inadequado do medicamento pelo profissional da saide, paciente ou consumidor,
causando danos ou ndo (ASHP, 1998; BONASSA, 2012). Esses eventos podem estar
relacionados a pratica profissional, aos produtos relacionados a assisténcia de saude, aos

procedimentos e sistemas, incluindo a prescri¢do, a comunicacgéo da prescri¢do, ao rotulo do
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produto, embalagem, nomenclatura, a administracdo, a educacdo dos profissionais, ao
monitoramento e a utilizacdo (BONASSA, 2012).

Como visto, os erros de medicamentos podem acontecer em qualquer ponto do sistema
de medicamentos. A partir dos anos 60 os medicamentos comecaram a despertar a atencdo de
pesquisadores como uma potencial fonte de erro na assisténcia de saude. Os primeiros estudos
sobre a frequéncia de erros de medicamentos em 1962 realizados por Baker e colaboradores
demonstraram que a incidéncia de erros de administracdo foi superior a esperada, foi
identificado um erro a cada seis doses administradas. Os mesmos autores em 1965 realizaram
0 primeiro estudo comparando diferentes tipos de dispensacdo hospitalar em hospitais do
EUA. Nesta pesquisa eles verificaram que a dispensacdo por dose unitaria reduziu em 57% a
incidéncia de erro de medicacdo (RIBEIRO, 1993).

Ao longo do tempo muitos estudos foram publicados sobre a tematica, porém estudos
sobre erros de medicacdo em oncologia ainda sdo escassos.

Os agentes anineoplasicos foram apontados como o segundo grupo de medicamentos
que causaram erros de medicacdo letal (PHILLIPS, 2001). Em um estudo de revisdo sobre
erros de medicagdo em oncologia foi publicado por Jaehde et al. em 2008. Neste estudo
encontramos como fatores contribuintes para erros de medicacdo a escolha err6nea do
protocolo de quimioterapico, a dose de uma administracdo ser confundida com a dose
acumulativa, as incompatibilidades fisico-quimicas dos medicamentos antineoplasicos e 0s
medicamentos de suporte, condigOes especiais de armazenamento e acondicionamento de
medicamentos em geladeira e fotossensiveis, bem como a necessidade de treinamento das
equipes nos casos de reacOes adversas e extravasamento.

Outro estudo sobre erro de medicacdo em oncologia fez uma anélise retrospectiva dos
registros das consultas oncoldgicas em trés clinicas para adultos e uma clinica pediatrica.

Foram realizadas 1262 consultas de pacientes adultos envolvendo 10.995 medicamentos. Foi



68

encontrada uma taxa de 7,1% de erro de medicacdo nesta amostra. O erro mais frequente
estava relacionado a administracdo dos medicamentos decorrente dos registros das doses de
quimioterapicos prescritas nas consultas e as doses ajustadas no dia da administracdo
(WALSH, 2009).

Um estudo realizado na india verificou a ocorréncia de erros de medicacio em 500
pacientes por trés meses em um centro de tratamento oncoldgico. Os resultados obtidos
revelaram que 54% dos erros observados estavam relacionados a prescricdo médica
(MATHAIYAN, 2016).

Outro estudo sobre erros de medicacdo em oncologia evidenciou em 1.874 prescri¢des
283 erros de prescri¢do. O erro mais frequente (n=89) foi medicamento inseguro por presenca
de interacdo medicamentosa. Os principais medicamentos envolvidos sdo 0s prescritos para
suporte dos sintomas gastrointestinais e anti- infecciosos para uso sistémico. A validacdo da
prescricdo por um farmacéutico acarretou em 294 intervencdes, principalmente relacionadas
as interac6es medicamentosas e ajuste de doses (FERRACINI, 2016).

As pesquisas realizadas detectaram diferentes tipos de erro de medicacdo, em 1993 a
American Society of Health System Pharmacists (AHSP) publicou uma classificagdo com 11
tipos de erros de medicacdo de acordo com sua natureza, conforme apresentado no Quadro
abaixo:

QUADRO 6: Classificacdo dos erros de medicacdo segundo a American Society of Health

System Pharmacists.

Tipos de erros de Descricao
medicacgdo
Erro de dose Administracdo de uma dose maior ou menor que a prescrita

ou administracéo de doses duplicadas ao paciente.

Erro de administracio de | Administragdo de uma medicacdo ndo autorizada pelo
uma medicacio nao | médico responsavel pelo paciente.

prescrita
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Erro de apresentaciao

Administracdo de uma medicacdo a um paciente em

apresentacdo diferente a prescrita pelo médico.

Erro de preparo

Medicacao incorretamente formulada ou manipulada antes da

administracao.

Erro de técnica de | Uso de procedimentos inapropriados ou técnicas inadequadas
administragao na administracdo de uma medicacgdo. Incluem administragéo
emvia errada, local errado e velocidade de infusdo errada.
Erro de medicamento | Administracdo de medicamentos com data de validade
deteriorado vencida ou, quando a integridade fisica ou quimica da

medicacdo estd comprometida.

Erro de monitoramento

Falha em rever um esquema prescrito para a devida
adequacdo ou deteccdo de problemas, ou falha em usar
apropriadamente dados clinicos ou laboratoriais para avaliar a

resposta do paciente a terapia prescrita.

Erro de horario

Administracdo de medicamento fora do intervalo de tempo

predefinido no prontuario do paciente.

Erro de prescricao

Selecdo incorreta da medicacdo (baseada na indicacao,
contraindicagdo, alergias conhecidas, existéncias de certas
terapias medicamentosas e outros fatores); dose;
concentracdo; velocidade de infusdo; instrucbes de uso
inadequadas feitas pelo médico; prescricao ilegivel que possa

induzir ao erro.

Erro de transcricao

Na transcri¢do da prescricdo médica para outros documentos.

Erro de omissao

N&o administracdo de uma dose prescrita. Exceto no caso de

recusa do paciente ou se houver contraindicacdo conhecida.

Outros tipos de erro

Na dispensacgéo, anotacao/registro etc.

Fonte:Bohomol, 2002 apud Bonassa,2012.

Nesse sentido, buscou-se elaborar uma taxonomia para classificar os erros de

medicacdo. A primeira classificacdo foi desenvolvida em 1998 pelo National Coordination

Council for Medication Error and Reporting and Prevention (NCCMERP), com o objetivo de

padronizar e estabelecer uma classificagdo estruturada que possibilitasse descrever, analisar e
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registrar os erros de medicacdo detectados nas instituicGes de satde. Trés anos depois esta

taxonomia foi revisada inteirando 15 tipos de erro de medicacdo (QUADRO 7) e também foi

incorporada ao programa de notificacdo de erros de medicacdo do Institute for Safe

Medication Practice (ISMP)e ao programa MedWacth da US Food and Drug Admnistration

(FDA) (OPTIZ,2006).

QUADRO 7- Tipos de erro de medicamentos de acordo com a taxonomia desenvolvida pelo
NCCMERP, 2001.

1-

Medicamento errado

1.1 Selegao inadequada do medicamento
1.1.1 medicamento ndo indicado/adequado para o diagnéstico que se
pretende tratar;
1.1.2 histéria previa de reagdo adversa similar ou alergia com o mesmo
medicamento ou medicamentos similares;
1.1.3 medicamento contraindicado;
1.1.4 medicamento nao adequado para o paciente por causa da idade,
situacdo clinica ou patologia subjacente;
1.1.5 duplicidade terapéutica.
1.2 Medicamento desnecessario
1.3 Transcricdo, dispensacao, administracdo diferente do medicamento

prescrito

Omissao de dose ou do medicamento¢

2.1 Falta de prescricdo de um medicamento necessariod;
2.2 Omissao na transcrigao;
2.3 Omissao na dispensacao;

2.4 Omissao na administragao.

Dose errada

3.1 Dose maior que a correta;
3.2 Dose menor que a correta;

3.3 Dose extra

4- Frequéncia de administracdo errada

5-

Forma farmacéutica errada
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6- Erro de preparo, manipulacio e/ou acondicionamento

7- Técnica de administracio errada

8- Via de administracdo errada

9- Velocidade de administracdo errada

10-Horario errado de admnistracdo

11-Paciente errado

12-Duracio errada so tratamento

12.1 Duragdo maior que a correta;

12.2 Duragdo menor que a correta

13-Monitorizacdo insuficiente do tratamento

13.1 Falta de revisao clinica;
13.2 Falta de controles analiticos;
13.3 Intera¢do medicamento-medicamento;

13.4 Interacdo medicamento-alimento.

14-Medicamento deteriorado

15-Falta de participacido/adesdo do paciente

15-Outros

a) Inclui interagdes contraindicadas

b) Prescrver/administrar um medicamento sem indicagao

c) Exclui os casos em que o paciente recusa voluntariamente a tomar o
medicamento

d) Inclui a falta de profilaxia, assim como esquecimento de um medicamento ao
escrever a ordem médica

e) Inclui fracionar ou triturar medicamento orais de forma inadequada

f) Inclui administracdo de um medicamento fora do intervalo de tempo
programado em cada instituicao para a admnistracao do medicamento

g) Inclui suspensao precoce do tratamento

h) Inclui medicamentos vencidos, mal conservados etc.

Fonte: OPTIZ, 2006.

Além da preocupacdo com a prevencdo de erros de medicacdo ha também o cuidado

de se prevenir sempre que possivel uma reacao adversa medicamentosa (RAM).
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A Reacdo Adversa a medicamento é definida pela OMS (2002) como sendo qualquer
resposta prejudicial ou indesejavel, ndo intencional, a um medicamento, a qual se manifesta
apos a administracdo de doses normalmente utilizadas no homem para profilaxia, diagnostico,
tratamento de doenca ou para a modificacdo de funcéo fisioldgica.

A farmacovigilancia ¢ a area da salde que investiga as reacOes adversas a
medicamentos. Ela é baseia-se na deteccdo, avaliacdo, monitoramento e reacdes adversas de
medicamentos que ja estdo sendo comercializados (ANVISA, 2010). Seus principais objetivos
sdo: deteccdo de reacdes adversas desconhecidas e interagdes medicamentosas; identificacdo
dos fatores de risco e os possiveis mecanismos de desenvolvimento de reacdes adversas;
deteccdo do aumento da frequéncia das reacdes adversas conhecidas; analise risco/ beneficio
dos medicamentos; disseminacdo da informacdo para promover a prescricdo e regulacdo dos
medicamentos (AGRIZZI, 2013).

Em 1968, a OMS estabeleceu o Programa de Monitoramento Internacional de
Medicamentos (PIDM) e, posteriormente, uma parceria com a Uppsala Center (UMC)
Monitoramento, uma fundacdo independente e um centro de servicos internacionais e
pesquisa cientifica. UMC suporta a PIDM OMS e gere Vigibase.

Vigibase é o nome do banco de dados global da OMS de casos individuais Relatorios
de Seguranca (RSI). E o maior e mais abrangente banco de dados do mundo.Em outubro de
2014, havia mais de 10 milhdes de relatorios de seguranca no banco de dados que cobre mais
de 150 000 medicamentos e vacinas.

Assim, as reacOes adversas sdo monitoras mundialmente pela OMS que coordena o
UMC, na Suécia. Este centro tem como funcdo receber todas as notificacdes de RAM e
atualizar uma base de dados mundial sobre RAM. O Brasil € um dos membros oficiais do

programa.
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Em 2015 a OMS lanc¢ou o VigiAccess, uma ferramenta que possibilita qualquer pessoa
ter informacdes sobre RAM. A informacéo esta disponivel em conjuntos de dados estatisticos
agregados sem caso individual ou pais especifico escolhido. Os dados sdo apresentados em
diferentes categorias: distribuicdo geografica (nivel continente), faixa etaria, género e
ocorréncia ao longo do tempo. Tambeém & possivel obter uma visdo geral das reacdes
notificadas para uma substancia ativa com base em uma visdo hierarquica da terminologia
reacao adversa. Essa iniciativa busca aumentar o compartilhamento de informacoes referentes
a RAM, principalmente as reacdes graves.

No Brasil a ANVISA em 10 de fevereiro de 2009 publicou a RDC n.4 que dispde
sobre as normas de farmacovigilancia para os detentores de registro de medicamentos de uso
humano. No mesmo ano, em outubro foram publicados pelo mesmo érgéo regulador quatro
guias técnicos especificos de orientacdo e complementacdo execucdo da RDC n.4,
denominados:

l. Boas Préticas de Inspecdo em Farmacovigilancia para Detentores de Registro de

Medicamentos;

. Relatorio Periddico de Farmacovigilancia;
[1l.  Plano de Farmacovigilancia e Plano de Minimizag&o de Risco;
IV.  Glossario da Resolugdo RDC n° 4, de 10 de fevereiro de 20009.

Em oncologia mesmo em doses terapéuticas os agentes antineoplasicos podem
ocasionar toxicidades desde leves até letais. Os quimioterapicos causam principalmente
efeitos adversos sobre as células de rapida divisdo, especialmente nos tecidos hematopoiético,
germinativo, do fdlico piloso, e do epitélio de revestimento do aparelho gastrointestinal.
(BONASSA, 2012)

A terapia oncoldgica ndo tem como foco somente a cura ou a sobrevida, mas também

proporcionar um tratamento menos sofrido, mantendo o maximo de atividades de vida diéria e



74

com uma qualidade de vida aceitavel. Por esse motivo o conhecimento dessas RAM e das

possiveis opcdes para o0 controle e prevencdo, quando possiveis, é indispensavel para o

manejo dos pacientes em tratamento oncologico.

Para estratificar o grau de toxidade causado pelo uso de medicacdo no tratamento

oncologico o National Cancerlnstitutepublicou em 2003 o Common Terminology Criteria for

Adverse Events. De acordo com esta terminologia os eventos adversos sao classificados em:

Nenhuma ocorréncia de evento adverso ou dentro dos limites normais

Leve: desconforto transitério leve; sem limitagdo em atividade, sem
terapia/intervencdo médica exigida;

Moderada: limitacdo leve a moderada na atividade, pode-se necessitar de alguma
assisténcia; nenhuma ou minima terapia/intervencdo médica exigida;

Severa: limitagdo acentuada na atividade; exige-se geralmente alguma assisténcia;
terapia/intervencdo médica exigida; hospitalizacdes possiveis.

De risco a vida: limitacdo extrema na atividade; exige-se assisténcia significativa,;
terapia/intervencdo médica significativa exigida; hospitalizacdo ou cuidados intensivos
provaveis.

A ocorréncia desses eventos adversos deve ser monitorada a fim de prevenir ou

minimizar sempre que possivel a piora do quadro clinico do cliente. O medico e o enfermeiro

devem estar atentos 0s sinais e sintomas, que as vezes para o cliente sdo sem importancia, mas

na verdade podem ser sintomas prenunciados de um evento adverso mais grave. Como por

exemplo, a febre mesmo baixa pode ser um sinal de infeccdo grave nos pacientes

imunossuprimidos.
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3.1 TIPO DE ESTUDO

Trata-se de estudo avaliativo sobre o sistema de medicagdo anticancer. A metodologia
desses estudos se baseia no emprego de técnicas que servem para identificar, obter e
proporcionar as informacdes necessarias para julgar os processos de intervencdo, analisando
as bases tedricas, o processo operacional e a implementacdo em sua interface com o contexto
no qual estdo inseridos (CONTANDRIOPOULOS, 2007; ARREAZA, 2010).

No contexto da salde publica, as pesquisas avaliativas sdo entendidas como a
aplicacdo sistematica de procedimentos oriundos das ciéncias sociais para fazer julgamentos
sobre os programas de intervencao, analisando as bases teéricas, 0 processo operacional e a

implementacdo em sua interface com o contexto no qual os constituem (ARREAZA, 2010).

O campo da avaliacdo comporta uma multiplicidade de possibilidades de recortes do
real, formas de definir abordagens, dimensbes e atributos para as préticas
avaliativas, que refletem, em alguma medida, as escolhas tedricas e pontos de vista
dos diferentes atores implicados que correspondem as suas posi¢des no campo e
espagos a que pertencem, como a sua formacdo intelectual, viso critica e trajetoria
social (ARREAZA, 2010).

3.2 LOCAL DE ESTUDO

O estudo foi desenvolvido em uma instituicdo federal da rede publica especializado na
prestacdo de servico de saude em oncologia, composta por quatro unidades hospitalares
localizadas em diferentes regifes de um municipio.

A escolha dessa instituicdo se deu por sua posi¢do de destaque no cenario nacional ao
atendimento de satide em oncologia com atuacdo em areas estratégicas, como prevencao e
deteccdo precoce do cancer, formacgdo de profissionais especializados, desenvolvimento da

pesquisa e geragdo de informacdo epidemiologica. Além disso, possui um perfil heterogéneo
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da clientela assistida e um grande volume de administracdes de medicamentos antineoplasicos
diariamente.

Entre as quatro unidades hospitalares, definiu-se a unidade hospitalar onde estéo
situados os servicos de oncologia e hematologia em nivel ambulatorial e de internagéo, cuja
composicao é de 188 leitos.

Os dados foram coletados nos seguintes setores do hospital

e Ambulatorios de oncologia e hematologia: realizacdo das consultas e prescri¢es
médicas;

e Sala 3A: realizacdo do agendamento dos dias de administracdo dos medicamentos
antineoplasicos pela CTQ;

e Farmacia hospitalar/ sala do agendamento: realizacdo da validacédo da prescricao pelo
farmacéutico, agendamento do preparo dos medicamentos e confeccao dos rétulos;

e Farmécia hospitalar/ area limpa: realizagdo do preparo dos medicamentos anticancer;

e Farmécia hospitalar/ dispensacdo: realizacdo da dispensacdo dos medicamentos
anticancer;

e Central de quimioterapia (CTQ) e enfermarias: realizacdo da administracdo dos

antineoplasicos endovenosos e monitoramento das reagdes adversas.

3.3 POPULACAO DO ESTUDO
A populacdo foi composta por profissionais de saude envolvidos no sistema de

medicacgédo antineoplésica.

A) Critérios de incluséo
1) Elegeu-se as chefias médica, de enfermagem e farmacéutica dos servigos de

oncohematologia e medicamentos quimioterapicos; 0S médicos
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oncologistas/hematologistas, os medicos residentes em oncologia\hematologia, 0s
enfermeiros do setor de quimioterapia; os farmacéuticos e técnicos de farmacia atuantesna
area de preparacdo/diluicdo e dispensacdo do sistema de medicamentos quimioterapicos.
B) Critérios de exclusao

1) Profissionais de satde que por algum motivo estavam impossibilitados de participar
das etapas de entrevista devido a licenca médica, férias ou transferéncia para outra
unidade hospitalar.

2) Profissionais de salde que ndo estejam relacionados as etapas do sistema de

medicacdo antineoplasica.

3.4 COLETA DE DADOS
A coleta de dados ocorreu no segundo semestre do ano de 2016, ap0s aprovacdo do
projeto nos comités de ética em pesquisa das instituicdes envolvidas com o estudo.

O sistema de medicacdo anticancer conta com a atuacdo de profissionais médicos
oncologistas e hematologistas, enfermeiros do servico de quimioterapia, farmacéuticos e
técnicos de farméacia da central de diluicdo de quimioterapia. A coleta de dados foi pautada na
observagdo ndo participante pelo pesquisador e na entrevista semi-estruturada com esses
profissionais.

Antes da coleta de dados foram realizadas reunides com as chefias dos servigos em
estudo, objetivando conhecer o fluxo do sistema de medicacdo anticancer e obter visao geral
do ambiente, bem como os protocolos e os procedimentos operacionais padrdo (POPs) dos
setores. Os funcionarios foram convidados formalmente por meio de carta convite com o
agendamento de datas e horarios das entrevistas. A confirmacdo da entrevista se deu cinco
dias antecedentes ao agendado via e-mail.

» Entrevista: Realizada entrevista semi-estruturada e com profundidade com 01 médico
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oncologista ou hematologista, 01 enfermeiro, 01 farmacéutico e 01 técnico de farmacia.
Essa técnica de entrevista permite ao entrevistador utilizar perguntas previamente
formuladas, abordando livremente o tema proposto, sendo fundamental dar voz aos
participantes do estudo e elucidar dados da observacdo. Dessa forma, auxilia compreender
a atuacdo dos participantes frente ao fendbmeno estudado na prética cotidiana (MINAYO,
2004). Os depoimentos foram gravados, transcritos na integra, validados junto ao
entrevistado e destruidos apds dois anos da data da aprovacdo da tese, evitando assim
perda ou alteracdes de informac@es. Para tal, foi elaborado um roteiro dividido em quatro
partes conforme descrito no Apéndice 1.

» Observacdo ndo participante — Empregou-se um roteiro de observacdo nao participante
(Apéndice 2) para descrever e entender o fluxo de atividades envolvidas nas etapas de
prescricdo médica, preparo, diluicdo e dispensacdo do medicacdo anticancer e sua
administracao.

A observacdo néo participante foi realizada no periodo de 03 semanas. Estabelecidos

05 dias consecutivos durante o turno diurno das 07h as 17h para cada &rea, iniciando pela area

médica, passando para area farmacéutica e por Gltimo a area de enfermagem. O turno diurno

foi definido, devido as atividades desempenhadas nesse periodo.

Na primeira semana, o0 observador permaneceu na enfermaria /ambulatério

acompanhando um médico por dia, preferencialmente diferente dos observados nos dias
anteriores, durante o processo de prescricdo dos medicamentos, assim como as condig¢oes
ambientais e o encaminhamento das prescricdes para os enfermeiros do servico de
quimioterapia, posteriormente enviadas a farmacia.

Na segunda semana, o observador acompanhou um farmacéutico a cada dia ou um

técnico de farmécia durante uma etapa por vez: validacdo da prescri¢do, confeccao do rotulo,
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a diluicdo e a dispensacao, assim como o fluxo da chegada das prescrices e as condicOes
ambientais.

Na terceira semana,0 observador acompanhou um enfermeiro a cada dia,

preferencialmente diferente dos dias anteriores, no servico de quimioterapia e o fluxo da
chegada dos pacientes, das prescricdes, dos medicamentos provenientes da farmacia
previamente diluidos, da administracdo do medicamento, do monitoramento, dos registros e
as condicdes do ambiente de trabalho.

Para elaboracdo dos fluxogramas das principais etapas do processo de trabalho do

sistema de medicacdo anticancer foi utilizado o Software Power Point®.

D) Instrumentos de coleta de dados

Para entrevista semi-estruturada, se elaborou um instrumento de coleta de dados
(Apéndice 1) contendo 3 partes, a saber: Parte 1 € referente a descricdo do processo de
prescricdo de medicamento; parte 2 trata do processo de diluicdo de medicamento e; parte 3 se
refere ao processo de administracdo de medicamento e de avaliacdo das prescricGes quanto a
legibilidade, uso de siglas, rasuras, presenca de alteracdes nas prescricdes, via, dose,
abreviaturas e identificagdo do paciente.

O roteiro de observacdo néo participante (Apéndice 2) foi utilizado para descrever e
entender como ocorre o0 fluxo de atividades envolvidas nas etapas de prescricdo médica,
preparo, diluicdo e dispensacdo do medicamento anticancer e administracdo dos
medicamentos segundos os itens: data e turno da observacao e descrigdo das etapas a serem
observadas.
3.5RESULTADOS E ANALISE DE DADOS

Os resultados da observacdo foram organizados em fluxogramas de processo e os das

entrevistas em profundidade foram em unidades de registro.
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O fluxograma teve como ponto de partida as seguintes perguntas: Como é realizada a
prescricdo de antineoplasicos no ambulatorio e na enfermaria? Como as prescricdes de
antineoplasicos sdo validadas na farmacia? Como o0s medicamentos antineoplasicos sdo
preparados e dispensados? Como ocorre a administracdo de antineoplasicos no CTQ e na
enfermaria?

Subsequentemente, foram utilizados dados das entrevistas para destacar os ruidos
encontrados nos processos, como as barreiras e falhas existentes detectadas pelos
participantes envolvidos no sistema de medicacdo de anticancer. Ademais, se considerou 0s
ruidos identificados nos processos de trabalho observados na coleta de dados.

Os simbolos utilizados para confeccdo dos fluxogramas procuraram representar a
sequécia ldgica das acOes executadas passa a passo em cada etapa principal do sistema de
medicacdo anticancer. Esses simbolos possuem uma linguagem de conhecimento universal
(SCARPI, 2015).

Figurall: Simbolos utilizados na construcdo dos fluxogramas de processo

© Inicio e término do processo <> Tomada de decisdo

Descrigdo de atividade Conector

Atividade pré-definida :| Documento

Conector da pagina seguinte Operagio manual
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O contetudo das entrevistas foi organizado em trés quadros, para cada categoria
profissional entrevistado, composto por trés colunas: trechos das entrevistas, unidades de

registros, triade de Donabedian definindo a estrutura, processo e resultados.

3.6 ASPECTOS ETICOS
O estudo obedeceu os preceitos da Resolugdo n° 466/2012 do Conselho Nacional de

Saude que aprova as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres
humanos. A pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa da instituicio sob o
Parecern®1.632.749, datado em 12 de julho de 216 e pelo Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Federal do estado do Rio de Janeiro (ANEXOS 1 e 2). A privacidade dos
clientes foi preservada, todos os dados coletados foram somente utilizados para a execugédo
deste projeto e a divulgacdo dos resultados foi feita de forma a manter o sigilo e a
confidencialidade dos participantes.

Procedimentos para impossibilitar a identificacdo dos participantes e para a
manutengdo da confidencialidade dos dados individuais das notificagdes foram adotados,
como identificacdo através de um numero, abordagem ao material coletado foi feita
exclusivamente pela pesquisadora. Os dados coletados foram gravados em midia digital e
também ficaram sob a guarda exclusiva da pesquisadora até a publicagdo dos resultados.

Os profissionais que aceitaram participar do estudo foram esclarecidos sobre 0s
procedimentos do mesmo. A participacdo foi firmada atraves de Termo de Consentimento

Livre Esclarecido (Apéndice 6).



Resulbades
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4.0 RESULTADOS

Este capitulo aborda os resultados deste estudo. Apresentam-se 0s espacgos de cuidado
de atual dos profissionais de saude envolvidos no sistema de medicacdo anticancer, o
panorama das etapas desse sistema e as atividades desenvolvidas pelos médicos,
farmacéuticos e enfermeiros. Em cada etapa do sistema de medicagdo os dados obtidos pela
observacdo passiva foram organizados com base na triade estrutura, processo e resultado a luz
tedrica de Donabedian que poderiam afetar a seguranca do paciente. Por fim, trechos das
entrevistas foram destacados e foram formadas unidades de registro que indicavam uma

caracteristica em comum e discutidas no proximo capitulo.

4.1 UMA VISAO SOBRE OS ESPACOS DE CUIDADO EM QUIMIOTERAPIA
ANTICANCER

Os principais servigos clinicos relacionados com o sistema de medicacdo anticancer
foram a oncologia clinica, hematologia adulto, central de quimioterapia e farmécia de
dispensacdo hospitalar e centro de diluicdo de quimioterapia. Os servicos de apoio foram

arquivo médico, recepcionista e encaminhador.

A instituicdo é um complexo hospitalar formado por cinco hospitais, com servico de
guimioterapia nas unidades I, Il, 11l e V. Nesta tese, somente a unidade hospitalar I foi campo

de estudo.

O servico ambulatorial de oncologia clinica e hematologia adulto estdo localizados no
segundo andar desta unidade hospitalar I. Constitui-se de 12 consultorios médicos distribuidos
em dois corredores distintos e uma sala de procedimentos para a realizagdo de quimioterapia
intratecal adulto e bidpsia de medula 6ssea de pacientes. (Figura 12) As consultas médicas sao
pré-agendadas pelas recepcionistas dos ambulatdrios de segunda a sexta feira no horario das
08 as 17h, exceto as consultas da sala 6 destinada para resolucdo de pendéncias, como por

exemplo, liberacdo de dia de ciclo de quimioterapia por auséncia dos resultados laboratoriais
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no dia da consulta médica regular ou, avaliacdo de pacientes com queixas clinicas pos
tratamento quimioterapico, quando ha quadro febril, neutropenias, émese intermitente, entre
outros. Além dos consultérios, o setor de ambulatério possui uma copa, uma recepgdo para
atendimento de pacientes da oncohematologia e psiquiatria, posto de enfermagem que cumpre

o0 papel de hospital dia para os doentes com complica¢es pos—quimioterapia.

Figura 12: Consultorios dos Ambulatorios de oncologia e hematologia

Fonte: Autora, 2016.

A instituicdo estabelece o tempo de trinta minutos para cada consulta médica. As
consultas de primeira vez deverdo ser sob a presenca do médico staff da clinica da
hematologia ou oncologia. O maior fluxo de pacientes a ser atendido neste ambulatorio é o da
oncologia clinica, devido a necessidade dos pacientes submetidos a tratamento cirargico
realizar o tratamento quimioterapico neoadjuvante para reducdo do tamanho do tumor antes
da cirurgia e/ou adjuvante para destruicdo de células tumorais remanescentes. Dessa maneira,
além dos pacientes com tratamento somente farmacoldgico - quimioterapia curativa, 0 servigo

atende a demanda dos pacientes cirurgicos e paliativos.
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O ambulatério de agendamento dos pacientes a serem submetidos ao tratamento
quimioterapico se situa no segundo andar proximo ao ambulatorio da oncologia clinica,
denominado sala 3A(Figura 13). O servico funciona de segunda a sexta feira das 07h as 19h.
A enfermeira do agendamento é responsavel pelo recebimento dos prontuarios médicos dos
ambulatorios de oncologia e hematologia, dos pacientes internados e da pesquisa clinica;
agendamento dos dias de administracdo dos quimioterapicos de cada ciclo; encaminhamento
dos prontuarios com agendamento ja realizado para o agendamento da farmacia e, comunicar
a enfermeira lider do CTQ a liberacdo da administracdo do quimioterapico daquele dia dos

pacientes internados e ambulatoriais com pendéncias.

Figural3: Sala 3 A - sala de agendamento de enfermagem.

Fonte: Autora, 2016.

A farmacia hospitalar fica situada no sétimo andar. H4 uma sala para o agendamento
da quimioterapia compartilhado com a nutricdo parenteral, o centro de diluicdo de
quimioterapico, espaco adaptado para a dispensacdo dos medicamentos antineoplasicos

(Figura 14). O servico de agendamento funciona diariamente das 07h as 19h. As
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farmacéuticas da sala do agendamento recebem os prontuarios provenientes da sala 3A para
realizar o agendamento das datas de diluicdo dos medicamentos antineoplasicos. Ademais,
recebem o0s prontuarios provenientes da CTQ no dia anterior ao agendado para a
administracdo para confirmar os dados do protocolo prescrito previamente e confeccionar o
rotulo até as 15h. As prescri¢fes dos pacientes internados sao também recebidas até as 15h do
dia a ser administrado o medicamento. A farmacéutica responsavel pela dispensacéo realiza,
ainda, a liberacdo do preparo dos medicamentos a partir da comunicacdo do comparecimento
do paciente ao CTQ. A farmacéutica do Centro de diluicdo é responsavel pela lideranca dos

técnicos de farmacia deste setor.

Figural4: Farmacia hospitalar

Fonte: Autora, 2016.

O Centro de Quimioterapia adulto (CTQ) € responsavel pelo atendimento aos

pacientes submetidos ao tratamento quimioterapico, procedentes dos servigos de Oncologia
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Clinica, Hematologia, e Pesquisa Clinica; planejamento das diretrizes para prevencao,
controle e monitoramento das toxicidades previstas para cada protocolo terapéutico,
realizacdo da Consulta de Enfermagem em Quimioterapia. Localiza-se no sétimo andar com
funcionamento diario de 07h as 19h (Figura 15). A meta é realizar o atendimento de 55
pacientes/dia de segunda a sexta e 10 pacientes nos finais de semana. Constitui-se por uma
recepcdo para acomodacdo dos pacientes até a realizacdo do atendimento, uma sala de
consulta de enfermagem, uma sala de estudos, sala da geréncia, sala de ambulatério de
cateter, uma copa, cinco banheiros, um vestiario, um pequeno almoxarifado, expurgo sujo e
limpo e a sala de medicacdo (medicamentos de suporte clinico, carrinho de PCR, monitor
multiparametros, caixas destinadas a alocacdo de medicamentos de cada paciente) e ambiente
terapéutico. O quadro de funcionarios € composto por uma recepcionista diarista, um
secretario para assuntos administrativos diarista e dois funcionarios denominados
operacionais que fazem servicos de entrega e busca de materiais e medicamentos em outros
setores do hospital para a enfermagem, e enfermeiros. A equipe de enfermagem é composta
de 13 enfermeiros plantonistas, 04 enfermeiros diaristas, sendo 01 responsavel pela atividade
gerencial, 01 responsavel pela atividade de ensino, 01 enfermeiro rotina e 01 assistencial. A
cada dia ha 07 enfermeiros assistenciais escalados no ambiente terapéutico: o enfermeiro
responsavel pela administracdo dos quimioterapicos nas enfermarias e poltronas da CTQ e
seis enfermeiros responsaveis, exclusivamente, pela administracdo dos quimioterapicos no

CTQ, sendo um deles o lider do plantdo.
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Figural5: Recepcédo do CTQ.

Fonte: Autora, 2016.

O ambiente terapéutico do CTQ possui 14 poltronas e dois leitos; uma bancada central
com quatro computadores, uma impressora, dois aparelhos telefénicos e dois aparelhos de
televisdo voltados para as poltronas e; duas pias nas extremidades do setor (Figura 16). Ao
lado de cada poltrona ha uma mesa de paciente, suporte de soro com bombas infusoras e um
dispensador de alcool gel. A iluminacdo ¢ artificial, devido a inexisténcia de janelas para
iluminagdo natural e visualizacdo “do ambiente externo”. Ha picos de ruidos principalmente

as 10h, 12h e 16 h provocados pelos alarmes das bombas infusoras ao término das infusdes.

Figural6: Saldo do CTQ.
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Sua aparéncia é agradavel ao olhar embora os ruidos ndo seja algo bom para os
ouvidos, parece impossivel controla-los pelo nimero de pessoas e profissionais que circulam

nele.

A disponibilidade dos moéveis e o dimensionamento da area fisica dos consultorios
médicos atendem as orientacbes da RDC n°50 (BRASIL, 2002) que dispde sobre o
Regulamento Técnico para planejamento, programacao, elaboracdo e avaliacdo de projetos

fisicos de estabelecimentos assistenciais de salde.

O conforto proporcionado pela arquitetura do ambiente de trabalho deve ser pensado
ndo somente pela estética, penso que ele deve proporcionar um ambiente terapéutico a fim de
minimizar as interferéncias que podem interferir na seguranca do paciente, como por
exemplo, o excesso de ruido causado por tipo de piso inadequado ou pela falta de manutencgéo
de dobradicas de portas ou por um volume extremamente alto de campainhas de telefone

podem ser motivos de distracdo e prejudicando o raciocinio do profissional.

Medicina: responséavel por consultas ambulatoriais e visita aos pacientes internados,
definir o tipo de tratamento, prescricdo dos medicamentos, solicitacdo e analise de exames
complementares, orientacfes terapéuticas, atendimento emergencial das complicacdes do

tratamento farmacologico;

Farmécia: validacdo da prescricdo, agendamento, diluicdo, preparo da medicacao,
lideranca dos técnicos de farmacia, controle de estoque dos medicamentos e soros, validade
dos medicamentos, preparo de nutricdo parenteral e enteral, dispensacdo de medicamentos e

nutrigéo;

Enfermagem: circula por todos os espacos onde se cuida de pacientes que usam
medicacdo anticAncer, em alguns de forma bem presente mesmo que principalmente por

contato telefénico como no setor de dispensacio. E responséavel pelo centro de quimioterapia,
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administracdo da medicacdo anticancer nos pacientes ambulatoriais e internados,
monitoramento das reacdes adversas, orientagdes aos pacientes e familiares, insercdo e
manutencdo de cateteres venosos, controle do fluxo de atendimento de pacientes no CTQ
através do agendamento dos dias de tratamento, coleta de dados de pesquisa clinica,
atendimento emergencial das complicacdes clinicas, encaminhamento dos materiais para
esterilizacdo, controle do estoque de insumos do CTQ, controle do carrinho de PCR e maleta

de transporte intra - hospitalar.

O fluxo e os espagos onde os cuidados multidisciplinares acontecem para

quimioterapia anticancer estdo representados na figura abaixo (figura 17):

Figura 17: Esquema do fluxo assistencial da oncohematologia e medicacdo medicacédo
anticancer
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Dada a complexidade do sistema de medicacdo anticancer, seus momentos foram
subdivididos em 10 etapas de acordo como 0 processo do sistema de medicacdo ocorre
sequencialmente na instituicdo da pesquisa, iniciando pela etapa da prescricdo médica e
terminando no monitoramento das reacdes adversas a medicamentos (Figura 18). E para
descrever a assisténcia de uma forma ampla, foi construido um fluxograma que descreve as

principais atividades desenvolvidas nas etapas do sistema de medicacdo estudado (Figura 19).



Figura 18: O Sistema de medicacédo anticancer
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Figura 19: Atividades desenvolvidas no sistema de medicacdo anticancer
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+* Internagao- Enfermaria

% Ambulatorial - CTQ » Enfermeiro lider realiza conferéncia dos medicamentos com a
* Recepcionista confere nome do paciente e prescri¢do, conferéncia dos nomes do paciente na prescrigéo e
dia agendado do ciclo nos rétulos dos frascos, nimero do leito, dia do ciclo, via de
»  Recepcionista coloca pulseira de administracéo, tempo de estabilidade do medicamento.
identificagdo e solicita assinatura da ficha »  Segundo enfermeiro realiza dupla conferéncia da prescrigao
de comparecimento ao paciente com os medicamentos dispensados
»  Recepcionista comunica enfermeira lider e » Enfermeiro realiza visita ao paciente verifica condi¢es
o farmacéutico da dispensagéo o clinicas favoraveis para administracao dos antineoplésicos
comparecimento do paciente, » Verifica a administragdo dos medicamentos de suporte clinico
» Paciente aguarda a dispensacéo do necessarios para a infusdo do medicamento
medicamento, « Comunica ao paciente os procedimentos e os medicamentos a
«  Enfermeiro lider confere prescricéo, II‘ serem administrados
prontuario e rotulos dos medicamentos  Inicia administracdo do antineoplésico
»  Enfermeiro acomoda o paciente, confere « Comunica o enfermeiro do setor inicio da infusdo
nome da pulseira com 0s nomes no cartao » Acompanha a infusdo do medicamento e mantém o paciente
do paciente, no prontuario e dos rétulos dos sob observacéo,
medicamentos, » Realiza os registros no prontuério, no sistema e no livro do
« Comunica ao paciente nome dos setor,
medicamentos a serem administrados » Seinfusdo continua, registra na folha de controle de pacientes
» Administra os medicamentos, em tratamento antineoplasico da supervisdo de enfermagem,
» Realiza os registros no prontuério, sistema « Se houver mais um frasco de para infusdo, comunica o
eletronico e na folha de producéo enfermeiro do setor e acondiciona na geladeira da enfermaria
«  Término da administragdo, libera o paciente » Entrega a supervisdo de enfermagem folha como nomes e

namero dos leitos dos pacientes com infusdo de curso longo
» Se tempo de infus&o curto, retira o frasco do medicamento e
saliniza 0 acesso venoso e, comunica ao paciente e ao
enfermeiro o término da infusdo
» Retornaao CTQ e realiza o registro na folha de producéo da
CTQ
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4.2 PRIMEIRA ETAPA - PRESCRICAO MEDICA

Nesta etapa foi disposto saber como o processo de prescricdo médica acontece e
quais as interferéncia na seguranga do paciente ocorrem neste inicio do sistema. Prescrever
medicamento anticancer é um ato reservado para 0os médicos especialistas em oncologia ou
hematologia. A figura 16 mostra como as etapas do sistema de medicagdo anticancer estéo

organizadas na instituicdo pesquisada.

Os fluxogramas e 0os modos exigidos de prescrever demonstram a exata extensao de
uma Unica atividade, além de outras a¢des que envolvem o encontro do médico com o paciente
e sua familia. Demanda tempo encontrar-se com eles para falar de efeitos e consequéncia do
medicamento no corpo. Este momento € caracterizado pelos desejos do médico e do paciente
pela cura quando ainda possivel. Idealizam-se os resultados do tratamento determinado pelo
poder dado pelo conhecimento médico, se planeja o futuro a partir do paciente apresenta e do

que € percebido e identificado pelo médico.

A prescricdo médica de protocolos de medicamentos antineoplasicos é o principal

produto da consulta ou visita médica.

O documento institucional de instrucdo de servico e o recomendado pela literatura
internacional referente a prescrigdo de antineoplasicos orientam o médico a primeiramente se
apresentar para o paciente e acompanhante com objetivo de estabelecer o primeiro elo de
comunicagdo paciente/médico e colocando-se como referéncia no acompanhamento do

tratamento médico.

As consultas de primeira vez, por serem mais complexas, geralmente séo

acompanhadas pelos médicos experts ou residentes do Ultimo ano. Nesta consulta sdo
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solicitados os laudos dos exames de imagem, histopalogico e diagndstico médico servem
como base para confirmacdo do diagndstico inicial de neoplasia, situar o estadiamento,

estabelecer o tratamento clinico e/ou cirdrgico.

Na anamnese e no exame fisico, sdo abordadas informagGes essenciais tais como: peso
e altura corporal, além das alteracbes da funcdo de algum Orgdo especifico que ird
comprometer o plano terapéutico, como cardiopatias e nefropatias. As evidéncias cientificas

devem sobrepor as preferéncias do prescritor no momento da escolha do plano terapéutico.

Além disso, informac@es sobre historia de alergias e reacdes adversas a medicamentos
sdo fundamentais. A historia social, a capacidade cognitiva do paciente e do seu
acompanhante e nivel econémico sdo aspectos que podem comprometer a compreensao das
informacBes e orientacbes dadas, bem como a manutencdo do tratamento. Portanto, o
profissional utiliza uma linguagem verbal clara, simples e objetiva de modo a alcancar uma

comunicacéo efetiva.

Além das informacoes relacionadas a questdes de saude, sdo dadas orientacdes para o
paciente a rotina do servico de oncohematologia, as regras institucionais relacionadas a
marcacdo de consultas e exames, retirada de medicamentos, localizacdo dos servicos de apoio

como radioterapia, laboratdrios, farmacia e encaminhamento para o servigo social.

Como se trata de um hospital da rede publica de saide, o médico também realiza o

preenchimento da autorizagdo para procedimentos de alta complexidade (APAC).

O ministério da saude desde 1998 institui a Autorizacdo para Procedimentos de Alta

Complexidade — APAC, primeiramente para a autorizagdo de procedimentos dialiticos e
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posteriormente se estendendo a demais procedimentos de saude. Normas de controle,
autorizacoes e precos da tabela do SUS referentes a tratamentos em oncologia sdo revisadas
periodicamente e publicadas como portarias. Atualmente encontra-se em vigor, entre outras, a
Portaria SAS/MS 421, de 25/08/2010 referente a autorizacdo por APAC de procedimentos

radioterapicos e quimioterapicos (MS, 2011).

O preenchimento da APAC é fundamental para o repasse dos recursos financeiros do

MS para a instituicdo de saude.

Apesar de o tratamento ser feito de forma continua ou por ciclos, a tabela de
procedimentos do SUS refere-se a um valor médio mensal de um esquema terapéutico, e nao
ao valor diario ou de um ciclo, seja ele aplicado em que intervalo for. Isto significa que o valor
total do tratamento é dividido pelo nimero de meses em que ele é feito e o resultado desta
divisdo € a quantia a ser ressarcida a cada més independentemente de quantos ciclos sejam

feitos no més (MS, 2011).

O SUS ressarce por competéncias e nao por ciclos; assim, o valor de cada
procedimento quimioterapico s6 pode ser autorizado, e ressarcido, uma Unica vez por més. Os

procedimentos quimioterapicos descritos como exclusivos e Unicos muito

Dessa forma, as consultas de primeira vez sdo mais demoradas e cansativas para
ambos, medico e paciente, com o tempo médio de duracdo de 01 hora. As demais consultas
subsequentes dependem da evolucdo da doenca oncoldgica, podendo ou ndo manter o

tratamento proposto.
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Na instituicdo investigada as prescri¢des médicas sdo realizadas de forma eletronica
através de um sistema informatizado elaborado pelo servico de informatica do préprio
instituto, denominado INTRANET.

O acesso aos dados do paciente se da pelo nimero de matricula. Os medicamentos,

bem como os protocolos de quimioterapia sdo cadastrados no sistema.

A prescricdo manuscrita deveria existir somente quando a medicacdo ndo estiver

disponivel no sistema INTRANET, porém essa violacédo foi verificada varias vezes.

Os aspectos observados relacionados a seguranca do paciente nesta etapa estdo

descritos abaixo:

5.3 b) O real

e Aspectos estruturais relacionados a etapa de prescricdo médica

Os aspectos estruturais abrangem além da estrutura fisica, a disponibilidade de recursos
tecnoldgicos, presenca de experts, caracteristicas organizacionais da instituicdo, servicos de

apoio entre outros aspectos.

Em relacdo a estrutura os aspectos que favorecem a seguranca do paciente observados
foram: acessibilidade dos pacientes e seu acompanhante aos consultérios, a presenca de pias
em todos os consultérios para a higiene das méos, iluminacdo adequada, computares em todas
0s consultérios com acesso a internet, presenca de médicos experts em oncologia e
hematologia, presenca de enfermeiro oncologista, sistema informatizado para a prescrigéo,
prontuario eletronico, resultados de exames complementares realizados no hospital disponiveis
e informatizados, hospital especializado em oncologia, estudos clinicos com novas

terapéuticas.
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Os aspectos que favorecem a ocorréncia de incidentes observados nesta etapa foram:
pequeno nimero médicos de experts para orientacdo dos residentes, ruido sonoro alto devido a
campainha de telefones e conversas, auséncia de balancas nos consultorios, uso de duas
impressoras para todos os consultérios simultaneamente, sistema operacional de prescri¢éo
médica pouco flexivel e sem alertas, dificuldade de acessibilidade do paciente ao servico de
salde, alto fluxo de pacientes por dia, auséncia de interface entre outras unidades de saude da
rede publica como servigo de apoio com centralizagdo da assisténcia no instituto, servico de
arquivo com prontudrios fisicos desorganizados, paciente identificado pela carteira de

marcacdo de consultas, prescri¢cdo somente de medicamentos disponiveis na instituicao.

e Aspectos sobre 0 processo relacionados a etapa da prescricdo médica

O maior volume de prescri¢cdes de antineoplasicos gerado € destinado aos pacientes
ambulatoriais. Essas sdo prescri¢des digitalizadas, as prescri¢des manuscritas sdo destinadas a

protocolos clinicos ainda ndo disponiveis no sistema ou pacientes internados.

O passo a passo de como a prescricdo médica digitalizada ambulatorial €
realizadapossui em torno de 12 acbes operacionais iniciando com abertura do sistema

informatizado (INTRANET) e terminando com a impressao.

Uma prescricdo médica se refere a prescricdo de um protocolo de antineoplasico com a
dose de um ciclo. Esta dose total serd obtida ap6s a administracdo dos medicamentos em uma
Unica dose ou em varios dias de acordo o protocolo estabelecido. Cada protocolo possui um

tempo de intervalo em dias entre um ciclo e outro.
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O formato digitalizado prescricdo da instituicdo pesquisada compde no cabecalho o
nome completo, matricula, peso corporal, altura em centimetros, idade, estadiamento do
tumor, valor do célculo da superficie corporal, nivel de creatinina, nUmero da prescricao,
esquema terapéutico, finalidade do tratamento, numero do ciclo, data da programacdo do
inicio da administracdo dos quimioterapicos, alergias. Em seguida, o nome da bibliografia

referente ao protocolo estabelecido e ao campo destinado as observacgdes.

Em relacdo aos antineoplasicos, primeiramente sdo descritos em um quadro com uma
coluna para o nome do medicamento, uma para dose prevista (dose para cada dia) em unidades
decimais (miligrama) ou em superficie corporal (miligrama dividido por metro quadrado),
uma para via de administracdo e a Gltima coluna com os nimeros referentes ao dia do ciclo
que o medicamento deve ser administrado. Além desse quadro, ha mais uma descricdo dos
antineoplasicos contendo nome do medicamento, dose prevista para o calculo de superficie
corporal, equivaléncia da dose em metro quadrado para dose em unidade decimal, via de
administracdo, tipo e volume da solucédo para dilui¢do, velocidade da infuséo e dias do ciclo a

serem administrados.

Os medicamentos pré-QT e outro pds-QT sdo descritos em espacos separados. Eles sao
descritos da seguinte forma: nome do medicamento, dose preconizada, dose prescrita, via de
administracdo, tipo e volume da solucdo para diluicéo, velocidade da infusdo e os dias do ciclo

que deve ser administrado.

A data da prescricdo, o0 nome do médico prescritor, 0 numero da inscricdo do

profissional do orgdo de fiscalizacdo competente e assinatura digital sdo incluidos apds a
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confirmacdo dos dados da prescricdo realizada através de senha individual. No rodapée é

informada a data da impressdo da pagina da prescricao.

A prescrigdo médica é um processo complexo que envolve conhecimento do cientifico,

expertise para reconhecer sinais e sintomas apresentados, concentracdo entre outros aspectos.

Os fatores contribuintes para ocorréncia de incidentes observados no processo de
prescricdo foram: interrupgdes constantes por telefonemas ou outros profissionais de saude,
interrupcdo para atendimento de emergéncias na enfermaria, uso de smartfone, ruido alto por
campainhas telefénicas e fluxo de pessoas nos corredores, privacidade do paciente prejudicada
devido a manutencdo da porta dos consultorios abertas, excesso de tempo para encontrar
informacBes no prontudrio, pacientes sem exames laboratoriais de rotina prévios a consulta
devido a dificuldade de acesso ao hospital, alto carga de trabalho, fadiga mental, incluséo de
dados manuscritos na prescricdo, prescricdes manuscritas de protocolos antineoplasicos ja

informatizados, falha na gravacdo de alteracdo de doses dos medicamentos de suporte clinico.

Como medida de barreira foi observado o calculo da dose dos antineoplasicos de forma
eletrbnica, impedimento de uso de zeros a direita do valor da dose pelo sistema eletrénico,
necessidade de confirmacdo do protocolo antineoplasico estabelecido, presenca de referéncia
bibliografica do protocolo estabelecido, sessbes clinicas para a discussdao de casos mais
complexos, explanacdo do tratamento para o paciente, explicacdo sobre 0 a administracdo dos

medicamentos prescritos, quais os possiveis efeitos adversos e a finalidade do tratamento.

e Aspectos sobre os resultados relacionados a etapa da prescricdo medica
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O resultado esperado para a etapa de prescricdo é a elaboracdo de uma prescricao
médica individualizada, que atenda as necessidades do paciente, sejam elas de curativas ou

ndo, com um layout de facil interpretacéo e que ndo gere duvidas ou adaptacgdes, legivel,

O layout da prescricdo médica de antineoplésicos difere da prescricdo médica
comumente utilizada no ambiente hospitalar, principalmente por ser valida para uma data
especifica, enquanto a prescri¢cdo de medicacao antineoplasica é valida enquanto durar o ciclo

do protocolo terapéutico estabelecido.

Observando a prescri¢cdo médica como o resultado de um processo assistencial foram
identificados como fatores contribuintes para ocorréncia de incidentes: o layout da prescricéo
com observagdes importantes no rodapé da pagina, os medicamentos de suporte ndo estdo
prescritos em ordem sequencial a que serdo administrados, os intervalos dos ciclos nao estdo
descritos, presenca de medicamentos de suporte ndo mais necessarios devido a erro de
gravacdo do sistema eletrdnico ou esquecimento do prescritor em suspende-los, prescricdes
rasuradas, prescri¢des com alteragdes manuscritas, comunicacdo ndo efetiva entre o prescritor

e a enfermeira do agendamento

Diversas adaptacdes do processo de prescri¢cdo foram observadas para que suscitasse
como resultado uma prescricdo médica de antineoplasico com menor efeito toxico para o
paciente garantindo o objetivo do tratamento, curativo ou paliativo. A aderéncia a prescricao
eletronica, principalmente dos meédicos residentes, foi outro ponto de barreira observado na
prevencédo de incidentes relacionado a medicamentos. A presenca dos dados de identificagcdo

do paciente, diagnostico médico, dados antropomeétricos, data da programacédo da terapéutica,
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numero do ciclo e finalidade do tratamento foram informacdes importantes observadas que

possibilitam o esclarecimento do profissional em caso de duvida.

Para elucidar a atividade operacional da prescricdio da medicagédo anticancer foi
construido um fluxograma com os passos realizados pelos médicos a partir da observacéo da

pesquisadora (Figura 20). Seguem a seguir o fluxograma e sua descricao.

Figura 20: Fluxograma da etapa da prescri¢cdo médica

Meédico inicia a
prescri¢éo eletrénica de
Quimioterapia

Sistema de Acessa a INTRANET

A 4

medicacao

\4

Seleciona oncologia Seleciona unidade ¢ Seleciona prescri¢éo
adulto hospitalar HCI medica QT

A\ 4
Preenche o n° da
matricula do paciente

1a
prescricdo

Sim Preenche APAC

A 4

Seleciona o protocolo de QT

A 4
Preenche o dia do ciclo de QT

A 4

Confirma a continuidade do protocolo de QT

A 4

Calculo da superficie corporal, Preenche dados
clereance de creatinina e dose antropomeétrico e nivel de
terapéutica realizado creatinina

automaticamente




105

A
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Descricdo do fluxograma de prescricdo médica de antineoplasicos

e A prescricdo médica é realizada de forma digitalizada e manuscrita(Figura 23 e 24).

No ambulatorio a prescricdo é realizada através do sistema eletronico intranet e nas

enfermarias de oncologia e hematologia ha prescricdes de ambos os formatos.

e As prescricdes sdo realizadas principalmente por residentes e sempre sdo analisadas

por um medico staff.

e Através de uma matricula institucional e uma senha individual é realizado o acesso ao

sistema eletronico do hospital. O sistema permite o acesso de func¢des de acordo com o

papel desempenhado pelo funcionério.
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Cada paciente possui um numero de matricula, utilizado para o acesso de varios
procedimentos na instituicdo como, por exemplo, realizagdo de exames laboratoriais,
de imagem, prescrigdo de medicamentos, retirada de medicamentos na farmécia etc.
Antes da primeira prescricdo de antineoplésico é necessario 0 preenchimento da
Autorizacdo de Procedimentos de Alta Complexidade (APAC) de quimioterapia (QT)
adjuvante ou neoadjuvante e/ou radioterapia (RT) no sistema eletronico(Figuras 21 e
22)

Os protocolos antineoplasicos sdo pré-determinados pelo sistema eletrénico. A
prescricdo de medicamentos e/ou protocolos ndo padronizados na instituicdo séo
prescritos manualmente, pois o sistema eletrdnico ndo permite a incluséo desses.

As informacOes de peso e altura sdo obrigat6rias para a abertura de novas janelas do
sistema. O sistema calcula a dose terapéutica através do calculo da superficie corporal
feito pelo preenchimento dos dados antropométricos e do calculo do Clearance renal
pelo preenchimento da creatinina.

As prescrices subsequentes, se mantido 0 mesmo protocolo medicamentosos, deve ser
preenchido o dia do ciclo além dos dados ja mencionados anteriormente.

Na situacdo de falta de um dos medicamentos incluidos no protocolo estabelecido, o
médico registra no prontudrio a liberacdo da administracdo do ciclo prescrito sem
administragdo do farmaco néo disponivel.

Ao confirmar a prescricdo realizada, o sistema solicita a senha do profissional que esta

logado para que seja incluido o nome completo e a assinatura digital do médico.
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Além da prescricdo de antineoplasicos, o médico realiza separadamente outra
prescricdo com 0s medicamentos para serem retirados na farmacia pelo paciente do
ambulatério ou a prescrigdo a ser utilizada pela equipe de enfermagem da enfermaria.
No ambulatério, é impressa uma via do protocolo antineoplasico juntamente com os
medicamentos pré e po6s QT e anexada no prontuario fisico (Figura 26).
Posteriormente, € impressa duas vias dos medicamentos a serem fornecidos pela
farmacia hospitalar, sendo uma das vias anexada ao prontuario e a outra entregue ao
paciente.

Nos casos de antineoplasicos administrados por via subcutanea sdo impressas duas
vias. Uma das vias é anexada ao prontudrio e a outra o paciente devera entregar na
farmécia no dia agendado para a administracao.

O meédico imprime e entrega a via de frequéncia do tratamento antineoplasico que deve
ser entregue a recepcionista da CTQ no dia da administracao.

Na enfermaria é entregue a enfermeira plantonista para que seja anexada a papeleta
com o numero do leito do paciente.

O ambulatério possui uma impressora que recebe as prescricdes das seis salas de
consulta simultaneamente. A impressdo € realizada pelo médico.

As prescricbes de antineoplasicos sdo validas ap6s a confirmacdo liberacdo da
administracdo do ciclo.

As prescri¢Bes dos demais medicamentos sdo véalidas até as 13 horas do dia seguinte.
Apesar da orientacdo para realizacdo de nova prescricdo digitalizada caso seja
necessario realizar alguma alteracdo, os médicos realizam as alteracbes de forma

manuscrita.
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e Ao término da consulta 0 médico entrega na sala do agendamento o prontuario fisico, a
prescri¢do de antineoplésico e o cartdo de marcacao da CTQ do paciente.

e As prescricdes dos demais medicamentos dos pacientes internados sdo aprazadas de
forma eletronica pelo enfermeiro plantonista para que o sistema libere o acesso do
servico de farmacia.

e Apls o aprazamento, o enfermeiro plantonista realiza a impressdo de uma via da

prescricdo e anexa na papeleta do paciente.



Figura 21: Modelo do sistema INTRANET da APAC (12 pagina).
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Figura 22: Modelo do sistema INTRANET da APAC (22 pagina)

Fonte: A autora, 2017.



Figura 23: Exemplo de prescricdo eletrénica de antineoplasco

A

v
- SEGAO DE ONCOLOGIA CLINICA
MINISTERIO TRATAMENTO ONCOLOGICO
DA SAUDE
HEMATOLOGIA ADULTO
———~

N°"'°1 r \dade: 28 Prescrigdo: 127314
Diagnéstico: C91.0 - Leucemia linfob! stica aguda Esquema: LLA ACIMA DE 40 ANOS / GMALL 07-2003 /

INDUGAO DE REMISSAO FASE | (GMALL .2 INDUGAO FASE 1)

Estadio: Nao aplicado
. Finalidade: Curativa2
Peso: 80Kg Altura: 1,7m SC: 1,94m

Cr: 1 Ciclo: 1

Data programagao QT: 26/02/2017

35 ok I
Alergias: Nao possui alergia

ibliografia: GMALL 07/2003 Pl = ==
bservagdes: PACIENTES > 55 ANOS: ajustar as doses de Daunorrubicina e Asparaginase.
uporte com GCSF continuo, mesmo nos dias da QT.

[Dexametasona 10mg/m2/d (tid) D6-7 + D13-16 do protocolo IV ou VO

Medicamento Dose prevista Via Dia
[vincristina 2mg EV 6,13,20
[daunorrubicina 45 mg/m? EV 6,7,13,14
lasparaginase 5000 Ul/m? 20,22,24,26,28,30)

cloridrato de ondansetrona 8 mg, prescrito 8 mg . Endovenosa em 100 ml de Solugdo Fisiolégica durante 15 min nos dias
6,7,13,14 .

Quimioterapia
1. vincristina 2 mg calculado 2 mg , Endovenosa em 50ml de Solugdo Fisiolégica durante 10 min nos dias 6,13,20

LZ. daunorrubicina 45 mg/m? calculado 87 mg , Endovenosa em 100ml de Solugao Fisioldgica durante 15 min nos dias 6,7,13,14 .
Observacgdo: PACIENTES > 55 ANOS: ajustar a dose para 30 mg/m2
3. asparaginase 5000 Ul/m? calculado 9700 Ul , Intramuscular em ml de Agua para injegao durante nos dias 20,22,24,26,28,30 .

obs:
Data: 24102/2017

~ L= Y #

Farmacéutico

os <F[2 2
w 2%/4 4 %oc
o3 06 [3 Lf;:m
D14 04’13 _D’.-?él Tg;e:;r_’a.R
oo 13/3
D22
D24
D26
D28

http://ptmemstinaaiocal/prescricao_quimio/ASP/cadastro/impressao.asp?idQuimio=1... 24/02/2017

Fonte: A autora, 2017.
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Descrigdo dos itens da prescricdo médica digitalizada

Diagnostico: diagnostico médico sempre acompanhado do codigo de Classificagdo
Estatistica Internacional de Doencas e Problemas Relacionados com a Saude.

Estadio: estadiamento do tumor. O sistema de estadiamento mais utilizado é o
preconizado pela Unido Internacional Contra o Cancer (UICC), denominado
Sistema TNM de Classificagdo dos Tumores Malignos. Este sistema baseia-se na
extensdo anatémica da doenga, levando em conta as caracteristicas do tumor primario
(T), as caracteristicas dos linfonodos das cadeias de drenagem linfatica do 6rgao em
que o tumor se localiza (N), e a presenca ou auséncia de metastases a distancia (M).
Estes parametros recebem graduac6es, geralmente de TO a T4, de NO a N3 e de MO a
M1, respectivamente.

SC: se refere ao resultado do céalculo da superficie corporal. O célculo é realizado
através da seguinte férmula matematica:

Cr: tltimo valor do resultado laboratorial do nivel sérico de creatinina do paciente.
Prescricdo: numero da prescricdo gerada pelo sistema INTREANET utilizado para
localizar a prescrigdo no sistema informatizado.

Esquema: esquema terapéutico de antineoplasicos.

Finalidade: curativa ou paliativa.

Ciclo: numero do ciclo da prescri¢do. Esta numeracéo indica o tipo de medicamentos a
serem utilizados dentro do esquema terapéutico, o periodo que o paciente ja se
encontra sendo submetido a medicamentos antineoplasicos, em qual fase do tratamento
0 paciente se encontra. Em hematologia o 1° ciclo € destinado para inducdo da doenca
com objetivo de remissdo completa ou parcial da doenca. Entende-se como remissao
completa uma taxa menor que 5% e como remissdo parcial uma taxa menor que 20%
de células neoplésicas na medula 6ssea. Alem disso, os ciclos subsequentes sdo para o
tratamento das células remanescentes e antes que o tumor possa expandir. O intervalo
entre as aplicacGes viabiliza um periodo de repouso, para que 0 organismo se recupere
da toxicidade e seja entdo submetido a nova fase do tratamento.

Data da programacéo: € a data ideal para o primeiro dia de aplicacdo da QT apos a

prescrigéo.
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Alergias: histérico de alergias prévias.

Bibliografia: evidéncia cientifica utilizada como referencia bibliografica para a eficacia
do protocolo antineoplasico estabelecido para a patologia diagnosticada.

Medicamento: nome somente dos medicamentos antineoplasicos. Ndo sdo incluidos
nesta parte, nome dos medicamentos de suporte clinico.

Dose: dose em m? devido ser ajustada pelo valor da superficie corporal.

Dia: dia do ciclo que a medicagdo devera ser administrada.

D6: sexto dia ap06s a primeira aplicagdo de antineoplasico, por exemplo.

Se o0 paciente estiver internado, ao lado de cada dia de aplicacdo o médico devera datar
carimbar e assinar comunicando a enfermeira plantonista do local de internacdo a
liberacdo da aplicacdo de QT do dia datado.

O enfermeiro que administrar a QT no paciente internado deverd datar, carimbar e

assinar o dia que o medicamento foi administrado.



Figura 24: Exemplo de prescri¢do manuscrita de medicamentos antineoplasicos.

Fonte: A autora, 2017.
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Figura 25: Exemplo de rasura em prescrigdo manuscrita de antineoplasicos.

Fonte: A autora, 2017.
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Figura 26: Exemplo de observacdo no rodapé da prescri¢do de antineoplasico.

-

Fonte: A autora, 2017
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4.3SEGUNDA ETAPA- AGENDAMENTO DE ENFERMAGEM

Em geral, o primeiro contato do paciente com o servi¢o de enfermagem se concretiza
no agendamento de enfermagem para a administracdo de antineoplasicos. Esse agendamento é
uma atividade desenvolvida, exclusivamente, por enfermeira especialista em enfermagem
oncoldgica. O enfermeiro é responsavel por agendar os dias de tratamento de antineoplasicos
orais, intravenosos e intratecais, considerando os dias de intervalo entre cada dose

administrada e entre os ciclos de quimioterapia dos diferentes protocolos prescritos.

Os pacientes identificam a etapa do agendamento como 0 momento em que S&0
determinados os dias e horarios que ocorrerdo as administracdes dos antineoplasicos injetaveis

e intratecais.

e Fatores estruturais relacionados a etapa do agendamento de enfermagem

O agendamento é realizado na sala 3A, proximo aos consultérios médicos. Trata-se de
uma pequena sala que acomoda com dificuldade um enfermeiro e o paciente. Pacientes
cadeirantes e acompanhantes tem acesso a sala de forma dificultosa devido ao espaco fisico.
Ndo ha mobilidrio para guarda dos prontuarios utilizados. A instrucdo de servico de
quimioterapia ndo contempla os intervalos dos diversos protocolos antineoplasicos agendados.
O sistema eletrénico para o agendamento é bem simples, uma planilha do programa Excel ®
sem sistemas de alertas de intervalos erréneos ou dias especificos de medicacédo de alto custo.
A agenda com dias e horarios disponiveis ndo possui interface com os demais profissionais

envolvidos no sistema de medicagéo.

Apesar de pequena, a sala fica localizada proxima aos consultérios dos servigos de

oncologia clinica e hematologia, facilitando a comunicacdo entre os profissionais. No sistema
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INTRANET se encontram disponiveis instrucdes de servico em enfermagem e POP
relacionados ao agendamento de medicacGes antineoplasicas. Além disso, 0 computador
possui acesso a internet e a rede de biblioteca virtual com acesso livre as mais importantes

bases de dados cientificas.

O quadro clinico dos pacientes € bastante 1abil, muitas das vezes, no dia agendado para
administracdo dos antineoplasicos a presenga de algum sinal clinico, como febre impede a
realizacdo do tratamento proposto, necessitando de suspensdo da administracdo dos
medicamentos e reavaliacdo medica. Essas situacdes possibilitam flexibilidade e
agendamentos como ‘“‘encaixes”, concedendo autonomia ao enfermeiro responsavel pelo

agendamento.
e Aspectos sobre o processo de agendamento de enfermagem

Assim que o médico prescreve um ciclo de quimioterapia, o enfermeiro identifica e
determina, em uma planilha Excel®, as datas disponiveis no ano para o paciente receber os
agentes antineoplasicos na CTQ ou nas enfermarias (Figura 27). Desse modo, ele planeja o
fluxo de atendimento diario para administracdo de antineoplasicos de pacientes ambulatoriais
no CTQ e nas enfermarias, organizando de eletrénica através do preenchimento de planilhas

Excel®.
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Figura 27: Planilha do agendamento da enfermagem
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Fonte: A autora, 2017
Os dados das colunas da tabela do agendamento da enfermagem

POLTRONA1

Matricula | Protocolo | Ciclo liberado | Conferido

O enfermeiro do agendamento tem como responsabilidade a primeira verificagdo da

prescricdo medica de antineoplésicos. Devido ao alto fluxo de pacientes provenientes dos
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ambulatorios de oncologia e hematologia adulto, ele realiza uma leitura dindmica da
prescricdo observando o protocolo antineoplasico estabelecido para o tratamento; verifica se o
protocolo estabelecido é o padronizado pela instituicdo. Caso ndo seja, verifica o registro
médico apresentado para justificar a alteracdo do protocolo ja instituido; verifica os dados de

identificacdo do paciente e a presenca do carimbo e assinatura do médico oncologista.

O ideal seria que ao entregar o prontuario ao enfermeiro, 0 médico deve comunicar o
nome completo do paciente, o tipo de neoplasia e o protocolo de antineoplésico estabelecido
para o tratamento, bem como se houve necessidade de ajuste de doses ou modificacdo do

protocolo.

Cada prescricdo de um protocolo de antineoplasico equivale a um ciclo que pode
conter apenas um dia ou varios dias de administracdo dos medicamentos. Existem intervalos
de dias entre os ciclos de aplicacdo de QT que poderiam estar descritos na prescricdo médica.
Ao selecionar o primeiro dia de aplicacdo, o enfermeiro realiza contagem dos dias
subsequentes em um calendario para agendar a data da préxima aplicacdo. Nesse momento,
fatores de desvio de atencdo como telefonemas, interrupcdes pelo paciente, acompanhante ou

médico e cansaco fisico e mental podem gerar contagens erradas de dias.

Os periodos entre os ciclos das quimioterapias subsequentes ndo estdo descritos na
prescricdo; ndo ha sistema eletrdnico com indicador da data de inicio do proximo ciclo de QT
e; inexistem materiais para consulta rapida, em caso de duvida da enfermeira. Por isso, ele
precisa conhecer o intervalo de todos os protocolos padronizados na instituicdo para realizar o

agendamento da data do inicio do préximo ciclo.
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Esse conjunto de fatores pode contribuir para ocorréncia de incidentes. Como forma de
minimizar a situacdo, um dos enfermeiros elaborou o instrumento de orientacdo para 0s
pacientes que fazem uso do protocolo PVC formado pelos antineoplasicos Procarbazina,
Lomustina e Vincristina indicados para tratamento de Oligodendroglioma - um tipo de tumor

cerebral (Figura 28).

Figura 28: Orientacdo elaborada pelo enfermeiro do agendamento para pacientes em

tratamento com esquema quimioterapico PVC para tratamento de tumor cerebral.

Orientagéo para PVC
Agendar consulta para antes de:
Tomar Lomustina em: até
Quimioterapia venosa em:
Fonte: A autora, 2017.

Ao término do agendamento, o enfermeiro realiza a orientacdo sobre os horéarios e as
datas que o paciente devera comparecer ao CTQ, transcrevendo-os para o cartdo de QT e lhe
informando sobre a necessidade de trazer esse cartdo consigo sempre que for ser atendido em
qualquer unidade hospitalar da instituicdo (Figura 28). Um cartdo temporario é preenchido em
caso de esquecimento pelo paciente, para a posteriorias datas sejam transcritas para o cartdo
de QT. Também sdo dadas orientacdes sobre a retirada de medicamentos na farmacia, quais 0s
sinais e sintomas poderdo apresentar como reacdo ao tratamento e quais situacdes deverdo

retornar ao hospital para avaliagdo médica.
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Figura 29: Cartdo de agendamento de QT

Fonte: Autora, 2017.

Na contracapa do prontuario, o enfermeiro do agendamento cola uma etiqueta e
registra as datas dos dias agendados para a aplicacdo dos antineoplésicos. Ao lado de cada data
¢ escrita a sigla “L” indicando que o paciente esta liberado para administracdo dos
antineoplasicos ou a sigla “AL” que significa 0s medicamentos antineoplasicos serdo liberados

para administracdo apenas apds avaliacdo de algum parametro clinico (Figura 30).

Os prontuarios com agendamento de enfermagem finalizado ficam empilhados em um
banco de madeira ao lado da mesa de trabalho da enfermeira para serem dispensados para a

farmécia.
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Figura 30: Etiqueta com horérios e datas agendados pelo enfermeiro na contracapa do

prontuario.

Fonte: Autora, 2017.

Os aspectos observados sobre o processo de agendamento de enfermagem que possam
contribuir com a ocorréncia de incidentes foram: Alto fluxo de paciente proveniente dos
consultérios, pressdo para agendar o inicio do tratamento o mais breve possivel, excesso de
confiabilidade na memoria sobre os intervalos entre os ciclos dos protocolos prescritos,
interrupgdes constantes por telefonemas e médicos, excesso de pacientes agendados como
“encaixe”, adaptacdo para anotacdo das datas agendadas na contra capa do prontuério,

prontuério desorganizado, acesso restrito ao prontuario eletrénico.

Como fatores de barreira relacionados ao processo foram identificados a atuacéo
somente de enfermeiros especializados em oncologia, treinamento em servico, acessibilidade a

equipe médica, orientacdo escrita para o protocolo misto de quimioterapia oral e venosa.

e Aspectos sobre os resultados relacionados ao agendamento de enfermagem
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O resultado esperado para a etapa do agendamento de enfermagem € a marcagdo do
inicio da administracdo dos medicamentos antineoplasicos o mais breve possivel com
intervalos entre os dias de administracdo e entre os ciclos de forma correta, que possibilite a

atuacdo dos medicamentos de acordo com o ciclo celular.

A planilha do agendamento de enfermagem, apesar de utilizar um sistema simples,
possibilita aos enfermeiros visualizar as datas disponiveis, tipo de acomodacdo, tipo de
medicacdo e outras observagdes importantes que resulta na organizacdo de forma adequada o
fluxo de pacientes a ser atendido no CTQ. Além disso, reduz o custo hospitalar por agrupar os

pacientes a serem submetidos medicamentos de alto custo no mesmo dia.

As situacdes de “encaixe” e a liberar deveriam ser esporadicas, porém o alto fluxo de

pacientes as tornou como cotidianas tornando o sistema mais vulneravel a falhas.

O fluxo de processo de agendamento pelo enfermeiro segue descrito no fluxograma

abaixo (figura 31)

Figura 31: Fluxograma do agendamento de enfermagem

Recebe prontuério e | Verifica a presenca de carimbo
prescri¢cdo do médico - do medico oncologista
|
Verifica o n® de pacientes . . Verifica se houve
Sim Néo

de 1% vez na agenda mudanca na prescricao

médica
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Registra nome, n° de
Sim NER matricula, tipo de
protocolo, ciclo, sigla de
liberacdo e conferéncia

Seleciona o dia de
agendamento conforme
o tipo de medicamento

] ’
»  Velcade > Leito 1 »  Salva o arauivo
__[*| Bevacizuma » Poltrona 14
» Rituximame » 123vez: leito 2
» Cetuximame » Poltrona 14

Destaca os ciclos na Pendéncia
planinha com cores Cola na,c_ontrac_apa do
diferentes prontuério a ethueta
com as datas e siglas
— | » referentes a liberagao
> Amarela » Administracdo a Liberar ou ndo da
administracdo do ciclo
> Lilas > Solicitar prontuério
A 4
> Verde »  Necessario exame de sanaue Solicita 0 p ac_|ente :
recepcionista
~  Rosa > Prontuario na sala 3A v
> Coral > Retorno ap6s alta Solicita o p ac_|ente 8
recepcionista
A 4
Confere o nome completoe | Solicita o cartdo de B Se identifica para o
n° da matricula do cartdo | marcacdo de QT ao paciente | paciente
A 4
Registra a data e horério | Explica os procedimentos de :
agendados no cartdo - dispensacéo dos > Devolve ao Paaente °
medicamentos IM, SC e cartao
suporte clinico l
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A

Libera o paciente » Encaminha o prontuério p/ farmécia 4>¢

4.4TERCEIRA ETAPA: AGENDAMENTO DA FARMACIA

A etapa de agendamento da farmécia, a confeccdo dos rotulos dos medicamentos, o
preparo e a dispensacdo sao desenvolvidos em outro espago, que se foi chamada como “linha
de producgdo”, altamente complexa, trabalhosa e que acontece em um espago fechado e

organizado em um fluxo de trabalho especifico, bastante rigoroso e também cansativo.

Apbds o agendamento de enfermagem, a prescricdio médica e o prontudrio sdo

encaminhados pelo enfermeiro ao agendamento da farmécia.

Na farmécia, sdo realizadas as etapas de agendamento, confeccdo dos rétulos dos
frascos dos medicamentos antineoplasicos e dos medicamentos de suporte clinico, preparo e

diluicdo dos medicamentos e dispensacao.

e Fatores estruturais relacionados a etapa de agendamento da farmacia
Na sala do agendamento sdo realizadas as atividades de validacdo das prescricdes de
antineoplasicos adulto e pediatrico, confeccao dos rotulos das prescri¢des de QT, atividades do
servico de nutricdo parenteral. Em relacdo ao ambiente de trabalho, o espaco fisico €
adequado, apesar da presenca de outro servico no mesmo local, possui iluminagéo artificial

adequada e a climatizacdo por ar refrigerado centra (Figura 31).

Os prontuarios para as prescricbes médicas serem agendadas sdo organizados de

acordo com a data da administracdo dos medicamentos antineoplasicos e pela clinica
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pediatrica ou adulta. Posteriormente ao agendamento, os prontuarios sdo alocados abaixo de

etiquetas adulto e pediatrico para serem devolvidos a secretaria do CTQ adulto ou pediétrico.

Figura 32: Sala do agendamento da farmacia

Fonte: A autora, 2017.

Figura 33: Farmacéuticos realizando as etapas de agendamento e confeccdo dos rétulos dos

medicamentos do protocolo de quimioterapia.

Fonte: A autora, 2017.

H4 trés computadores para a realizacdo do agendamento, sendo um para agendamento

das prescri¢fes dos pacientes adultos e o outro para os pacientes pediatricos. Os demais
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computadores existentes sdo para a conferéncia e confeccdo de todos os rotulos das
prescricobes de QT; servicos administrativos de farmacia sobre 0s medicamentos
antineoplasicos como controle do estoque de medicamentos ou validade de medicamentos e;
servico de nutricdo parenteral. Ha duas impressoras na sala, uma para confeccdo dos rétulos
dos medicamentos e outra para uso geral como impressdao das folhas de agendamento e

fotocopia das prescri¢des dos pacientes internados.

e Aspectos sobre o processo de agendamento da farmécia
O agendamento da farmacia consiste na validacdo da prescricio médica pelo
farmacéutico. Assim que o prontuério € entregue, o farmacéutico verifica a data do dia de
administracdo para ser agendado na etiqueta da contracapa do prontuario e o guarda na

prateleira do armario de acordo com a data identificada (Figuras 37 e 38).

A primeira conferéncia a ser realizada é a compatibilidade dos dados de identificacéo
do paciente com os dados da prescricdo médica. Os dados antropométricos sdo comparados da
prescricdo atual com os dados das prescricdes anteriores para a confirmacdo de que houve
atualizacdo pelo médico. Ademais, verifica se ha assinatura e carimbo de médico oncologista

na prescricao.

Ocorrem picos de ruidos sonoros nos momentos de discussdo entre os farmacéuticos
com objetivo de sanar davidas de prescri¢cGes. O principal motivo de interrup¢do do processo
de trabalho observado foi a dispensacdo de prontuario (entrega e recebimento), seguido pelo
uso do telefone pessoal e atendimento de chamadas telefonicas de outros setores,

principalmente, por médicos.
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Assim como no agendamento da enfermagem, a farmacia possui planilha
informatizada para o agendamento diario dos pacientes em uso de antineoplasicos, contendo
as seguintes informacdes: dia do més para aplicacdo do antineoplasico, més, hora agendada
pela enfermeira para administragdo no CTQ, dia do ciclo, liberacdo médica para administracao
identificado pela sigla “L”, antineoplasico ndo liberado para administracdo no dia do
agendamento identificado pela sigla “AL”, nome do paciente, numero de identificagdo do
farmacéutico que realizou o agendamento, nimero do prontuério, nome do medicamento
antineoplasico, dosagens dos medicamentos antineoplasicos, dosagem dos medicamentos de
suporte clinico: metoclopramida, dexamentasona, ondasetrona, ranitidina; tipo de solucéo e
volume da hidratacdo venosa, volume dos eletrolitos a serem adicionados na hidratacdo

venosa; e outros dados como alergias, RAM, sigla do diagnostico médico, etc. (figura 34)
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Figura 34: Planilha do agendamento da farmécia
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Fonte: A autora, 2017.
QUADRO 8: Os dados da planilha do agendamento da farméacia
Dia Més Hora D Al Nome F Pront

Horario da | Diadociclo | A liberar | Nome do | Ndmero do | Ndmero
infuséo paciente farmacéutico | do
que fez o | prontuario

agendamento | do
paciente
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Quimioterapia | Dxt ond met rant HV Eletrolitos outros

Nome dos | dexame | ondasetrona | metoclopra | ranitidina | Hidratacdo | Eletrolitos a | Reagdes

medicamentos | tasona mida venosa serem adversas
e doses adicionados € exames
prescritas na HV

Para acompanhamento das doses a serem preparadas para 0 mesmo paciente, existe
uma planilha com os mesmos dados sobre datas dos dias de aplicacdo de antineoplasicos

referente a Ultima sessdo de quimioterapia (Figura 35).

Figura 35: Programa eletrénico para realizacdo da planilha de agendamento da farmécia.
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Fonte: A autora, 2017.
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Ap0s a confirmacdo dos dados de identificacdo do paciente, o farmacéutico localiza o
nome do paciente e se possui agendamentos anteriores de QT no sistema eletronico da planilha

do agendamento, através de o nimero da matricula institucional do paciente.

O farmacéutico refaz com auxilio de uma calculadora o calculo da superficie corporal e
os calculos das doses de cada medicamento prescrito para a conferéncia das doses prescritas;
verifica se as doses fracionadas e as doses cumulativas dos antineoplésicos prescritos ndo séo
excessivas; revisa o histérico de quimioterapia para verificar a concordancia do novo ciclo
prescrito com os ciclos administrados previamente, assegurando que a dose do ciclo prescrito

ndo se sobrepde as doses maximas acumuladas.

Em casos de prescricdo de Carboplatina, é obrigatorio a verificagdo do nivel de
creatinina do paciente. A Carboplatina é um antineoplasico indicado para o tratamento de
tumores pulméo, cabeca e pescoco, endométrio, es6fago, bexiga, mama, cervical, tumores do
SNC, tumores de células germinativas, sarcoma osteogénico e terapia de dose alta com suporte
de célula-tronco ou medula dssea. O efeito colateral de mielosupressdao causada pela
Carboplatina tem relacdo direta com a funcdo renal, por isso se verifica a concentracao
sanguinea do antineoplasico. A formula matematica de Calvet é utilizada para determinar a
dose ideal de Carboplatina a ser administrada através da taxa de filtracdo glomerular. Esse
calculo mede a area sob a curva (AUC) de um medicamento, que é a concentracdo versus o
tempo. A AUC é uma medida rapida da quantidade de Carboplatina que o paciente foi exposto
em um determinado periodo de tempo. Pacientes com niveis de Clereance de creatinina menor

60 ml/min devem ter a dose de Carboplatina reduzida. (NETO,2013)
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A planilha utilizada pela equipe da farmécia, assim como a utilizada para enfermagem
ndo possui nenhum sistema de alerta quando os dados preenchidos ndo sdo compativeis com
as informacdes ja existentes sobre o paciente e ou sobre as recomendacfes da literatura

cientifica.

O ideal seria o farmacéutico analisar as compatibilidades e interacfes medicamentosas
presentes na prescri¢do e os dados laboratoriais, registros de ocorréncia de RAM, evolucédo da
doenca atual, doencas pregressas, porém devido ao excesso de carga de trabalho esses dados

ndo sdo sempre verificados.

E feita a conferéncia do prontuario médico assegurando a prescricdo do ciclo a ser
agendado, do veiculo, do volume, do diluente e do volume para reconstituicdo, da via de
administracdo, do tempo de estabilidade do medicamento apds diluidos e condicdes de
conservacao pelo farmacéutico no momento da validagdo da prescricdo de antineoplasicos

(Quadro 9).

QUADRO 9: Informacdes analisadas na validacdo da prescricdo de antineopléasico pelo

farmacéutico

InformacgBes avaliadas quanto ao | Nome do paciente,

Matricula institucional

Peso, idade e altura

Célculo da superficie corporal
Dados laboratoriais

Diagnoéstico médico atual
Doengas pré - existentes
Medicamentos de uso continuo para
doencas cronicas

Esquema terapéutico
(protocolo)administrados

Dose fracionada do antineoplasico

paciente
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Dose cumulativa

Dose cumulativa maxima

Dia do ciclo

Condicdo clinica compativel para a
administracdo dos medicamentos

Alergias

Historico de RAM

InformacGes quanto ao medicamento

Nome do medicamento

Dose fracionada ajustada a partir do
calculo de superficie corporal ou
clereance creatinina

Dose cumulativa

Dose cumulativa maxima preconizada
Unidade da dose (mg, mcg, m?)

Tempo de infuséo

Via de administracéo

Volume e veiculo de dilui¢do

Interacbes e compatibilidades
medicamentosas

Toxicidades

Potencialidade dos medicamentos de
suporte clinico reduzirem os efeitos
colaterais dos antineoplasicos prescritos

Quanto a identificacdo do prescritor

Assinatura e carimbo do médico oncologista

Apbs a afericdo de conformidade

da prescricdo, o farmacéutico do agendamento

preenche os dados de cada dia de administracdo do antineoplasico na planilha do agendamento

do paciente. Essas informacbes gerardo a planilha diaria de trabalho do agendamento da

farmacia.

A planilha de agendamento diaria possibilita o farmacéutico verificar todos os

pacientes com antinoplasicos com administracdo intravenosa e intratecal para serem

preparados e dispensados por dia.
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Ao término do agendamento da prescricdo, o farmacéutico anexa a prescricdo ao
prontudrio médico e pinta com caneta colorida as datas da etiqueta do agendamento da
enfermagem colada na contracapa do prontuario. O uso da caneta tipo marca-texto na etiqueta
da contra capa do prontuario € o0 meio de comunicacdo para confirmar o agendamento da

farmécia, porém ndo esta descrito em nenhum documento da instituicéo.

O ideal seria um instrumento que fosse preenchido pelo enfermeiro do agendamento e
pelo farmacéutico confirmando as datas agendadas e a validacdo da prescricdo

respectivamente.

O prontuério devera ser dispensado para a CTQ se a medicacédo for preparada em outro
dia diferente ao dia realizado o agendamento da farmécia, nos casos de a dose ser administrada
no mesmo dia,0 prontuario é encaminhado para area de dispensacdo da propria farmacia

(Figuras 36 e 37).
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Figura 36: Prontuario medico aguardando para ser dispensado para o CTQ.

Enviar para

QT Adulto |

Fonte: A autora, 2017.

Figura 37: Prontuarios aguardando para serem encaminhados para area de dispensacdo da

farmacia.

Fonte: A autora, 2017.
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Os pacientes internados quando estdo sob tratamento anticancer por via endovenosa
além da prescricao de antineoplasicos, a especialidade médica responsavel pela internacao do
paciente realiza diariamente a prescricdo clinica utilizada pela equipe de enfermagem da

enfermaria.

Todas as prescri¢des clinicas sdo realizadas pelo sistema eletronico INTRANET. S6 ha
prescricdo manuscrita em casos excepcionais relacionados a problemas no sistema operacional
de informatica. Cada prescricdo gera uma numeracdo de identificacdo, entretanto pode ser
localizada pela matricula institucional do paciente ou pela unidade de internacdo. Essa
prescricdo contempla as hidratagdes venosas, medicamentos de suporte clinicos de uso regular
e SOS, antimicrobianos, antifingicos e etc. A prescricdo clinica é valida até as 13 horas do dia
seguinte a sua realizacdo. O aprazamento € realizado pelo enfermeiro plantonista do setor que
0 paciente se encontra internado. A validacédo e a dispensacdo desses medicamentos séo feitas
pela farmécia clinica situada no sétimo andar, que atende as prescri¢des de todos os doentes

internados, dos setores de emergéncia clinica, radioterapia e radiologia.

As prescricdes eletronicas de quimioterapia dos pacientes internados ndo diferem do
modelo da prescricdo ambulatorial. As prescricdes manuscritas de quimioterapia (figura 38)
contemplam o nome completo do paciente, idade, peso, altura, valor do calculo da superficie
corporal, nimero da matricula do paciente, clinica responsavel pelo paciente (oncologia ou
hematologia), data da realizagdo da prescri¢do, nimero do leito, diagnostico médico, nome do
antineoplasico, dose, velocidade de administracdo, via de administracéo, dias do ciclo que o
medicamento deve ser administrado, assinatura e carimbo do médico que realizou a prescri¢ao

e 0 carimbo.
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Todos os dias o paciente é reavaliado pelo medico oncologista e a administracdo dos
medicamentos antineoplasicos € liberada ou ndo de acordo com sua condicdo clinica.Ao lado
da data da data a ser administrado os medicamentos, o médico que liberou esta administracéo

dever assinar e carimbar a prescri¢do de antineoplasicos.
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Figura38: Exemplo de prescricdo médica de antineoplasico de paciente internado.

Fonte: A autora, 2017.

As prescri¢des de pacientes internados sdo dispensadas para a farmécia ate as 15 horas.

A comunicacdo das doses fracionadas diarias liberadas pelo médico para administracdo deve
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ser comunicada pela enfermagem até as 15h. Como o prontudrio do paciente ndo é
dispensado,existe uma fotocOpia da prescricdo para comparacdes com novas prescricdes do

paciente.

Os aspectos que comprometem a seguranga do paciente referente ao processo de
agendamento da farmécia se destacam a auséncia de um sistema eletrénico que alerte erros de
preenchimento na planilha do agendamento, sendo este totalmente humano. Outro fato é a
sobrecarga de trabalho que impede aos farmacéuticos de analisar todos os dados clinicos sobre

0 paciente bem como a compatibilidade dos medicamentos prescritos.

Outro dado interessante é a validacdo das prescricdes dos pacientes internados. As
prescricdes clinica e da quimioterapia sdo validadas em processos distintos e ndo sao

discutidos pelos farmacéuticos que as realizaram.

e Aspectos sobre os resultados relacionados a etapa de agendamento da
farmacia

O produto desta etapa é a validacdo da prescricdo de antineoplésicos. Neste processo

erros de prescricdo devem ser identificados. Durante o periodo de observacdo 0s erros

encontrados foram auséncia de assinatura de médico oncologista como prescritor, valor do

peso corporal idéntico ao da prescricdo anterior indicando que o ndo foi verificado pelo

médico prescritor, presenca de rasuras no valor das doses prescritas eletronicamente.

Talvez a elaboracdo de um instrumento de checklist com os itens a serem verificados
pelos farmacéuticos poderia auxiliar este processo que € estritamente manual e humano pelo
farmacéutico. Para descrever 0s passos realizados no agendamento da prescricdo de

antineoplasicos foi construido um fluxograma de processo (Figura 39).



Figura 39: Fluxograma do agendamento da farmécia
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Anota resultado do
calculo da dose

Carboplatina Acessa INTRANET

A 4

A

Preenche matricula do
\ 4 o . J T 1
- » Comunica ao médico paciente
Nao ¥
.. -~ o \ 4
Dose Solicita nova prescricéo > —
correta Verifica nivel sérico de
creatinina

v

Preenche o nome do protocolo e a
dose na planilha

Sim

A 4

Destaca com caneta colorida as datas Destaca 0 nome do paciente com caneta

agendadas na etiqueta da contracapa colorida na planilha do agendamento impressa
do prontuério

A

Dose
correta

Encaminha prontuério p/ Sim
area de dispensacao

Encaminha prontuério p/
recepcdo do CTQ

Disponibiliza planilha
salva no sistema

4.5 QUARTA ETAPA: CONFECCAO DOS ROTULOS DOS MEDICAMENTOS

Apobs a validagdo da prescricdo, um segundo farmacéutico realiza a confeccdo dos
rotulos dos medicamentos antineoplasicos e de suporte clinico a serem preparados e

dispensados.

e Fatores estruturais relacionados & etapa de confeccdo dos rotulos dos

medicamentos
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A elaboracdo dos rotulos e a sua conferéncia sdo realizadas no mesmo espaco fisico
onde ¢é feito o0 agendamento da farméacia. Os equipamentos disponiveis para esta etapa sdo um

computador e uma impressora.

Os rotulos sdo confeccionados, eletronicamente, pelo sistema operacional INTRANET
através dos dados da prescrigdo aprazada pelo farmacéutico. Alguns dados séo preenchidos de

forma manuscrita, o que torna o processo mais vulneravel a erros.

O instrumento que subsidia os farmacéuticos para a elaboracdo e conferéncia dos

rotulos das medicaces € planilha diaria do agendamento.

Um dos aspectos relevante sobre o fortalecimento da seguranca do paciente é a
exigéncia de especializacdo dos farmacéuticos na area de oncologia para atuar com

medicamentos antineoplasicos.

Como identificado nas etapas anteriores, o numero insuficiente de profissionais
também ocorre neste processo. Dois farmacéuticos realizam de forma distinta a confeccéo e

conferencia dos rotulos dos medicamentos anticancer do CTQ adulto e pediétrico.

Os residentes de farmacia ndo realizam a nenhum procedimento sem supervisao e

conferéncia dos farmacéuticos staffs do setor.

e Aspectos sobre o processo de confeccdo dos rétulos dos medicamentos
Para a confecgéo dos rotulos dos medicamentos, o farmacéutico utiliza a planilha diaria
do agendamento da farmacia. Ela contempla todos os pacientes agendados em um mesmo dia
para a administracdo dos medicamentos. Através do numero da matricula do paciente o

farmacéutico localiza, no sistema eletrénico INTRANET, a prescricdo médica de
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quimioterapia que sera analisada para a confeccdo dos rétulos. (Figura 40) Nesse momento,

confere os dados da prescrigdo com os dados da planilha do agendamento (figuras 41).

Figura 40: Pagina do sistema inicial do sistema operacional

Fonte: A autora, 2017.
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Ao solicitar a impressdo dos rotulos (figura 42), o farmacéutico localiza as prescricoes
dos ciclos de antineopléasicos através de o nimero da matricula do paciente, confere o nome do
paciente, o protocolo do antineoplasico estabelecido para o tratamento e os ciclos prescritos

(Figuras 43 e 44).

Figura 42: icone do sistema eletronico que gera os rétulos dos medicamentos de uma
prescri¢ao de antineoplésicos.
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Figura 43: Pégina do sistema eletronico para selecionar a prescri¢do de antineoplasico para a

confec¢do dos rétulos dos medicamentos.
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Fonte: A autora, 2017.
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Antes de realizar a impressao dos rétulos, o farmacéutico confere cada item do rétulo,
refaz os calculos da dose a ser administrada para se certificar da dosagem correta de acordo
com a planilha do agendamento. Como o sistema ndo permite que sejam feitas alteracfes dos
dados do rétulo, as prescricdes com doses alteradas de forma manuscrita ndo tém suas doses
ajustadas, levando o farmacéutico a preencher a dose correta do antineoplasico no rétulo, de

forma manuscrita (figura 45).

Figura 44: Pagina do sistema eletrénico de um rétulo de medicamento antineoplasico.

Fonte: A autora, 2017.
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Figura 45: Rétulo de um medicamento antineoplasico antes da impresséo.
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Fonte: A autora, 2017.



151

Figura 46: Farmacéutico conferindo o rotulo dos medicamentos antineoplasicos antes da

Impressao.

Fonte: A autora, 2017.

Ao certificar-se que os rétulos dos medicamentos do ciclo prescrito estdo corretos, o

farmacéutico os imprime (Figura 47).

Figura 47: Impressdo do rotulo dos medicamentos de uma prescricdo de medicagdo

antineoplasica

Fonte: A autora,2017.
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Figura 48: Roétulo impressos de medicamento antineoplasico.
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2 |
Via Administracs b Fluxo: _mLMh Tempo:
Farmacéutico Resp. Freenchimento.
Conferéncia: .

Fonte: A autora, 2017.

Apds a impressdo dos rétulos, o farmacéutico preenche de forma manuscrita os dados
referentes a data e horario do agendamento, data do preparo do medicamento, volume em ml
do antineoplasico, soma do volume do antineoplasico e do veiculo, tempo de estabilidade do
medicamento ap0s 0 preparo, temperatura ambiente para a conservacdo e armazenamento do
medicamento, velocidade e tempo de infusdo e se 0 medicamento € irritante, vesicante ou
fotossensivel (Figura 48). A seguir, ele os carimba e assina como o responsavel pelo
preenchimento. Um segundo farmacéutico confere novamente todos os dados preenchidos de
acordo com a planilha do agendamento e com a prescri¢do do sistema, refaz os célculos das

doses. Se todas as informacdes estiverem em conformidade, ele carimba e assina como
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responsavel pela conferéncia. Posteriormente, os rétulos conferidos sdao guardados em uma

caixa para serem posteriormente dispensados para area de preparo da farmécia (Figura 48).

Figura 49: Local para guarda dos rétulos dos medicamentos de uma prescricdo de medicacao

antineoplésica apds a dupla conferéncia do farmacéutico.

Fonte: A autora, 2017.

Os pontos de fragilidade do processo de confeccdo e conferéncia dos rétulos da
medicagdo anticancer € justamente a aceitacdo de rasuras de doses na prescricdo médica. As
alteracbes de doses de forma manuscritas ndo sdo reconhecidas pelo sistema eletrénico
ocasionado uma cascata de informagdes que devem ser corrigidas de forma manual. Por
exemplo, uma prescricdo eletrénica de Vimblastina 2mg foi rasurada para 1,6mg. O
farmacéutico confeccionard a planilha com a dose alterada e fard os calculos manualmente e

além disso, o rétulo serd4 confeccionado com a dose original. O mais grave é a relacdo de
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confianca e a substituicdo da prescricdo medica pela a planilha do agendamento, pois a

conferéncia da dose seré feita pelo valor alterado de forma manuscrita.

A permissdo da equipe farmacia para a aceitacdo das rasuras se apoia na dificuldade de
comunicagdo com a equipe médica, ao alto volume de trabalho, a entrega dos prontuarios em

datas muito proximas da administracdo dos medicamentos.

e Aspectos sobre o resultado relacionado a etapa de confeccdo dos rétulos dos
medicamentos

A confeccdo dos rotulos e a conferéncia dos mesmos sdo mais uma oportunidade de

rastreamento de erros de prescricdo, bem como os aspectos relacionados ao preparo,

acondicionamento e dispensagdo dos medicamentos prescritos.

Esta é a Gltima conferéncia sobre possiveis discrepancias entre a prescrigdo atual e a
prescricdo anterior antes do preparo dos medicamentos. Por este motivo ele é fundamental ndo

somente para a qualidade assistencial, quanto para os custos hospitalares.

Para elucidar as etapas da confeccdo dos rétulos dos medicamentos de uma prescricao

de quimioterapia antineoplasica foi construido um fluxograma de processo. (Figura 50)

Figura 50: Fluxograma da confec¢édo dos rétulos dos medicamentos
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4.6 QUINTA ETAPA: PREPARO DOS MEDICAMENTOS

e assina os rotulos

Conferéncia dos rétulos
pelo 2° farmacéutico

Erros de medicacdo antineoplasica ja foram reportados na literatura cientifica. Esses

medicamentos possuem uma margem estreita entre os efeitos terapéuticos e toxicos, erros de

dosagem podem levar a toxicidade graves e até a morte do paciente. Assim, as doses sdo

sempre individualizadas e conferidas diversas vezes por diferentes profissionais. As condic¢des

de preparo como esterilidade e temperatura do ambiente influenciam diretamente na

estabilidade fisico-quimica e microbiologica do medicamento e, consequentemente, no efeito

terapéutico (BIANCHINI, 2011).

e Fatores estruturais relacionados ao preparo dos medicamentos
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As condicOes ideais para o preparo e diluicdo dos medicamentos antineoplasicos estdo
disponiveis em legislacdo sanitaria, guidelines e manuais de boas praticas de manipulacdo de

medicamentos antineoplasicos (ANVISA, 2004; ASHP, 2006; GEDEFO, 2001; ASCO, 2009).

Os medicamentos da prescri¢do de antineoplésicos sdo todos preparados na area limpa
da farmécia. No CTQ, sdo preparados somente os medicamentos em caso de urgéncia,

reduzindo a possibilidade de erro de medicacéo.

A exposicdo dos profissionais de satde aos quimioterapicos € um fator predisponente
para 0 desenvolvimento de doencas ocupacionais. Normas e resolucdes sanitarias
regulamentam a manipulacdo dos agentes antineoplasicos, assegurando as condi¢bes

necessarias de protecdo da satde do trabalhador (ANVISA, 2004).

O local de preparo dos medicamentos antineoplasicos possui trés areas denominadas de
area suja, area semi-limpa e area limpa. A area suja é destinada ao vestiario dos profissionais
da farmacia. O acesso a area semi-limpa e limpa € restrito aos funcionarios, que atuam na area

de manipulacdo dos medicamentos quimioterapicos.

A érea semi-limpa contempla o ambiente de paramentacdo com dois locais separados
por uma porta. O primeiro local se destina a antissepsia das maos e o segundo, a vestimenta
dos equipamentos de protecdo individual (EPIs). Os EPIs utilizados para o preparo dos
antineoplasicos sdo gorro cirurgico; oculos de protecdo; mascara N35; luvas cirdrgicas de
punho longo, estéril e sem talco; macacdo com capuz de uso restrito com baixa liberagdo de
particulas, baixa permeabilidade, frente fechada, de mangas longas e punho elastico; pro-pés
com solado de borracha. N&o é permitido acesso utilizando adornos, maquiagem e cabelos

soltos.
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A area limpa € o local onde sdo preparadas as solu¢des. Existem duas camaras de fluxo
laminar vertical, classe Il tipo B2, dois locais para lavagem e desinfeccdo dos frascos das
solucdes e medicamentos, local para armazenamento dos medicamentos antineoplasicos, local
para selagem das embalagens dos medicamentos manipulados, local para descarte dos EPIs

utilizados (Figura 51).

Figura 51: Area de manipulagio de medicamentos antineoplasicos.

Na éarea limpa, ha filtros e aparelhos com controle de temperatura e umidade do
ambiente; paredes de material lavavel; bancadas para o preparo dos medicamentos em acgo
inox, evitando fissuras e acimulo de substancias e microrganismos; e janelas de vidro para
visualizacdo com o ambiente externo. Ha também local para armazenamento dos materiais
suplementares como seringas e luvas, evitando que os profissionais necessitem sair da area

limpa.
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A equipe de plantdo nessa area é formada por um farmacéutico e quatro técnicos de
farmacia, sendo um para auxiliar o farmacéutico no preparo dos antineoplasicos e um para
preparo dos medicamentos de suporte clinico. Os demais técnicos sdo denominados de
circulante, porque respondem pela desinfeccdo dos frascos e ampolas, selagem das
embalagens dos medicamentos, entrega para a farmacéutica da dispensacao e comunicagdo do
comparecimento do paciente entre os farmacéuticos da dispensacdo com o farmacéutico da

area limpa.

Antes dos frascos dos medicamentos passarem para area da camara é realizada a

lavagem e desinfeccdo com alcool a 70% (figura 52).

Figura 52: Sala de limpeza dos frascos de medicamentos e solugdes da area limpa da

farmacia.

Fonte: A autora, 2017.
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A estrutura fisica da area limpa da instituicdo foi considerada adequada, apesar de
existir mais de uma camara de seguranca bioldgica (CSB), somente uma € utilizada devido ao

déficit de profissionais.

Um ponto importante para a seguranca do paciente é a prevencdo de infeccGes
hospitalares. Foi observada a adesdo as medidas de prevencédo de infecgdo de forma adequada
por todos os profissionais da equipe de farmécia que atua na CSB e o fornecimento adequado

dos EPIs pela instituicdo de saude.

e Aspectos sobre o processo de preparo de medicamentos
No periodo da manhd, preparam-se primeiro 0os medicamentos para administracdo
intratecal e depois os medicamentos dos pacientes com a quimioterapia ja liberada pelo
médico para a administracdo. Os medicamentos quimioterapicos liberados pelo médico no dia
da administracdo sdo preparados ap6s a consulta médica no ambulatério (sala 6) de acordo
com os parametros clinicos analisados. Os medicamentos antineoplésicos de alto custo sdo
preparados em dias especificos e somente apds a confirmacdo do comparecimento do paciente

ao CTQ.

Os antineoplésicos com maior tempo de estabilidade sdo preparados no periodo da
tarde para serem dispensados no final do dia, uma vez que serdo administrados na manha do

dia seguinte.

ApOs o paciente realizar os procedimentos na recepcdo do CTQ, a recepcionista
comunica por telefone o seu comparecimento para o farmacéutico da dispensagdo. O

farmacéutico confere os dados da planilha do agendamento da farmacia com os dados da
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prescricdo médica e com os registros do prontuario. Ao certificar-se que todos os dados estao

corretos, libera o preparo do medicamento para a equipe de farmécia da area limpa.

O técnico de farmécia circulante realiza a desinfec¢do dos frascos de medicamentos
antineoplasicos para serem utilizados no preparo da quimioterapia liberada pelo farmacéutico;
comunica ao técnico de farmécia, que auxilia o farmacéutico da camara de diluicdo, o nome

completo do paciente e a sigla correspondente do protocolo de quimioterapia liberado.

Na area da camara de seguranca bioldgica (CSB), o técnico de farmacia que auxilia o
farmacéutico organiza os rotulos dos antineoplasicos de acordo com a ordem que 0S
medicamentos devem ser preparados. Entdo, os rotulos dos antineoplasicos vao sendo
passados da bancada de medicamentos para um carrinho ao lado do farmacéutico para que 0s

medicamentos sejam preparados (Figuras 52 e 53).

Antes de iniciar o preparo do medicamento, o farmacéutico comunica ao técnico que o

auxilia o nome completo do paciente e 0 nome do medicamento a ser preparado.

Figura 53: Bancada da area de preparo dos medicamentos antineoplasicos.

Fonte: A autora, 2017.
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Figura 54: Farmacéutico realizando a leitura do rétulo do medicamento antineoplasico
durante o preparo da medicacao.

Fonte: A autora, 2017.

O técnico de farméacia acompanha o preparo do medicamento observando se o frasco
do medicamento utilizado pelo farmacéutico corresponde ao nome do medicamento escrito no
rotulo utilizado no momento. Com a experiéncia adquirida ao longo dos anos, ele identifica se
0 equipo de infusdo escolhido pelo farmacéutico estad adequado para o tipo de bomba infusora
utilizado no CTQ, se o medicamento é fotossensivel, e se o volume total de medicamento

preparado se aproxima do volume total escrito no rétulo (Figura 55).
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Figura 55: Farmacéutico preparando o medicamento antineoplasico na cabine com o técnico

de farmécia.

Fonte: A autora, 2017.

Antes de reconstituir o medicamento, o farmacéutico da cabine de diluicdo de
medicamentos realiza a leitura dos rétulos dos frascos de medicamentos e solugdes a serem
utilizados; e verifica a apresentacdo do medicamento, a integridade do frasco, a aparéncia do
produto, o prazo de validade e a dosagem do medicamento. A reconstituicdo do medicamento
é feita de acordo com a tabela de diluicdo de medicamentos antineoplésicos utilizada no
agendamento da farmécia. O volume de medicamento a ser utilizado apds a reconstituicdo
para o preparo da dose da quimioterapia prescrita esta escrito no rotulo feito pelo farmacéutico

do agendamento.
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O farmacéutico realiza a leitura do rétulo; preenche todo o equipo com a solugédo
utilizada como veiculo, soro fisioldgico 0,9% por exemplo; fecha o equipo; aspira o volume
prescrito do medicamento e o injeta no frasco ou bolsa do veiculo. Ao término do preparo do
medicamento, o entrega para o técnico de farméacia para que o frasco seja imediatamente

rotulado.

Uma vez pronto para administracdo, o frasco com o medicamento antineoplésico é
acondicionado dentro de um saco plastico e dispensado para area de selagem. Outro técnico de
farmécia sela os sacos plésticos dos medicamentos e os dispensa para o farmacéutico da
dispensacéo (Figura 56).

Figura 56: Dispensacdo dos frascos de medicamentos da area limpa para o setor de

dispensacao.

Fonte: A autora, 2017.

Os medicamentos de suporte clinico dos pacientes ambulatoriais também séo

preparados em capela pelo técnico de farmacia de acordo com os rétulos preparados pelo
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farmacéutico. Os medicamentos de suporte clinico dos pacientes internados sédo dispensados

pela farmécia central e preparados na enfermaria pela equipe de enfermagem.

Sob controle do técnico da farmécia, o farmacéutico troca os pares de luvas a cada duas
horas. Ap0s as seis primeiras horas do plantdo, o farmacéutico da CSB e o farmacéutico do
agendamento da quimioterapia pediatrica trocam de funcdo, em que o primeiro passa a realizar

0 agendamento pediatrico e o segundo assume as atividades da CSB.

Uma adaptacdo do processo feito para atender a alta demanda de medicamentos a
serem preparados em um tempo curto de tempo, os farmacéuticos preparam as doses do
mesmo medicamento de forma sequencial. O estresse e a pressdo psicoldgica para atingir as
metas impostas pelo alto fluxo de prescricbes € um fator contribuinte para o erro de

medicacdo.

Esta é uma etapa bem parecida com uma linha de producdo. O processo apresentou
diversas adaptacbes que o tornaram muito vulneravel. A presenca de diversos frascos de
medicamentos ja reconstituidos na CSB contribui para a ocorréncia de um erro grave de troca
de medicamentos, apesar de ndo ter sido observado rotulos semelhantes dos frascos de
medicamentos. Conversas entre os técnicos de farméacia foram observadas, podendo ser um

motivo de distracdo para o farmacéutico.

A atividade é altamente desgastante fisicamente e mentalmente. O confinamento e o
uso de vestimentas especiais tornam a atividade mais cansativa. A estratégia de troca de

funcéo entre os farmacéuticos foi um fator contribuinte para a seguranga do paciente.



165

e Aspectos sobre os resultados relacionados a etapa de preparo de
medicamentos

O preparo dos medicamentos antineoplasicos é uma atividade privativa do
farmacéutico. Os medicamentos anticAncer sao os Unicos da instituicdo com preparo por dose
unitéria. Este tipo de preparo é um fator importante para a seguranca do paciente por ter maior
controle sobre a reconstituicdo correta dos medicamentos, uso de diluentes compativeis com a
droga a ser utilizada, menor risco de contaminacdo das solugdes, omissdo de dose, melhor
aproveitamento das solugcbes reconstituidas e maior tempo disponivel para o cuidado do

paciente pela equipe de enfermagem.

Né&o foi observado devolucdo de medicamento dispensado por erro de preparo. Foram
devolvidos medicamentos devido a equipe médica ndo comunicar a suspensdo do tratamento

de um paciente, ocasionando desperdicio de recursos assistenciais e recursos humanos.

Para auxiliar a compreensdo do fluxo de atividades desenvolvidas durante o preparo

dos medicamentos antineoplasicos foi construido um fluxograma de processo (Figura 57).



Figura 57: Fluxograma do preparo dos medicamentos antineoplasicos
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preparo dos disponibiliza o rétulo para o veiculo e o equipo compativel
com o antineoplasico a ser

A 4
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medicamentos farmacéutico da diluigdo
preparado
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nome do medicamento e a dose do frasco farmécia verifica qual o antineoplésico
a ser reconstituido e a dosagem
A 4
Farmacéutico preenche o equipo e a bolsa a serem Farmacéutico aspira a dose do
dispensados com soro a ser utilizado como veiculo e » antineopléasico prescrita e injeta na bolsa
fecha o equipo apds estar completamente preenchido a ser dispensada
A 4
Farmacéutico entrega a bolsa com o O técnico de farmécia acompanha o
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4.7 SEXTA ETAPA: DISPENSACAO

ApoOs o preparo, todos 0s medicamentos séo liberados da area limpa para area

de dispensacdo em embalagens lacradas de modo a serem dispensados para a enfermagem.
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A farmacia de quimioterapia dispensa medicamentos antineoplasicos para uso no
centro de quimioterapia adulto, centro de quimioterapia pediatrica e centro de transplante de
medula 6ssea (CEMO), além de fornecer medicamentos antineoplasicos e orientacfes para
pacientes, acompanhantes e/ou responsaveis para uso domiciliar que precisaram ser

manipulados pela farmécia.

e Fatores estruturais relacionados a etapa de dispensacéo
A éarea de dispensacdo construida pela instituicdo fica distante do local de liberacéo dos
frascos de medicamento da area limpa, por isso o corredor de acesso a esta area foi adaptado
para esta finalidade. Dessa forma, o espaco fisicoé inadequado, estreito e sem janelas,
causando sensacdo de confinamento. A iluminacdo € artificial e a climatizacdo é feita por

aparelho de ar condicionado.

A bancada para organizacdo dos medicamentos para serem dispensados é pequena, por
isso utilizada uma maca e uma mesa para acomodar as caixas com 0S prontuarios e 0s
medicamentos de cada paciente. Esse local para acondicionamento dos medicamentos a serem
dispensados proximo ao término do plantdo é ergonomicamente inadequado, uma vez que

estdo embaixo da maca utilizada como bancada.

Inexistem mobiliarios para guardar os prontuarios dispensados pelo CTQ. O mobiliario

adaptado é ergonomicamente inadequado e dificulta a organizacéo do processo de trabalho.

N&o ha pia para higienizacdo das maos do farmacéutico, tendo que utilizar alcool gel e
luvas para a higienizacdo; caso ocorra algum acidente bioldgico, a pia para lavagem das méaos
e a area da pele que entraram em contato com o medicamento antineoplasico esta localizada

em outra area da farmacia, bem distante da area de dispensagédo (Figura 58).
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Os recursos tecnoldgicos sdao um computador com acesso aos programas do hospital e
internet e um telefone. A tabela de diluicdo dos medicamentos antineoplasicos e a ordem de
administracdo dos antineoplasicos de acordo com os protocolos estdo em local visivel e

disponiveis para consulta.

O quadro de funcionarios é composto por um farmacéutico e um auxiliar operacional

para o transporte dos medicamentos para o CTQ.

Figura 58: Area de dispensaco do sistema de medicamentos antineoplésicos.

Fonte: A autora, 2017.

e Aspectos sobre o processo de dispensagdo dos medicamentos
O farmacéutico da dispensacdo organiza o fluxo de preparo e diluicdo dos

medicamentos antineoplasicos de acordo com a comunicagdo de comparecimento paciente ao
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CTQ ou liberacdo de administracdo dos pacientes internados. Isso reflete no fluxo de

atendimento dos pacientes nos CTQs.

A dispensacdo é a Ultima etapa de conferéncia da farmécia. Os prontuérios dos
pacientes com medicagOes a serem administradas sdo dispensadas para area da dispensacao.
Conforme ¢é realizada a comunicacdo de comparecimento do paciente ao CTQ, 0s prontuarios
vao sendo organizados individualmente em caixas plasticas para serem dispensados

posteriormente junto as medicacdes.

A planilha do agendamento da farmécia € utilizada para conferir quais pacientes estdo
agendados para os periodos da manhd e da tarde, sinalizar quais as prescricdes ja foram
conferidas, as prescricdes ja solicitadas para o preparo na area limpa, quais os pacientes ja
chegaram para receber os medicamentos e quais 0s pacientes ja tiveram seus medicamentos

dispensados.

Cada farmacéutico elaborou sua forma de destacar as etapas da dispensacdo na
planilha, alguns utilizam tracos outros utilizam pontos, que o facilitam lembrar as agdes ja

realizadas (Figura 59).
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Figura 59: Planilha do agendamento da farméacia com as sinaliza¢@es feitas pelo farmacéutico.

Fonte: A autora, 2017.

Além da validacdo da prescricdo e da conferencia do rotulo dos medicamentos, o
farmacéutico da dispensacdo confere os dados da prescricdo e com os dados da folha do
agendamento da farmacia.

Ao receber o medicamento da area limpa, o farmacéutico confere todos os dados dos
rotulos de cada medicamento com os dados da planilha do agendamento e da prescri¢éo

anexada ao prontuario médico. Além disso, é realizada inspec¢éo visual dos medicamentos para
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verificar o aspecto quanto a presenca de residuos, corpos estranhos, precipitacdo, coloracéo,
turvacdo, fissuras no frasco que podem causar acidentes por vazamento e se 0 volume da

solugdo estad compativel com o volume do rétulo (Figuras 59 e 60).

Figura 60: Medicamentos aguardando a conferéncia dos dados dos rétulos pelo farmacéutico

Fonte: A autora, 2017.
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Figura 61: Farmacéutico realizando a conferéncia do medicamento antes da dispensacéo.

Fonte: A autora, 2017.

Conforme os medicamentos vdo sendo entregues pela area limpa da farmaécia, eles sédo
acondicionados em caixas individualizadas para serem dispensados. Os frascos dos

medicamentos com os rotulos corretos séo dispensados para CTQ (Figura 61).
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O principal motivo de interrupcdo observado foi a chamada telefénica dos CTQs
pediatrico e adulto, solicitando os medicamentos para a administragdo, comunicacdo de
comparecimento do paciente e entrega de medicamentos para uso domiciliar. Em alguns
momentos o mesmo medicamento foi solicitado por diferentes profissionais que estavam de

plantdo no mesmo setor.

e Aspectos sobre o0s resultados relacionados a dispensagdo de medicamentos
O que se espera de um sistema de dispensacéo € a entrega do medicamento certo com a
dose correta e no horario certo. Como existe um alto volume de medicamentos a serem
dispensados no mesmo momento, 0os medicamentos ndo sdo sempre dispensados na hora
correta, refletindo no excesso de paciente no CTQ. Muito dos atrasos no preparo e dispensagdo
dos medicamentos estavam relacionados a demora pela equipe médica em liberar a

administracdo dos medicamentos e a auséncia do prontuario para a conferéncia dos dados.

A entrega de alguns medicamentos antineplasicos para pacientes ambulatoriais também

contribui para o atraso na entrega dos medicamentos ao CTQ.

Fluxograma da etapa de dispensacdo dos medicamentos anticancer
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paciente ao CTQ
. A 4
Confere os dados dos rotulos . - -
dos medicamentos com a Recebe medicacdo da area Destaca na planilha a
prescricdo e a planilhado  [* limpa da farmacia < solicitacdo dos
agendamento medicamentos

1
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1 1

Realiza inspecdo visual do Encaminha as medicagoes, Destaca na planilha do
aspecto da bolsa de » O prontuario e a prescricdo » agendamento o nome
medicacao em caixa individual por do paciente com o0s
paciente medicamentos

dispensados

4.8 SETIMA ETAPA: ADMINISTRACAO DOS MEDICAMENTOS ANTICANCER

Esta etapa € o palco de operaces finais, o local onde pacientes e enfermeiros
participam de acbes de cuidar desde a etapa da prescricdo até esse momento da
ADMINISTRACAO da MEDICACAO ANTICANCER. Apresenta-se 0s registros da

observagao no CTQ.

e Fatores estruturais relacionados a etapa de administracdo de medicamentos
O centro de tratamento quimioterapico (CTQ) é o local onde sdo realizadas as
administracdes dos medicamentos anitineoplasicos por via parenteral. Os fatores estruturais
contribuintes para a seguranca do paciente na etapa de administracdo medicamentosa
observados foram: a equipe ser composta somente por enfermeiros especializados em
oncologia; a presenca de protocolos, POP e instrucfes de servico referente a administracao de
medicamentos anitineoplésicos, cuidados com cateteres venosos, fluxogramas de servigo entre

outros; educacdo permanente e treinamento em servico.

Outro ponto a se considerar dia respeito aos equipamentos para infusdo dos

medicamentos. Eles possuiam uma tecnologia obsoleta como equipo de bomba infusora sem
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sistema de corta de fluxo, bombas infusoras sem sistemas de gravacdo de dados, conhecidas
como “bombas infusoras inteligentes”, espaco fisico sem visualizacdo do ambiente externo,
aumento do numero de poltronas para tratamento tornou o ambiente do saldo do CTQ de
dificil circulacdo, suporte para os frascos de medicamentos e bombas infusoras sem rodinhas,
dificultando a circulagdo do paciente ao banheiro, sistema eletronico de evolucdo de
enfermagem nao disponivel para a equipe de enfermagem do CTQ e auséncia de sistema de

leitura de cddigo barras para confirmacdo do paciente certo e medicagdo certa.

e Aspectos sobre o processo de administracéo de medicamentos anticancer
Segundo o protocolo da instituicdo pesquisada, o paciente é encaminhado pelo
enfermeiro do agendamento para a consulta de enfermagem, antes do primeiro dia de
administracdo do antineoplasico. Entretanto, no periodo da coleta dos dados, a consulta de
enfermagem nao estava sendo realizada devido ao déficit de recursos humanos. As orientacdes
estavam sendo realizadas pelo enfermeiro durante a primeira vez que o paciente é submetido a

administragdo do antineoplasico.

Na consulta de enfermagem, o paciente recebe orientacbes acerca do protocolo de
quimioterapia proposto para seu tratamento, sobre como ocorre o0 processo de administracéo
dos medicamentos antineoplasicos, 0s critérios para implantacdo de cateter de longa
permanéncia, os cuidados com os cateteres de longa permanéncia, quais as possiveis reacoes
medicamentosas adversas, quais 0s sintomas e sinais indicam a necessidade de retornar ao
hospital, os perigos da automedicacdo e uso de fitoterapicos, orientacfes para a prevencgéo de
mucosites e infeccdes oportunistas. Além disso, s@o orientados quanto ao fornecimento de

alimentacdo durante as sessOes de quimioterapia e sobre o funcionamento do CTQ.
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O paciente, ao comparecer no CTQ para a administracio do medicamento
antineoplasico, é primeiramente atendido na recepcdo do setor. A recepcionista Ihe solicita a
carteira da quimioterapia com as datas de aplicacao anotadas pelo enfermeiro do agendamento
e a folha de comprovacédo de seu comparecimento para terapia antineoplasica entregue pelo
médico durante a consulta. Confere-se com ele o seu nome completo, 0 nimero da matricula e
a data agendada. A recepcionista preenche a pulseira de identificacdo do paciente com o0 nome
completo do paciente e nimero de matricula e a coloca nele no paciente e solicita que aguarde
ao chamado do enfermeiro do saldo do CTQ. Ao término do atendimento na recepcdo, ela
comunica a enfermagem do CTQ o nome completo do paciente que aguarda na recepgdo

(Figura 62).

Figura 62: Recepcionista colocando a pulseira de identificacdo do paciente.
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Fonte: A autora, 2017.
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A recepcionista além de atender os pacientes, ela recebe, guarda e dispensa 0s
prontuarios dos pacientes com quimioterapias agendadas em datas proximas (Figura 63).
Todos os dias, a recepcionista recebe a folha do agendamento da enfermagem com os nomes e
numeros das matriculas dos pacientes com quimioterapia agendada para o dia seguinte. No
caso de o prontudrio ndo esteja sob sua guarda, ela localiza em qual setor o prontuério se

encontra e o encaminha para o agendamento da farmécia.

Figura 63: Estante da recepcdo onde ficam os prontuarios para serem encaminhados para a
farmécia.
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Fonte: A autora, 2017.

Uma das principais recomendacdes dos guidelines de administracdo de medicamentos

é a dupla conferéncia dos medicamentos antes da administracdo no paciente (Figura 64).
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Figura 64: Enfermeiros realizando a dupla conferéncia da medicacao dispensada antes da
administragao.

Na dupla conferéncia os enfermeiros do CTQ realizam a leitura da prescri¢cdo médica e
dos rétulos dos medicamentos dispensados pela farmécia checando o nome completo e o
nimero da matricula do paciente, o0 nome do protocolo de quimioterapia prescrito, se 0S
medicamentos que compdem o protocolo estabelecido foram prescritos, a dose de cada
medicamento, o volume dos medicamentos, qual o ciclo de quimioterapia esta prescrito, qual o
dia do ciclo se refere aos medicamentos dispensados, a velocidade de infusdo, a data de
validade, o tempo de estabilidade, as condi¢cGes de acondicionamento, a aparéncia e a

integridade fisica do frasco do medicamento.

A violagdo desta etapa foi observada em diversos momentos. Os enfermeiros devido ao
alto fluxo de atendimento realizavam os passos de conferéncia da prescricdo e dos
medicamentos dispensados de forma individualizada devido os demais enfermeiros estarem
sempre envolvidos em outra atividade assistencial, por exemplo, administrando medicamentos

em outros pacientes.
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Os medicamentos para serem administrados nos primeiros horarios do dia seguinte sdo
dispensados pela farmacia no dia anterior apds as 17 horas (Figura 65). A dupla conferéncia
nesse caso é feita pelo enfermeiro que recebe o medicamento e no dia seguinte pelo

enfermeiro que ird administrar o medicamento.

Figura 65: Caixas individuais contendo os medicamentos e o prontuario médico na sala de
preparo de medicacdo do CTQ.

Fonte: A autora, 2017.

Apds a conferéncia dos medicamentos, o enfermeiro do CTQ que ird administrar 0s
medicamentos comparava a Ultima prescricdo médica utilizada com a prescrigdo atual
verificando a conformidade dos dados antropométricos, 0os medicamentos e a as doses
prescritas. Complementando essas informacdes, o enfermeiro realizava a leitura dos registros
no prontudrio médico buscando informagfes sobre o quadro clinico do paciente, dados
laboratoriais, historia de reacdo adversa a medicamento em alguma sessdo de quimioterapia
anterior, finalidade da terapia antineoplasica, confirma o protocolo antineoplasico

estabelecido, a dose dos medicamentos antineoplasicos, dose acumulada, qual ciclo o paciente
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se encontra, o intervalo entre o ciclo anterior e o atual e indicios clinicos de toxicidade por uso

de antineoplasico, os dados antropométricos do paciente e as interacdes medicamentosas.

O enfermeiro sempre convocava 0 paciente pelo seu nome completo para
posteriormente 0 acomodar em uma das poltronas ou leito do setor. A certificacdo da
identidade do paciente deveria ser realizada através do nome do paciente e do numero da
matricula registrados na pulseira de identificacdo do paciente, porém os enfermeiros violavam

essa etapa, nao a realizando.

O enfermeiro se identificava para o paciente lhe informando seu primeiro nome e
buscava saber junto ao paciente sua condicdo clinica atual, a fim de verificar a presenca de
sinais e sintomas que contra indicavam a administracdo de antineoplasicos. Bem como outras

informacdes relevantes que poderiam nao estar registradas no prontuario.

No CTQ os medicamentos antineoplasicos agendados sdo para a administragdo por via
endovenosa e subcutanea e intramuscular. Por via endovenosa 0s medicamentos podem ser
administrados por cateteres venosos periféricos ou venosos centrais de curta ou longa
permanéncia. Quanto o tempo de infusdo os medicamentos podem ser administrados por
bolus, infusdo gravitacional ou bomba infusora. Outro ponto de violacéo foi a verificacdo do
funcionamento adequado das bombas infusoras. Estas deveriam ser testadas e ajustadas antes
que os equipos fossem conectados a rede venosa do paciente, porém o observado foi a
conexd@o do equipo no paciente e depois foram realizados os ajustes nas bombas infusoras

(Figura 65).
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Figura 66: Enfermeiro testando e ajustando os pardmetros da bomba infusora antes da
administracdo da medicagéo

Fonte: A autora, 2017.

Na administracdo por via endovenosa o enfermeiro avaliava a rede venosa do paciente
para a realizacdo da puncdo periférica. Segundo as normas e padrbes operacionais da
instituicdo o enfermeiro devera selecionar a veia preferencialmente a regido distal para a
proximal, evitar pungdo em locais que possam facilitar o deslocamento ou obstrucéo do cateter
e, em locais proximos a tend@es, feixes neuromusculares e irradiadas. A puncéo periférica nao
teve ser utilizada para administracdo de medicamento antineoplasico quando ja tiver em uso
por mais de 24 horas. Para reduzir o risco de desenvolvimento de flebite, os antineoplasicos
irritantes e vesicantes quando administrados em bolus ou periodo inferior a 30 minutos por

veia periférica se deve infundir paralelamente solucéo fisiologica a 0,9%.

Nesse sentido, quando a administracdo do antineoplasico ocorre por cateter venoso de

longa permanéncia (PICC, Hickman, Broviac e Port-a-cath) o enfermeiro realiza os



183

procedimentos para reativar o cateter, verifica sua permeabilidade e a presenca de algum sinal

flogistico (Figura 67).

Figura 67: Exemplo da administracdo da medicagdo anticAncer em cateter de longa
permanéncia.

Fonte: A autora, 2017.
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Antes da administracdo dos medicamentos, o enfermeiro novamente conferia 0 nome
completo do paciente e numero da matricula que consta no rotulo do medicamento com o
proprio paciente, essa etapa também deveria ter sido realizada utilizando os dados da pulseira

de identificagdo do paciente (Figura 68).

Outro momento importante desta etapa era informar para o paciente 0 nome do
medicamento que seria administrado, porém este procedimento ndo foi realizado em todas as

administracdes observadas.

Figura 68: Enfermeira conferindo os dados da pulseira de identificagdo com o rétulo do

medicamento antes de sua administracéo

Fonte: A autora, 2017.
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A dispensacdo dos medicamentos para o0 CTQ é por dose unitaria, um dos cuidados
para a prevencao de contaminacdo do ambiente com medicamento antineoplasico observado
foi o preenchimento do equipo de infusdo apenas com SF0,9% sem medicamento
antineoplasico além da instituicdo disponibilizar conectores anti-refluxo, tipo luer lock, que

dispensavam o uso de agulhas,.

Por norma de biosseguranca da RDC/Anvisa n°220 (21 novembro,2004) estabeleceu
que todo servico de terapia antineoplasica deve manter um “Kit de derramamento”
identificado, de facil acesso aos profissionais de satde. O Kit deve conter, no minimo, luvas
de procedimentos, avental de baixa permeabilidade, compressas absorventes, protecédo
respiratdria, protecdo ocular, sabdo, descri¢do do procedimento e formulario para o registro do

acidente de derramamento e recipiente para o recolhimento dos residuos.

Toda a equipe de enfermagem e a equipe de limpeza da instituicdo estavam treinadas
sobre quais os procedimentos devem ser tomados em situacdes de derramamento de

medicamento antineoplésico.

Durante a infusdo do quimioterapico os pacientes eram monitorados pelo enfermeiro
guanto aos sinais vitais, 0 volume urinario, reacfes adversas a medicamentos, aceitacdo da
dieta ofertada, sinais de extravasamento de medicamento antineoplasico, e em alguns tipos de

medicamentos era necessario a verificagdo do ph urinério.

Os enfermeiros também eram responsaveis pela administracdo dos medicamentos
antineoplasicos de estudos clinicos, onde 0 monitoramento do paciente era bem mais rigoroso,

geralmente com verificagdo dos sinais vitais com intervalo de tempo mais curtos e coletas de
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amostras de sangue devido ao desconhecimento dos efeitos adversos do protocolo

administrado.

Para minimizar o estresse do paciente causado pelo tratamento era permitida a
permanéncia de um acompanhante junto ao paciente durante a administragdo dos
medicamentos, geralmente este acompanhante auxilia o paciente a se locomover até ao

sanitario.

Ao término da administracdo dos medicamentos o enfermeiro retirava 0 acesso venoso
periférico ou realizava o procedimento para desativar o cateter venoso de longa permanéncia e
fazia o curativo oclusivo no local da puncdo. Comunicava ao paciente o término da
administracdo dos medicamentos, reforcava as orientacbes de enfermagem e liberava o

paciente e acompanhante para o domicilio.

Todos os procedimentos realizados pelos enfermeiros do CTQ foram registrados no
prontuario (Figura 69), no sistema eletrdnico através do registro de movimentacdo de

quimioterapia (Figura 70) e na folha de producéo do enfermeiro (Figura 74).

Figura 69: Registro da administracdo da medicacao anticancer no prontuario médico.

Fonte: Autora, 2015.
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Figura 70: Passos para o registro do enfermeiro do CTQ no sistema INTRANET sobre
movimentacdo de QT — pagina 1

Fonte: A autora, 2017.
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Figura 71: Passos para o registro do enfermeiro do CTQ no sistema INTRANET sobre
movimentacao de QT — pagina 2

Fonte: A autora,2017.
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Figura 72: Passos para o registro do enfermeiro do CTQ no sistema INTRANET sobre
movimentacdo de QT — pagina 3

Fonte: A autora, 2017.
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Figura 73: Passos para o registro do enfermeiro do CTQ no sistema INTRANET sobre

movimentacdo de QT — pégina 4
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Figura 74: Folha de produgdo de cada enfermeiro do CTQ

Fonte: A autora, 2017.
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Em relacdo aos medicamentos antineoplasicos administrados em pacientes internados,
o enfermeiro CTQ escalado para esta funcdo no periodo da manha verificava na planilha do

agendamento da enfermagem os nomes dos pacientes e 0 nimero do leito de internag&o.

O enfermeiro do CTQ no inicio da manh& primeiro visitava os pacientes submetidos a
infusdo de medicamento antineoplasico no periodo noturno e posteriormente visitava 0s
pacientes com quimioterapia agendada para ser administrada neste dia. Nesta visita 0
enfermeiro avaliava as condicGes clinicas do paciente e o balanco hidrico das Gltimas 24h
quando existente, a compatibilidade entre o tipo de acesso venoso e o medicamento
antineoplésico prescrito, o funcionamento do cateter e bomba infusora, confere o volume de
antineoplésico infundido no periodo noturno, reprograma a bomba infusora se necessario,
analisa na prescricdo clinica os medicamentos pré e pds QT e bem como o tipo e volume de

hidratacdo venosa foram prescritos e administrados nas ultimas 24h.

Somente na enfermaria de onco-hematologia possuia a rotina do registro do volume de
liquido administrados e eliminados e os sinais vitais das Gltimas 24 horas feitos com maior
rigor no impresso de balanco hidrico quando o paciente estava sendo submetido ao tratamento

com medicamento antineoplésico venoso.

Em cada enfermaria da instituicdo pesquisada existia uma pasta destinada para a
guarda das prescri¢cfes médicas de antineoplasicos e um livro para o registro dos pacientes que
fazem uso de medicamentos antineoplasicos (Figura 75). No livro o enfermeiro da enfermaria
registrava o nome do paciente, o nimero do leito, 0 nome do protocolo de quimioterapia e a
dose do medicamento antineoplésico e o enfermeiro do CTQ registrava o horario do inicio da

administracdo do medicamento antineoplésico.
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Figura 75: Livro da enfermaria de oncohematologia para registro dos pacientes submetidos a
medicacgdo anticancer.

S LIVRO DE QUIMIOTERAPIA E CULTURA ~ 8°A

Fonte: A autora, 2017.

O médico oncologista ou hematologista ap6s a visita diaria o paciente liberava ou ndo a
administracdo do medicamento antineoplasico e comunicava sua decisdo clinica ao enfermeiro

assistencial da enfermaria onde o paciente se encontra internado.
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Para que o medicamento fosse preparado, o enfermeiro da clinica de internacdo, se 1°
dia de tratamento encaminhava a prescricao para o enfermeiro do agendamento (sala 3A) e
comunicava ao farmacéutico responsavel pelo agendamento a liberagdo da administracdo do
medicamento. Nos dias subsequientes, o enfermeiro da clinica de internacdo comunicava por
telefone a liberacdo da administracdo do medicamento antineoplasico ao farmacéutico da

dispensacéo.

Antes da administracdo do medicamento antineoplasico no paciente internado o
enfermeiro do CTQ conferia novamente a prescricdo de quimioterapia e verificava a presenca
da assinatura e carimbo do médico oncologista responsavel pela liberacdo da administracao da
QT, os resultados dos exames laboratoriais, 0 peso e altura do paciente, o célculo da superficie
corporal, o protocolo de quimioterapia prescrito e as dosagens da prescri¢cdo e dos rétulos dos

medicamentos.

Ao chegar ao leito do paciente, o enfermeiro se identificava para o paciente, conferia o
nome e nimero da matricula do paciente com os dados da pulseira de identificacdo e com o0s
dados dos rétulos dos medicamentos que iriam ser administrados, comunicava ao paciente o
nome do medicamento a ser administrado, explicava como iria ser realizada a administracédo
dos medicamentos, quais eram o0s cuidados o paciente deveria ter com 0 acesso venoso
periférico durante a infusdo do medicamento e quais as possiveis rea¢fes adversas poderiam

ocorrer.

Como o enfermeiro do CTQ ndo permanecia na enfermaria durante a infusdo do

antineoplasico, ele comunicava a equipe de enfermagem da clinica de internacdo o nome do
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paciente, 0 numero do leito, 0 nome da medicacéo, a velocidade da infuséo e o tempo previsto

para o término da administragéo.

Além de registrar os procedimentos realizados no prontuéario médico, o enfermeiro do
CTQ preenchia o mapa de controle de quimioterdpicos de pacientes internados do dia e
entregava ao enfermeiro escalado na supervisdo de enfermagem do hospital. O mapa de
controle de quimioterdpico informava todos pacientes em wuso de medicamentos
quimioterapicos com infusdo continua no periodo noturno, pois o enfermeiro da supervisdo era
o profissional responsavel pelas administracdes desses medicamentos durante o periodo

noturno, atuando se necessario nas intercorréncias decorrentes do uso de antineoplasicos.

Nas situacdes de pacientes gravemente enfermos, a medicacdo anticancer com risco
elevado de RAM, medicamentos em fase de teste de protocolo clinico e historia prévia de
RAM grave o enfermeiro do CTQ permanecia monitorando o quadro clinico do paciente

durante toada a administragdo do medicamento antineoplésico.

Ao término da administracdo dos medicamentos, 0s insumos utilizados séo
considerados contaminados com material antineoplasico, o descarte desses materiais eram

realizados em recipientes padronizados, denominados como barricas.
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Figura 76: Recipientes para o descarte dos materiais perfurocortantes ou contaminados com
medicac¢do anticancer

Fonte: A autora, 2017.

O processo de administragdo de medicamentos antineoplasicos possui diversas agdes
para que possa garantir a seguranca do paciente. Durante o periodo de observacdo alguns
fatores contribuiram para que o processo se tornasse vulneravel a ocorréncia de incidentes.
Dentre eles se pode destacar a violagdo da dupla checagem dos medicamentos dispensados e a
confirmacdo do paciente certo atraves da leitura do nome do paciente e matricula. Alguns
motivos de distragdo foram identificados como o uso de smartfones, recebimento de chamadas

telefonicas, dificuldades de comunicacdo com o médico prescritor responsavel, presenca de
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dois tipos de prescricdo, eletrbnica e manuscrita, auséncia de justificativas registradas em
prontudrio para a alteracdo de doses dos antineoplasicos e/ou modificacdo do protocolo de
quimioterapia, atraso na dispensacdo dos medicamentos, excesso de ruidos devido ao alarme
de “gotas” e “ar na linha” das bombas infusoras, alta carga de trabalho, acompanhamento de
pacientes em protocolos clinicos experimentais, assumir administracdo de antineoplasicos no
CTQ e enfermaria simultaneamente, a auséncia de acesso ao prontudrio eletrénico para busca

de informagdes.

Os principais fatores observados que contribuem com a seguranga do paciente nesta
etapa foram a dispensacdo em dose unitaria, o preparo de medicamentos no CTQ somente em
casos de urgéncia, a dupla checagem dos medicamentos dispensados, a conferéncia dos dados
do protocolo de quimioterapia da prescricdo atual com a prescri¢do anterior, a presenca do
acompanhante durante a administracdo dos medicamentos, o uso da pulseira de identificacdo
pelos pacientes, o livro de informacgdes dos pacientes sob tratamento antineoplasico nas
enfermarias e o controle do balanco hidrico realizado pela equipe de enfermagem da
enfermaria de hematologia quando o paciente é submetido a infusdo continua de

medicamentos antineoplasicos.

e Aspectos sobre os resultados relacionados a etapa de administracdo de
medicamentos anticancer

Nesta etapa os resultados esperados eram a administracdo dos medicamentos de forma

segura, no horario certo, no paciente certo, com a dose do dia de administracdo correta, a dose

acumulada correta, o intervalo entre as doses correto, o tempo de infusdo adequado, os efeitos

adversos minimizados pelos medicamentos de suporte e monitorados, 0s pacientes e
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acompanhantes cientes das orientacbes, a auséncia de flebites e extravazamento de
medicamentos antineoplasicos, os cateteres venosos de longa permanéncia mantidos pérvios e
sem sinais flogisticos e a presenca de registros de enfermagem sobre as acdes de cuidado

realizadas.

Durante o periodo de observacdo no CTQ a equipe de enfermagem apesar de violar
etapas importantes como a dupla conferéncia dos medicamentos a serem administrados néo
houve nenhum caso de troca de medicamento identificada, extravamento de medicamentos ou
flebites e os demais resultados esperados foram alcancados de forma satisfatéria. Houveram
atrasos para o inicio do tratamento devido ao alto fluxo de pacientes com um tempo de espera
longo na recepgédo para alguns pacientes causando estresse para ambos os lados, paciente e

profissional.

Figura 77: fluxograma da recepcao do CTQ
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Figura 78: Fluxograma da etapa de administragdo de medicamentos antineoplésicos no CTQ
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5.0 DISCUSSAO DOS RESULTADOS

Este capitulo aborda a discussdo entre a discrepancia do modelo de sistema de
medicacdo idealizado pela literatura técnico-cientifica atual e como 0S processos
desenvolvidos no sistema de medicagdo anticancer estudado acontecem e sofrem adaptagdes
influenciadas por fatores estruturais gerando resultados diferentes dos esperados. Os fatores
relacionados a seguranca do paciente encontrados nas etapas do sistema de medicacao

estudado foram organizados em quadro comparativo entre a situacéo real e a ideal.
5.1 O IDEAL E O REAL DO SISTEMA DE MEDICAQAO ANTINEOPLASICA

A partir da década de 50, a preocupacdo com a gestdo da qualidade trouxe uma nova
filosofia gerencial, marcada pela mudanca da analise do produto ou servico para a concepgao
de um sistema da qualidade. A qualidade ndo se trata mais apenas como aspecto de um
produto e responsabilidade de um departamento especifico, mas passa a ser um problema da

empresa, com abrangéncia de todos 0s aspectos operacionais.

Tradicionalmente, os processos sdo desenhados pelos gestores com normas e padrdes
instituidos e a serem seguidos. Entretanto, um sistema ndo é apenas a soma de varios
processos, € necessario que exista coordenacdo e compatibilidade entre os diferentes processos

envolvidos.

SituacOes diferentes das idealizadas pelos gestores ocorrem diariamente, gerando
adaptacdes e novos delineamentos dos processos. Ao se diferenciar, 0 processo promove no

sistema dois tipos de situacdes distintas: a ideal e a real.



205

Ha pressbes do ambiente organizacional objetivadas em custos elevados,
competitividade e acompanhamento das inovacfes tecnoldgicas. Trata-se de uma série de
fatores influenciadores na estratégia organizacional. Levando a adoc¢do de modelo
centralizado, descentralizado ou hibrido para enfrentar seus desafios e melhorar a qualidade

dos servicos prestados pela instituicao.

Para Vasconcellos (2002), a estrutura de uma instituicdo ou organizacdo pode ser

definida como:

[...] o resultado de um processo através do qual a autoridade é distribuida; as
atividades, desde os niveis mais baixos até a alta administracdo, sdo especificadas e
um sistema de comunicagdo é delineado permitindo que as pessoas realizem as
atividades e exercam a autoridade que lhes compete para o atingimento dos objetivos

organizacionais.

Ambos 0s modelos possuem vantagens e desvantagens. Nas institui¢fes verticalizadas,
as decisdes estdo excessivamente centradas no topo da hierarquia organizacional, havendo
demora de tomada de decisdes, frustracdes, sobrecarga da alta administracdo, discrepancia da
realidade, falta de clareza sobre os objetivos e inflexibilidade. Em contrapartida, a
descentralizacdo excessiva do poder pode levar a dificuldade de existéncia de padrdes
administrativo-assistenciais e falta de coordenacdo e de controle. Além disso, a
descentralizacao requer funcionarios mais maduros e melhor preparados, que sejam pré-ativos

para resolucao de problema e responsaveis pelas decisfes tomadas (JUSSANI, 2006).

O modelo burocratico de Max Weber tem entre outros aspectos centrais a separacao

entre o planejamento e a execugdo. Baseado no principio do profissionalismo e da diviséo



206

racional do trabalho, esta separacdo de atividades da um contorno préatico entre a gestdo e 0s
cuidados assistenciais, na qual a gestdo é responsavel pela elaboracdo de objetivos, normas e
padrdes ea equipe assistencial € a responsavel por transformar as decisbes em ac¢des concretas.
A burocracia weberiana consolida a prescri¢do de Taylor (1911) sobre diviséo de tarefas entre
executivos (usando a mente) e operadores (usando os musculos), observado ndo somente entre
gestores e equipe assistencial, mas também entre a equipe médica e a equipe de enfermagem

(SECCHI, 2009).

r

A palavra de ordem ¢é “Tem que fazer”, mesmo que seja além do que 0 COrpo suporta,
seja usando “a mente ou os musculos”. Deve-se pensar no corpo exausto dos enfermeiros, que
se torna um risco para 0 paciente. A pouca capacidade para estar atento durante a
administracdo do medicamento anticancer prescrito aumenta as chances erro ou a identificacéo

dele.

Configura-se como um trabalho vivo, cheio de movimentos, arriscado e de riscos, de
relacBes interpessoais e da responsabilidade de produzir resultados positivos. De pessoas
instituidas que trabalham cuidando, estabelecendo tratamentos, que sofrem pressdes
emocionais de diversas formas e sob riscos existentes no processo, sejam objetivos ou

subjetivos. Para Merhy (2013):

N&o tem sido muito estranho, para 0s que estdo nos mais diferentes lutas e
acoes na defesa de um sistema de salde para todos — universal, igualitario, de
qualidade e implicado na construcdo da cidadania- que um dos temas mais tratados e
problematicos na organizacdo deste vem sendo o modo como estruturam -se e
gerenciam 0s processos de trabalho nos distritos tipos de estabelecimento que

ofertam servigos de sadde [...].
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Maquinas que sdo humana, prontas para planejar, checar, calcular, diluir e rotular
solucgdes. Elas estdo imersas em um trabalho vivo produtor de salde para os doentes e, ao
mesmo tempo, de riscos causadores de danos irreparaveis, caso ultrapassem as barreiras de

protecdo estabelecidas.
5.2 A EQUIPE MEDICA E O SISTEMA DE MEDICACAO ANTICANCER

Erros de prescricdo médica sao mais frequentes do que se deseja (WEINGART, 2018).
Estudo sobre diferentes tipos de erro de medicacdo em 1.934 medicamentos prescritos
mostrou uma taxa de 39% dos erros relacionados a prescricdo (HARTEL, 2011). Estima-se
que 30% dos agravos de salde dos pacientes hospitalizados sdo decorrentes de erros de

prescricdo (MIASSO, 2006)

Em oncologia, os erros de prescricdo de medicamentos anticancer estdo principalmente
relacionados a pacientes submetidos a mais de trés tipos de quimioterapia por administracao
via parenteral, alteracdo de dose e a protocolos de quimioterapia que contenham carboplantina

(RANCHON, 2011).

Um dos problemas da prescricdo médica é a ilegibilidade nos hospitais. As prescricdes
eletronicas tém reduzido esse problema. Entretanto, novos erros decorrentes deste tipo de
prescricdo tém sido observados. Na instituicdo pesquisada, houve a inobservancia dos médicos
para 0s medicamentos ja prescritos que devem ser suspensos por ndo serem mais indicados ao
quadro clinico do paciente; o layout da prescricdo com a inclusdo de medicamentos e o

protocolo estabelecido como nota de rodapé.
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E inegavel que a prescricdo eletrdnica é preferivel & manuscrita, porém os sistemas
informatizados também podem gerar falhas durante o processamento dos dados necessitando a
mesma atencdo e conferéncia do prescritor durante a realizacdo da atividade. Estudo realizado
em um hospital universitario na Italia identificou 167 erros em 835 prescricdes de
quimioterapia. A maior parte dos erros encontrados foi devido a um erro de programacao em
que prescri¢des incorretas foram incorporadas em protocolos de quimioterapia ja padronizados

(AITA, 2013).

Estudo francés analisou 14.854 prescrices eletronicas de quimioterapia, detectando
218 erros de prescricdo. Apesar de representar 1,5% do total de prescri¢Ges realizadas, 08
erros detectados seriam fatais para o paciente. Os tipos de erros encontrados foram erros de
dose, falha no reconhecimento de alertas eletrénicos e erros envolvendo escolha de medicacéo,
pedidos duplicados oufalha na validacdo de um pedido que havia sido inserido por um médico
residente. Fatores de risco para erros de prescrigdo com danos graves foram pedidos com mais
de duas quimioterapias, usuarios ocasionais do sistema eletrénico de prescricdo e médicos

residentes (NEIRICH, 2010).

Embora ndo seja um hospital universitario, a instituicdo é uma das referéncias
nacionais na formacdo de novos profissionais especializados em oncologia. A maioria dos
atendimentos médicos é realizada por residentes nem sempre com supervisdo direta de outros
médicos experts. Em caso de duvidas, a instituicdo disponibiliza a internet e o livre acesso a
base de dados cientificos como as ferramentas para 0s estudantes que auxiliem na tomada de

decisao.
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Diversas ferramentas tecnologicas estdo disponiveis no mercado para auxiliar a equipe
de saude na tomada de decisdo. Um bom exemplo é o software EPIC SYSTEM ® que oferece
ferramentas para gerenciar o cuidado ao paciente oncoldgico, sugerindo protocolos de
quimioterapia, bem como doses adequadas com base em graficos auxiliadores para a reducéo
de doses ou mudancas de medicamentos, interface com os protocolos estabelecidos pelo

National Comprehensive Cancer Network (STILMAN, 2018).

O sistema de prescricdo médica pesquisado ndo possui sistemas de alerta que possam
impedir as prescrigdes de doses muito toxicas ou fatais. O uso do calculo da dose dos
antineoplasicos de forma informatizada é uma das ferramentas recomendas para a reducéo de
erros de prescricao e esta estava disponivel para a equipe médica, porém quando médicos por
preferéncias pessoais decidiam realizar a prescri¢cdo de forma manuscrita, o sistema se tornava
mais vulnerdvel a presenca de falhas. Por exemplo: o0 médico ao prescrever Ciclofosfamida
acima de 10mg/kg, o sistema alerta para necessidade de exames laboratoriais de urina para
deteccdo de hematdria devido a cistite hemorragica ser uma das complicacfes de altas doses

do antineoplasico.

QUADRO 10: Vantagens da prescri¢do eletronica de antineoplasicos

Elimina a ilegibilidade causada pela escrita manual
Reducdo do confundimento entre os medicamentos de nomes parecidos

Identificacdo mais fécil do prescritor
N&o permite o uso de abreviaturas para nome de medicamentos e unidades

Protocolos terapéuticos padronizados

Auxilia a prescrigdo dos medicamentos de suporte clinico
Maior rapidez de chegada a farmécia

Disponivel para diversos profissionais simultaneamente
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Apto a ter interface com sistemas de alerta para reacGes adversas e interacfes
medicamentosas

Capaz de impedir a prescri¢cdo sem andlise laboratorial da funcéo renal

Fornecer um sistema de alerta e lembretes no momento da prescricdo € extremamente
benéfico para a reducédo de erros de medicacdo em quimioterapia. Um aspecto importante a ser
considerado € a importancia de revisar e avaliar a efetividade das mensagens a fim de evitar
fadiga de alarme, pois excesso de mensagens pode inclinar a equipe a ignorar alarmes

importantes de possiveis eventos adversos graves (RAHIMI, 2018).

O aumento da variedade de medicamentos disponiveis pode ser considerado também
como um fator de risco para erro de prescricdo, pois a mesma droga pode ter diferentes
apresentacdes e vias de administracéo aliado a necessidade dos profissionais em atualizarem

seus préprios conhecimentos em relacdo as caracteristicas do medicamento (SOUZA, 2016).

Questdes relacionadas as informacGes dos pacientes foram levantadas na entrevista
como também na observacdo. A desorganizacdo do prontuario e a auséncia de articulacdo
entre os niveis de atencdo do Sistema Unico de Satde (SUS) causam aumento da carga de
trabalho, atraso na realizacdo dos exames laboratoriais e adaptacdes ao sistema de medicacao

estudado.

Em 2017, o SUS lancou o Programa de Informatizacdo de Unidades Basicas de Saude
(Piubs), estabelecendo a obrigatoriedade do uso do Prontuario Eletrénico do Cidadao (PEC)
pelas Unidades Béasicas de Saude (USB). A versdo 1.0 do PEC possui, principalmente,

informacdes cadastrais e resumos dos atendimentos e acdes coletivas. A expectativa do MS &
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ampliar as funcdes do PEC lancando a versdo 2.0 disponibilizando dados relacionados ao

acompanhamento de casos mais graves, eventos sentinelas entre outros (MS, 2017).

Segundo o MS (2017), a implementacdo do PEC ainda é um desafio devido a
dificuldades de infra-estrutura como a falta de equipamentos e conectividade, especialmente

na regido Norte do Pais, e a auséncia de treinamento da equipe para o uso do sistema.

Desse modo, o sistema de medicacdo implementado na instituicdo apresenta varios
pontos de vulnerabilidade com uma série de fatores contribuintes relacionados ao paciente, a
tarefa, a tecnologia, ao profissional, as equipes, aos fatores ambientais, organizacionais e

institucionais discorridos pelo médico entrevistado.

O resultado da analise do contetdo da entrevista foi decodificado em 116 unidades de
registro que confirmam os fatores observados. As unidades de registro oriundas das entrevistas
e 0s 16 itens sugeridos como ideal foram apreciados com rigor, podendo auxiliar a
familiarizacdo dos possiveis detalhes presos nos discursos e documentos. Para Bardin (2013),
as unidades de registro possibilitam que o pesquisador assuma uma postura reflexiva do

discurso, do conteudo produzido.

Os signos corporais estdo presentes na fala como exaustdo. O médico se mostrou
preocupado com o que faz, pouco satisfeito com a forma de prescrever porque a tecnologia
oferecida pela instituicdo ndo disponibiliza as informagdes como deveria. Esses sdo fatores de

risco para a seguranga do paciente em risco.

Atuar no ambulatério, local no qual a “ATENCAO” quando se prescreve a medicacio

é fundamental, nem sempre é possivel devido as interrupcdes constantes. Trata-se de fluxos
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advindos de diversas situacfes que atravessam 0 processo de prescricdo: muitos pacientes
aguardando atendimento, o médico staff precisa atender os pacientes da sua agenda e
simultaneamente orientar os médicos residentes, realizar atendimentos de urgéncia em outros

espacos além do ambulatério entre outros problemas observados.

O médico demonstrou que sua condi¢do de trabalho € inadequada na luta para atender
os doentes e melhorar a qualidade de vida deles, uma vez que h& a doenca e o enfrentamento
de um sistema de saude com muitas dificuldades. Ndo h& como olhar somente a doenca, 0
individuo doente também é um cidaddo que traz consigo suas dificuldades socioecondmicas

que afetam seu tratamento.

Ter tempo para fazer tantas coisas, simultaneamente, se torna um desafio necessario
guando ha dimensionamento de pessoal insuficiente para a carga de trabalho dos profissionais,

aumentando as chances da ocorréncia de um incidente.

E importante que os profissionais sejam instruidos sobre as normas e padrdes
operacionais da instituicdo onde atuam, para que possam prestar uma assisténcia empregada
préxima do padréo referenciado como excelente pelos gestores. Porém nem sempre as normas
e diretrizes estdo em locais de facil acesso ou visualizagdo para a consulta, sendo
desconhecidas ou confundidas com rotinas implementadas de forma informal por outros
profissionais que trabalham a mais tempo na instituicdo. Por exemplo, quando o médico
entrevistado respondeu que desconhecia o local onde estavam os POPs relacionados a

prescricdo de medicamentos antineoplasicos.

Devido as repetidas interrupcdes, buscas de informagdes em prontuarios

desorganizados, exames laboratoriais desatualizados entre outros fatores, ha maiores chances
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de ndo se , mas doenca, porque ndo ha momento para o “acolhimento”, tempo para ouvir o
doente e conversar. Ouvir também é um ato terapéutico. Como alerta Merhy (2013), a
producdo de salude € um trabalho coletivo de profissionais da area em que se modifica o

cotidiano do seu modo de operar o trabalho no interior dos servicos de saude.

Portanto, é imprescindivel pensar em quem prescreve, se esse profissional esta sadio,
com condicdes para suportar os espacgos e as relagcdes que nele se estabelecem, pois se acredita

que o cuidado ocorrera de forma sadia se quem o faz também esteja.

As situacdes aqui destacadas sobre o profissional médico, o qual inicia todo o processo
assistencial, ajuda a compreender a sua importancia e dos demais profissionais pertencentes ao

sistema de medicacao pesquisado.

Em relacdo aos clientes, cabe destacar que moram longe, tém dificuldades para vir até
a instituicdo, dependem do poder publico. Mesmo cientes que estdo desviando do processo de
trabalho que deveria ser realizado em condicBes favoraveis, para minimizar as dificuldades
dos doentes, os médicos buscam um modo de agrupar as etapas do processo. Talvez seja esse
0 modo como a subjetividade da etapa da prescricdo é produzido, em um espaco tdo real, tdo

cheio de sofrimento que atravessa o0 processo de trabalho.

Se comunicar, se apiedar quando ndo ha espaco em uma relacdo vertical de poder se
torna um modo de se aproximar, um modo deles e seus pacientes se conectarem, por que além
de toda objetividade em tracar um plano terapéutico, esses profissionais sdo maquinas de

producdo de subjetividade, de sentir, viver, representar e enfrentar suas necessidades.
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Neste momento de conclusdo desta primeira etapa, discutimos como sistema de

medicacdo anticancer sofreu adaptacdes pelos profissionais de saude se distanciando do

modelo considerado ideal pelas normas, instrucdes e padrdes estabelecidos pela instituicdo

pesquisada e pela literatura nacional e internacional atual.

As consideracOes elencadas demonstram que o sistema atual favorece a ocorréncia de

incidentes relacionados & medicacdo anticancer e como o cuidado idealizado pelos gestores

ndo se concretiza nas praticas assistenciais. Os quadros a seguir confirmam essas questoes.

QUADRO11: Como a etapa de prescri¢do acontece e sugestdes de como seria um processo

seguro

Prescricdo médica

O real

objetivo

Prescricao
manuscrita

digitalizada e

Somente prescrigdo digitalizada

Impede a ilegibilidade
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Sistema informatizado integrado com
todos os niveis do SUS com acesso a

Acesso a historia
médica pregressa e

interface com o prontuério
eletrbnico

atual sdo informadas de acordo com
a insercdo de medicamentos

disponiveis somente para a histéria pregressa do paciente identificacdo do
instituicdlo  da  pesquisa disponivel para todos os profissional que teve
(intranet) profissionais de saude que preserve a acesso as informacdes
privacidade do paciente e destaque as
informagdes essenciais e coerentes
com as observacdes atuais.
Sistema intranet ndo tem InformacGes relevantes ao tratamento Otimizacdo do tempo,

reducdo da sobrecarga
de informacdes

Identificacdo do paciente
através do ndmero de
matricula utilizada somente
na instituicdo pesquisada

NUmero de matricula do paciente
articulada com numero do cartdo
nacional do SUS e CPF

Resgate de
informagdes

referentes ao
tratamento por

profissionais de todo
pais

Preenchimento do APAC

APAC preenchida por profissional
do servigo administrativo e sistema
alerta a necessidade de confirmacao
pelo médico

Otimizacao do tempo,
Desvio de atencédo
para realizacdo de
servico burocratico

Estabelece o  protocolo

Sistema eletrénico sugere a terapia

Reducdo das




terapéutico  atraves  do
conhecimento adquirido
associado aos dados clinicos
obtidos.  Possui internet
disponivel para consulta em
caso de davida

Necessario  preenchimento
de dados de peso e altura
para o calculo da dose e ndo
compara com o0s dados
anteriores.

H& duas balancas para o
ambulatorio do servico de
oncohematologia

Paciente sem exame
laboratorial prévio ou realiza
no dia da consulta

Busca no sistema eletrdnico
os resultados dos exames
laboratoriais e compara com
o resultado atual

Célculo manual e alteracdo
manuscrita da dose do
medicamento antineoplasico

mais apropriada de acordo com as
informagdes registradas previamente
com links direcionando as evidéncias

cientificas que sustentam cada
sugestao
Sistema alerta discrepancias
importantes dos dados
antropomeétricos atuais com  0S
anteriores.

Balanca em todos os consultérios
com a conferéncia do funcionamento
adequado e manutencao preventiva

Paciente realiza o exame laboratorial
em unidade hospitalar publica
proxima a sua residéncia e resultado
fica disponivel para o médico do
hospital oncolégico onde a consulta
seré realizada

O sistema eletrbnico faz a
comparagéo dos resultados
laboratoriais anteriores com o atual e
alerta necessidade de intervencOes
como reposicdo de eletrolitos e
hemotransfusoes.

As prescricdes com alteracGes de
doses ou medicamentos de suporte
sdo refeitas novamente e ficam
disponiveis para reimpressdo nha
farmacia. Sistema do agendamento
da farméacia recebe alerta de
alteracdo de dose de prescricdo. Em
nenhuma hipoétese é aceitavel rasuras
na prescrigédo
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preferéncias pessoais
e auxilio ao médico
para  tomada de
decisdo

Dados
antropométricos
corretos impedem sub
ou excesso de doses.
A comparagdo dos
dados antropométricos
alerta a0 médico
reacOes adversas dos
medicamentos ou
mudanca do quadro
clinico

Evita  deslocamento
do paciente ao
hospital vérios dias

consecutivos.

Otimizacdo do tempo

Violacdo do protocolo
institucional



Medicamentos de suporte
clinico com doses ajustadas
inadequadamente por falha
na gravacdo das alteracdes
ou alteragbes manuais feitas
na prescricédo anterior

Sistema solicita confirmar a
manter o protocolo de
antineoplésico estabelecido.

Prescricdo de protocolos de
antineoplasicos ainda ndo
cadastrados no  sistema
eletronico de forma
manuscrita.

Ao identificar 0
medicamento prescrito
sistema estabelece a via de
administracao mais
adequada e solicita
confirmacgdo médica.
Sistema impede a utilizacdo
de zeros a direita do valor da
dose

Ndo ha alerta para
necessidade  de  acesso
Venoso de longa
permanéncia

Na prescricéo 0S

medicamentos ndo estdo na
ordem sequencial que devem
ser administrados.

N&o ha informacgdo sobre o
intervalo entre os ciclos.

Observagdes adicionais sdo
inseridas de forma

Links de alertas para confirmar a
prescricdo dos medicamentos de
suporte clinico que ndo fazem parte
do protocolo antineoplasico.

Sistema realiza levantamento das
observacOes relevantes e atuais do
prontuério clinico para auxiliar o
médico na tomada de decisao
Atualizacdo periddica dos protocolos
de medicamentos antineoplasicos

Impossibilita a selecdo de via de
administracdo incompativel com o
medicamento prescrito.

Sistema calcula doses de
antineoplasicos sempre que possivel
utilizando ndmeros inteiros

De acordo com o protocolo
antineoplasico prescrito links de
alerta para a necessidade de acesso
venoso de longa permanéncia

Link com versdo da prescricdo de
cada dia do ciclo com nome dos
medicamentos, dose, via de
administracdo e ordem de infuséo

No final da prescri¢cdo ha informacéo
do tempo necesséario para iniciar um
novo ciclo.

Reimpressdo da prescricdo com as
novas observacoes.
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Impede que o paciente
faca uso desnecessario
de medicamentos que
foram suspensos
anteriormente.

Auxilia o médico na
tomada de decisao

Evita prescrigdes
manuscritas

Reducdo do risco de
administracédo de
medicamento em via
incorreta.

Reducdo do risco de
administracdo de dose
incorreta de
medicamentos
Auxilia o médico na
tomada de decisao

Orienta a
administracao dos
medicamentos
prescritos.

Orienta ao
agendamento da

enfermagem e a
conferéncia das datas
do agendamento pela
farmacia e
enfermagem

Deve ser evitada uso
de letras manuscritas



manuscrita.

O tempo de duracdo das
consultas médicas é
reduzido para comportar o
excesso de demanda de
pacientes

Interrupcdes e distracdo da
atencao para atender
chamadas telefnicas

Interrupcdo da  consulta
médica para atendimento de
intercorréncias clinicas na
enfermaria ou CTQ

Prontuério médico

desorganizado

Impressdo simultanea de
prescricdes e pedidos de
exames de pacientes
diferentes

Tempo de consulta adequado para a
necessidade de assisténcia do
paciente.

Presenca de uma secretaria para
receber os recados e comunicé-los
entre o0 intervalo das consultas
medicas.

Presenca de um time de resposta
rdpida para atendimento  das
emergéncias graves dos pacientes
hospitalizados

Uso preferencial pelo prontuario
eletronico que tenha uma interface de
facil utilizacéo.

Impressoras consultorios

médicos

nos
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devido a possibilidade
de ilegibilidade.
Aumento da rede de
atendimento
oncologico do SUS,
melhora das politicas
publicas de saude,
melhora do acesso aos
servigos de saude.
Reducdo dos fatores
de  distracdo de
atencdo do prescritor

A equipe treinada e
disponivel  somente
para as intercorréncias
reduz o tempo de

espera para 0
atendimento médico.

Reducéo da
ilegibilidade das
informacdes e

localizacdo mais facil
das observacdes dos
profissionais.

Reduz a possibilidade
de entregar ao
paciente uma
prescricdo errada

5.3 A EQUIPE DA FARMACIA E O SISTEMA DE MEDICACAO ANTICANCER

A equipe da farmacia que atua com medicamentos antineoplascos realiza 0s

procedimentos de validacdo da prescricdo, a confeccdo dos rotulos de identificacdo dos

medicamentos dispensados, o preparo e a dispensacdo dos medicamentos.

Estudos sobre a validagdo da prescricdo medica demonstram que essa pratica foi capaz

de reduzir erros de prescricdo impedindo que as falhas de importéncia clinica, e nesse caso

previnem a morbidade associada a toxicidade farmacoldgica em pacientes oncoldgicos
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pudessem atingir o paciente (OLIBONI, 2009; FABIA, 2005; GUZZATO, 2007;

CARDINAL, 2013; ALMAGRO, 2008).

Os erros mais comuns encontrados na validagdo da prescricdo de medicamentos
antineoplésicos envolvem dose, tipo ou volume de diluente, omissdo de medicamentos,
instrucdo de hidratacdo e um decimal no local errado, falta de assinatura de pelo menos um
médico especialista em oncologia, auséncia dos pardmetros de peso e altura corporal. Erros
mais greves como alteracdo de casas decimais e uso de componentes errados de protocolos
quimioterapicos ja estabelecidos, infelizmente, também sdo encontrados pelo processo de

validacao da prescricdo (OLIBONE, 2009).

A validacdo da prescricdo de medicamentos antineoplasicos ndo se trata de uma
simples verificacdo de itens, mas de minuciosa investigacdo profissional. Ela vislumbra o uso
racional dos medicamentos prescritos a medida que correlaciona os resultados dos exames
laboratoriais e as observacdes clinicas descritas no prontuario a despeito da condi¢do de sua
salde com padrGes publicados na literatura atual. Como sdo inUmeros itens a serem
investigados pelo farmacéutico, as recomendacdes das sociedades de seguranca do paciente
em oncologia sugerem a padronizacdo da etapa de validacdo com elaboracdo de formularios

para orientagéo dos itens a serem analisados (FIGURA 79).
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Figura 79: Partes que devem compor uma ficha de avaliacdo pré-manipulacdo de

medicamentos antineoplasicos.
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Partes que compdem uma ficha de conferéncia

. Dose acumulativa maxima, quando aplicavel

. Unidade da dose

. Ndmero de doses

. Solugdes diluentes para a mistura do fArmaco e seus respectivos volumes de infusio
. Concenfracio das solugtes diluentes para mistura do farmaco

. Data de validade da preparacio

. Conferéncia dos dados da embalagem e da etiqueta do frasco-ampola ou ampola

. Tipos & medicamentos prescritos como pré-medicacio

. Ezquemas de hidratacio, se requisitado

. Terapia de suporte apropriada

. Indicacfio de radioterapia concomitante, quando aplicavel

. Dados especificos do paciente devem ser medidos com frequéncia e recalculadoz em casos de mudancas de medidas
. Resultados dos exames laboratoriais do paciente (conforme requerido no protocolo)
23. Avaliactes fisicas do paciente

. Alergia e sensibilidade do paciente ao farmaco e alimentos

. Efeitos adversos ao medicamento

. Administracio de outros medicamentos concomitante

. Nome do prescritor e assinatura

SRR

. Assinatura do farmacéutico e data

Nome do farmaco, da inddstria, do principio ativo e data de validade

Lote do medicamento utilizado

Nome do paciente, data de nascimento, idade, o nimero de identificacdo do paciente
Nome do protocolo da quimioterapia

Ndmero do ciclo de quimioterapia

Datas do ditimo e préximo tratamento {garantia de um intervalo apropriado)

Custo aproximado do farmaco

Peso e altura do paciente

Dose do farmaco de acordo com superficie/peso corporal

Telefone do prescritor, pager ou numers do fax
Data da geracio da prescricio

Assinatura de um supervisor e data

Fonte: Olibone,20009.

A pratica da etapa de validacdo da prescricdo de antineoplasicos na instituicéo

investigada sofreu algumas violagGes. Devido a problemas socioeconémicos, alguns pacientes

tém dificuldades de acesso a instituicdo e suas prescri¢cdes de quimioterapia eram baseadas em
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exames laboratoriais desatualizados, sendo necessarios que no dia agendado para
administracdo dos medicamentos, eles realizem exames laboratoriais e serem avaliados pelo
médico oncologista. Porém, mesmo o farmacéutico ciente da importancia desses exames
laboratoriais estarem atualizados, ele realizava a validacao da prescri¢do de quimioterapia com

0 intuito de manter a continuidade do tratamento farmacolodgico.

Para além dos problemas socioeconémicos, o0 excesso de trabalho por parte dos
profissionais da farmécia também propiciaram inobservancia de itens da prescri¢do. As cargas
de trabalho exaustivas e estresse sdo fatores causais de falta de atengéo, fadiga e doencas
ocupacionais favorecendo a ocorréncia de falhas no sistema de medicacdo (COSTA, 2016;

SILVA, 2013; ROBAZZI1,2012).

Os desvios de atencdo e a fadiga sdo fatores preocupantes ja que foram observadas
prescricdes eletrénicas com alteracGes de doses de forma manuscrita. Esses fatores podem
contribuir para a transcricdo da dose errada dos medicamentos para a planilha medicamentos a

serem preparados e dispensados.

O uso de multiplos medicamentos aumenta o risco de interacdes medicamentosas
clinicamente importantes que podem resultar em aumento da toxicidade dos agentes
antienoplasicos. O papel do farmacéutico é fundamental para detectar o equilibrio entre os
beneficios e os riscos da polifarmécia e implementar intervencGes para o uso seguro de
medicacdes antineoplasicas (RODRIGUES, 2016). As interacbes medicamentosas na maioria
das prescricdes ndo eram analisadas durante a validacéo da prescricdo devido a sobrecarga de

trabalho. Contudo, a implementagdo de um software de monitoramento das interacfes
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medicamentosas e dos possiveis efeitos adversos graves poderia auxiliar a equipe de farméacia

do mesmo modo se existisse 0 sistema de alerta durante a realizac&o da prescricdo médica.

Os erros de rotulagem em quimioterapia antineoplasica podem ser considerados
gravissimos, pois o preparo dos medicamentos é baseado nas informagdes presentes nos
rotulos realizados pelos farmacéuticos. Por esse motivo os rotulos sdo conferidos e assinados
por dois farmacéuticos. Distracdes e desvios de atencdo nesse momento podem causar danos

catastroficos para o paciente.

Inimeros motivos de distracdo sdo relatados na literatura, porém o uso de tecnologias
de informacéo de uso pessoal como os smatphnoes tem provocado problemas diversos como
perda de foco no trabalho, uso abusivo de aplicativos de mensagens, dependéncia psicologica
e até demissdes. A facilidade de acesso a internet movel associada a atratividade dos
aplicativos para smartphones reforgam a “necessidade” do uso de tecnologias de informagdo

no ambiente de trabalho (CAPELOZZA, 2017).

Sabe-se que 0 uso excessivo de tecnologia de informacéo pode levar a comportamentos
deletérios a salde mental como a nomophobia (no mobile phobia). A nomophobia € definida
como a ansiedade causada pela auséncia do uso do aparelho celular, computador ou qualquer
outro dispositivo, que permita uma comunicacdo virtual com outras pessoas (KING, 2013).
Algumas pessoas podem apresentar alteracGes de humor, sensacdes de incémodo e
irritabilidade quando nédo é permitido o uso de smartphones nos ambientes de trabalho. Uma
pesquisa realizada em quatro universidades do estado de S&o Paulo, com 311 pessoas, 87,5%
admitiram utilizar durante o horario de trabalho aplicativos de comunicacdo como Skype e

whatsapp e 70,42 reportaram 0 acesso a redes sociais durante a realizacdo de tarefas no
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trabalho (CAPELOZZA, 2017). Estudos sobre o impacto do uso de smartphones com
profissionais da area da saude ndo foram encontrados nas bases de dados pesquisadas até o

momento.

Segue abaixo o0 quadro com situagdes de risco encontradas e sugestdes de um ideal de
seguranca do paciente nas etapas de validacdo da prescricdo e confeccdo dos rétulos dos

medicamentos antineoplasicos.

Quadro 12: A realidade do agendamento da farméacia e confeccdo dos rotulos dos
medicamentos anticancer e sugestdes de uma assisténcia segura

Real " Ideal

Farmacéutica verifica na planilha de agendamento Um sistema eletronico sinaliza os

da data consultada e seleciona os pacientes com
quimioterapia liberada

pacientes com quimioterapia liberada
para a data selecionada

Farmacéutico realiza validacdo da prescricdo
analisando as conformidades dos itens da
prescricdo, refaz os célculos das doses dos
medicamentos, verifica a presenca das assinaturas
de dois médicos, sendo pelo menos um deles
oncologista e ao término preenche a planilha do
agendamento.

Farmacéutico realiza a validacdo da

prescricdo utilizando checklist
eletrébnico dos pontos essenciais da
prescrigéo. Ao término do

preenchimento, o sistema eletrénico
gera um relatério a ser impresso e
anexado junto ao prontuario e
prescricao de antineoplasico.

Farmacéutico compara a dose do medicamento
antineoplasico prescrita com a dose administrada
anteriormente descrita no prontuario, calcula a
dose acumulada, nem sempre verifica as
incompatibilidades medicamentosas devido ao
excesso de trabalho.

Recomendacdes de reducdo de doses,
toxicidades, efeitos adversos ficam
disponiveis em links ao lado do item
correspondente a ser checado.




Farmacéutico antes de confeccionar os rotulos
verifica novamente a concordancia dos itens da
prescricdo e refaz os célculos das dosagens dos
medicamentos antineoplasicosdos medicamentos
de suporte clinico

Roétulos dos medicamentos sdo impressos com
nome completo do paciente, nUmero da matricula,
clinica, nome do medicamento, dose, tipo de
diluente. E preenchido de forma manuscrita o
volume do medicamento, o volume final da
solugdo, o tempo de estabilidade, a via de
administracdo,a velocidade de infusdo,o tempo de
infusdo, a data e a hora do agendamento e para o
preparo.

Prescricbes com alteracdes de doses manuscritas.
Farmacéutico busca no prontuério os motivos para
alteracdo das doses dos medicamentos.

Medicamentos de suporte clinico dos pacientes
internadossdo analisados pelo farmacéutico da
dispensacéo hospitalar.
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Um segundo farmacéutico analisa a
concordancia dos itens checados no
checklist.

Checklist com todos os itens corretos,
0 segundo farmacéutico preenche e
imprime os rétulos dos medicamentos
a serem preparados.

Rétulos dos medicamentossao
impressos com as seguintes
informacdes: nome completo do

paciente, nimero da matricula, idade,
nome do medicamento, via de
administracdo, nome e volume do
diluente, data de validade, tempo de
estabilidade, tempo de infusdo, data da
diluicdo, temperatura a ser
acondicionado, codigo de barras
idéntico ao da pulseira do paciente e da
prescricdo meédica.

Sistema alerta para a farmacéutica do
agendamento alteracdo dos resultados
laboratoriais a necessidade de alteracédo
da dose do antineoplasico e/ou
medicacdo de suporte. Se prescri¢cdo
alterada, sistema abre link ao lado da
dose com as alteracdes dos resultados
laboratoriais e 0 motivo de alteracéo.

Andlise dos medicamentos de suporte
clinico para reducdo das RAM pelo
farmacéutico do agendamento da QT.

Historicamente, os medicamentos antineoplasicos eram manipulados primeiramente

por enfermeiros, 0s estudos sobre 0s riscos ocupacionais relacionados a contaminagdo do

ambiente e as doencas

relacionadas a aspiracdo de particulas dos medicamentos
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antienoplasicos demonstraram a necessidade de normas e regras para o0 preparo dessa classe
medicamentosa. A RDC n° 220 da ANVISA, publicada em 2004, estabeleceu os requisitos
minimos nos servicos que oferecem terapia antineoplasica, sendo, atualmente, a principal

norma destinada a esse fim.

De acordo com a legislagéo vigente, a Associacdo Brasileira de Farmacéuticos em
Oncologia (SOBRAFO) recomenda que 0s seguintes ambientes estejam presentes no servigo

de farmacia que atende oncologia:

Salas

e Vestiario de barreira.
e Salade limpeza/desinfecgéo. Sala de manipulacao.
Areas

e Almoxarifado de materiais e medicamentos.
e Recebimento.
Armazenamento temporario de residuos contaminados.

Salas de apoio

Avaliagéo farmacéutica da prescricao.

Depdsito de material de limpeza.

Sala de residuos.

Sala de rotulagem/embalagem/controle de qualidade

As cabines apresentam sistemas de insuflamento e exaustdo de ar que interagem
diretamente com o ar da sala onde estéo instalados. As cabines classe B Il ou de insuflamento
deve garantir, quando em operacdo, uma classificacdo da limpeza do ar como | classe 5 (grau
A ou classe 100), de acordo com a ABNT NBR 14644-1 para particulas de tamanho iguais ou
superiores a 0,5 um e inferiores ou iguais a 5 um. O vestiario funciona como antecamara para

area limpa da farmacia, devendo possuir pia com torneira de acionamento sem contato com as
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méaos e pressdo positiva. Além disso, as duas portas de antecdmaras ndo podem estar
simultaneamente abertas, devendo haver um sistema que impega que iSSO aconteca e um
sistema de alarme (sonoro e/ ou visual) que alerte quando isso ocorre. Na sala de manipulacéo
de medicamentos antineoplasicos deve possuir classificacdo de ar ISO classe 7 (grau C) e
pressdo diferencial negativa em relacdo aos ambientes adjacentes. A comunicacao deve ser por
telefone, evitando a saida dos profissionais e a comunicacdo de acidentes biologicos

(SOBRAFO, 2014).

A RDC n°67 de 2007 estabelece, no anexo VI, os requisitos de Boas Praticas para
Preparo de Dose Unitéaria e Unitarizacdo de Dose de Medicamento, realizada exclusivamente
em farmécia privativa de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia
médica com a finalidade de ajustar as necessidades terapéuticas do paciente e racionalizar o
uso dos medicamentos. Além de outras recomendacdes, estabelece como uma das condicoes
para 0 preparo de medicamentos em doses unitarias a existéncia de procedimentos
operacionais escritos para a prevencao de trocas ou misturas de medicamentos, sendo vedada a
realizacdo de procedimentos de preparacdo concomitante, de doses unitarias ou unitarizacao

de doses de mais de um medicamento (ANVISA, 2007).

Devido a sobrecarga de prescricdes e inimeras medicacdes para serem preparadas em
espaco curto de tempo, essa recomendacdo em ndo realizar procedimentos de preparacdo
concomitantes ndo foram cumpridas algumas vezes podendo ocasionar erros de preparo.
Estudos sobre erros de preparo de medicamentos antineoplasicos sdo escassos, a maior parte

se concentra em pesquisas sobre erros de prescricdo e administracdo de medicamentos.
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No inicio do advento da seguranca do paciente, um estudo sobre os fatores de risco
relacionados a erros de preparo de medicamentos antineoplasicos apontou 140 erros
detectados em 30.819 medicamentos antineoplasicos preparados. Os principais erros de dose,
incompatibilidade do diluente ou do frasco de acondicionamento do medicamento e preparo de
medicamentos ainda sem autorizacdo médica para a administracdo. Dos fatores de risco
identificados pelos estudiosos, a sobrecarga de trabalho foi o principal fator contribuinte

identificado, o que parece néo diferir muito dos dias atuais (LIMAT, 2001).

O uso de indicadores de qualidade é uma forma de avaliar o grau de conformidade e a
necessidade de aplicar medidas corretivas ao processo desenvolvido. Poucos estudos sugerem
indicadores especificos para o preparo de medicamentos antineoplasicos. Taxas de
contaminacdo de medicamentos preparados em CBS, tempo de espera pelo paciente para
inicio da administracdo do medicamento e o tempo de exposi¢do dos profissionais a agentes
antineoplasicos foram sugeridos por GATO (2010) como indicadores de qualidade de preparo
de medicacOes. Segue abaixo a figura com os indicadores desenvolvidos na pesquisa

supracidada:
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Figura 80: Figura de partes da tabela com Indicadores de Qualidade sugeridos para avaliacao
da preparacdo de Medicamentos Citotdxicos

N® Indicador Tipo de indicador Caleulo
1 Reqisto das pressdes Instalacies P zala limpa — P antecAmara
Contaminacio M* de placas conforme
2  microbioldgica antes e Processo X 1005
depois da desinfeccio N® total de placas
Contaminagso N® de ensaios conforme
3 quimica antes e Processo X 1005
depois da limpeza M® total de ensaios

MN® de potenciais emos
4  N® de potenciais emmos Processo X 100%
MN® total de preparacbes

Contaminagso M* de placas conforme
5  microbioldgica durante Processo X 1005
a preparagao Ne total de placas
Tempo de espera dos Média do tempo de espera dos
g doentes Resultado doentes

Média do tempo de exposicio dos

7 Tempo de exposicas Resultado profisslonals

Fonte: Gato, 2010.

Corroborando com os dados elencados até aqui, 0 quadro abaixo descreve alguns
processos realizados durante o preparo dos medicamentos antineoplasicos e sugere como

poderiam oferecer maior seguranca.

QUADRO 13: A realidade do preparo dos medicamentos e sugestdes de uma assisténcia

segura

Real Ideal

Rétulo de medicamentos antineoplasicos Participagdo do farmacéutico no processo
diferentes parecidos de pedido de compra de medicamentos
para prevenir sempre que possivel a




Rétulos  parecidos de  medicamentos
comdiferentes concentrac@es do principio ativo

Interrupgéo do fluxo de trabalho e limpeza da
CSB para o preparo de medicamento por via
intratecal de pedido extra

Apenas uma CSB em funcionamento devido
falta de recursos humanos

Auséncia de um técnico de farmécia para
auxiliar o preparo dos medicamentos de
suporte clinico
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aquisicdo de medicamentos da mesma
classe terapéutica com roétulos parecidos

Medicamentos com rétulos diferentes

Interrupgéo somente de uma CBS para o
preparo de medicamento por Vvia
intratecal

Duas CSB em funcionamento para
atender a demanda de solicitacdo de
medicamentos

Presenca de um técnico de farmacia para
auxiliar o preparo dos medicamentos de
suporte clinico

A Ultima etapa do sistema de medicacdo antineoplésico na farmécia é a dispensacéo.
Medicamentos dispensados com doses diferentes da prescrita, forma farmacéutica ou até
mesmo doses prescritas, mas nao dispensadas, sao erros geralmente identificados pela equipe
de enfermagem. Em alguns casos, esses erros de dispensacdo sdao motivos de conflito entre as

equipes de enfermagem e de farmacia.

Estudos sobre erros de dispensacdo apontam que este tipo de falha pode atingir até
34% dos medicamentos dispensados (ANACLETO, 2006). Uma pesquisa sobre erros de
dispensacdo de medicamentos antineoplasicos detectou 10,4% medicamentos dispensados
com algum tipo de erro de dispensacdo, totalizando 551 erros. Os erros foram caracterizados
como dose maior que a necessaria (risco de toxicidade) representaram 16,33%, como dose

menor que a necessaria (subdose) 28,13%, como omissdo de dose (esquecimento) 35,93%,
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como medicamento dispensado errado (outra droga) 17,24% e como medicamento dispensado

na forma farmacéutica errada 2,35% (ALBUQUERQUE, 2012).

Os dados sdo alarmantes quando se trata de medicamentos antineoplasicos, 0s quais
possuem Vérias etapas de conferéncias antes que sejam preparados. Esse fato leva a inferir que
os medicamentos considerados de baixa vigilancia e, consequentemente, com menor ndmero
de etapas de conferéncia, podem apresentar taxas de erros de dispensacdo ainda mais altas,

com comprometimento a assisténcia do paciente.

O sistema de dispensacdo na instituicdo pesquisada € realizado por dose unitaria e
estritamente humano. Tecnologias aliadas a etapa de dispensacdo, como leitor de codigo de
barras e robds ainda sdo uma realidade distante para a maior parte dos hospitais brasileiros. O
principal motivo de desvio de atencdo do farmacéutico durante a verificacdo dos dados dos
medicamentos e da prescricdo foram os telefonemas da equipe de enfermagem do CTQ para
verificar se o medicamento ja poderia ser dispensado. Se este tipo de informacédo estivesse
disponivel através da leitura do cddigo de barra dos rétulos dos medicamentos preparados, iria

minimizar o estresse entre as equipes assistenciais.

O uso de leitor de cddigo de barras, além de identificar o nome do medicamento, a
concentracdo, o lote e a data de validade, facilitando a conferéncia dos itens dispensados de
acordo com a prescricdo médica, ele possibilita o rastreio dos funcionarios que manipularam o
medicamento, dispensaram e administraram para qual paciente, quando e qual setor (BATES,

2001; ANACLETO, 2006, ALBUQUERQUE, 2012).
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Os dados discorridos até aqui demonstram a fragilidade do sistema de medicacao

estudado. Segue abaixo o0 quadro com sugestdes para um sistema de dispensacdo mais seguro

que o presente na instituicdo pesquisada.

QUADRO 14: A realidade da dispensacdo dos medicamentos e sugestdes para uma assisténcia

segura

Real deal |

Os pacientes com quimioterapia a liberar para
0 mesmo dia da consulta médica ndo sao
priorizados no atendimento do ambulatério
atrasando o preparo e administracdo dos
medicamentos antineoplasicos.

Os pacientes realizarem 0 exame em
laboratdrio proximo a residéncia um dia antes
da consulta e o resultado ser disponibilizado
para 0 médico no dia da consulta médica. A
quimioterapia é liberada na véspera da
administracao.

Os prontudrios medicos nem sempre Sao
dispensados para a conferéncia da prescri¢céo
médica e liberacdo do preparo dos
medicamentos. O farmacéutico precisa
solicitar o prontuério a secretaria do CTQ
varias vezes até que este seja encontrado.

As informacdes necessarias para a liberacdo
do preparo dos medicamentos estdo
disponiveis no prontuario eletrénico de forma
rapida e concisa.

A higiene das maos é realizada com alcool
gel pois, ndo ha pia no local da dispensacéo.

O local de dispensacdo dos medicamentos
antineoplasicos deve ser planejado com a
participacdo de um farmacéutico para atender
as especificagbes e necessidades das
atividades desenvolvidas neste ambiente.

O ruido excessivo e as interrupcdes sao
constantes por solicitacdo de medicamentos
por contato telefonico.

Ao solicitar o preparo do medicamento, 0
farmacéutico faz a leitura ética do cddigo de
barras da prescricdo médica e o sistema
eletronico gera a informac¢do: “medicamento
em preparo”, estando disponivel para a
consulta dos profissionais de enfermagem e
medicina. Antes de dispensar o medicamento,
o farmacéutico realiza a leitura do cddigo de
barras do rétulo do medicamento e o sistema
eletronico gera a informac¢do: “medicamento
dispensado”.

Em relacdo a entrevista com o farmacéutico, o enfoque principal foi na possibilidade

de quebra na barreira de protecdo do sistema de medicacdo antineoplasico. A preocupagdo
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central da farmécia é o preparo correto dos medicamentos. Nesse contexto as etapas mostram
0 quanto o trabalho € dificil e que deve ser realizado com muita atengdo, evidenciada em
constante fala: “a gente ndo consegue ou ndo tem”. As condi¢des de trabalho com adaptacées,
como por exemplo, uma maca servindo de mesa, a ndo participacdo dos processos de
aquisicdo dos medicamentos pela instituicdo resultando em a medicacdo com rotulos e nomes

parecidos foram alguns dos problemas relatados.

O trabalho da farmacia tem conexdo direta com a medicina, mas estdo em espacos,
deveres e poderes diferentes. Por exemplo, 0 médico prescreve e o farmacéutico prepara, se a
prescricdo estiver correta. Ambos estdo em um processo desgastante e de muita preocupacgéo
de forma que, em nome da seguranca do paciente, essas situacdes de tensbes podem criar

sentidos entre si pouco entendido como acBes de prevencao.

Impossivel ndo pensar no processo de trabalho de farmacéuticos e seus técnicos que
podem errar ou falhar, ndo porque ndo sdo eficientes ou competentes, mas pelo exaustivo
ambiente e processo de trabalho. A fala do entrevistado: “a gente ndo tem, a gente ndo pode, a
gente ndo consegue” S0a como um grito de necessidade, de ajuda para fazer um trabalho

seguro.

Em relacdo aos problemas de gestdo, a farmacia pode ser apenas um lugar instituinte,
como a realidade da maior parte do servico publico brasileiro, “quebrado”, sem recursos
financeiros e tecnoldgicos, sem comprometimento e reconhecimento com os profissionais que

por compromisso seguem fazendo o possivel e se adaptando a realidade.

E procedente acreditar em como dar conta de fluxogramas t&o complexos que no plano

do pensamento, do trabalho a ser feito é altamente detalhado e gerador de estresse no trabalho,
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nas relagdes humanas. A rede organizada dos servicos entre farmacia, enfermagem e medicina
ainda é fragil. Todavia, o esforco coletivo para cuidar da melhor forma possivel gera angustias
apontadas sobre o sistema de medicagédo estudado, porque os problemas e dificuldades foram

sendo contornadas para que a assisténcia ao paciente ndo seja descontinuada.
5.4 A EQUIPE DA ENFERMAGEM E O SISTEMA DE MEDICACAO ANTICANCER

Eis a etapa final do sistema de medicacdo anticancer, provavelmente a mais complexa
e desgastante, porque depende que todas as atividades das etapas anteriores tenham sido feitas
corretamente e em um periodo de tempo habil para a prestacdo do cuidado adequada. A etapa
final do sistema de medicacdo é a administracdo de medicamentos. Se alguma falha nas etapas
anteriores nao foi identificada e corrigida, esta é a Gltima oportunidade que a falha seja
corrigida antes que atinja o paciente e possa lhe causar algum dano. Por essa razdo, a
enfermagem é a fundamental para impedir que as falhas figuem alinhadas e que um incidente

com dano ocorra.

Baseado nos estudos publicados sobre erros de medicacdo, normas e guidelines foram
elaboradas para nortear uma préatica segura na administracdo de antineoplasicos (ANVISA,
2004; ASCO,2009; ASHP, 2006). O relatorio anual de 2016 do centro de quimioterapia (CTQ)
da instituicdo onde esta pesquisa foi realizada relata uma média mensal de atendimento de
18.000 pacientes ambulatoriais e 242 pacientes internados, tendo uma média diaria de 60

atendimentos ambulatoriais e 8 atendimentos de pacientes internados.

Na tentativa de impedir que incidentes atinjam o paciente, a ASHP sugere nove pontos

de checagem antes que o agente antineoplasico seja administrado no paciente, porém mesmo
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assim na literatura é descrito uma taxa de frequéncia de erros de medicacao antineoplasica de

8% e a segunda causa mais comum de morte por erro de medicacdo (MATTSON,2015)

A primeira verificagdo da prescricdo médica é realizada no agendamento da
enfermagem. Neste momento € planejado como o protocolo de quimioterapia serd
administrado. A prescricdo médica ndo informa o intervalo necessério entre os ciclos de
quimioterapia, o agendamento entre eles é feito pelo enfermeiro do agendamento sem nenhum
sistema de alerta, caso ele se engane com o numero de dias necessarios para o inicio de um
novo ciclo. Além dessa vulnerabilidade, o estresse emocional também é vivenciado a medida
que as datas disponiveis para o inicio do tratamento eram distantes causando um tempo de

espera longo para o paciente.

As pressoes exercidas também para as situagdes de “encaixe” de pacientes para a
administracdo de medicamentos na planilha do agendamento eram comuns, ao invés de

esporéadicas sobrecarregando todo o sistema de medicagé&o.

A comunicacao efetiva também ¢é vista em estudos como uma barreira da seguranca do
paciente. O médico ao deixar o prontuario na sala do agendamento deveria comunicar
principalmente as alteracdes de dose e/ou protocolos. Essa comunicacdo efetiva permite
ressaltar a atencdo do enfermeiro para postos-chave da prescricdo, reduzir a possibilidade de
confundi mento ou incompreensdo dos registros médicos devido a caligrafia ilegivel e otimizar

o tempo de enfermagem, facilitando a busca de informagGes no prontuério do paciente.

Tendo em vista os dados da observacdo sugestdes como, por exemplo, sistemas de
alertas e melhora da comunicacgéo entre a equipe médica e o enfermeiro do agendamento estéo

descritas no quadro abaixo:
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QUADRO 15: A realidade do agendamento de enfermagem e sugestbes de uma assisténcia
segura

O Real O ideal

Médico deixa o prontudrio e a prescri¢do de
quimioterapia na mesa da sala de
agendamento (sala A3). Enfermeira do
agendamento realiza a leitura da prescricdo e
busca no prontuario os motivos de alteracoes
da prescricao.

Médico ao entregar prontuario comunica a
enfermeira 0 nome do paciente, o
protocolo de quimioterapia estabelecido e
as alteracdes realizadas.

Enfermeira do  agendamento  verifica
existéncia de vaga na planilha do
agendamento de acordo com o tipo de
protocolo antineoplésico prescrito.

A enfermeira do agendamento seleciona a
prescricdo desejada e aciona a fungéo de
agendamento. Um sistema eletrénico
cruza as informac0es de vagas existentes
das poltronas do CQT com 0s
intervalosentre os dias de aplicagcdo, com
o tempo de infusdo dos medicamentos do
protocolo prescrito e dias especificos para
medicamentos de alto custo.

Se ndo houver vaga, a enfermeira realiza o
agendamento como encaixe no local da
planilha para agendamento dos
quimioterapicos deadministragdo
intramuscular

O permite encaixe de pacientes nos dias
gue houverem pacientes marcados com
quimioterapia a liberar.

Enfermeira insere na planilha do agendamento
0 nome do paciente, o tipo de protocolo,
administracao liberada ou nao

Enfermeira seleciona os dias, horarios
disponibilizados pelo sistema
informatizado.

O agendamento do intervalo entre os ciclos
depende do conhecimento sobre os protocolos
de quimioterapia da enfermeira do
agendamento. N&do ha material escrito
disponivel na sala do agendamento para
consulta rapida.

Intervalo vem escrito na prescricao
médica.

Sistema informatizado identifica o
protocolo prescrito e 0 tempo de intervalo
necessario entre os ciclos. Posteriormente
disponibiliza data e horario para agendar o
inicio do préximo ciclo.

A planilha do Excel ndo impede que haja

Sistema permite que apenas uma data seja




agendamento em duplicidade para o0 mesmo
dia de aplicacéo do quimioterapico.

A enfermeira apds agendar os dias e horarios
na planilha Excel transcreve para o cartdo de
QT do paciente as datas e horarios agendados.
Se 0 paciente esquece de levar o cartdo a
enfermeira abre um novo cartdo de QT para o
ciclo agendado e depois transcreve para o
cartao antigo.

Na planilha h& espago para sinalizar
observacdes através de anotaces e uso de
cores para 0 preenchimento das linhas dos
pacientes com pendéncias.

A prescricdo eletrbnica € liberada para a
farmacia assim que o médico termina de
realiza-la.

As datas agendadas sdo escritas de forma
manuscrita em uma etiqueta na contra capa do
prontudrio com as observacdes ao lado de
cada data de aplicacao: “L” liberada
administracio e “AL” a liberar a
administracao.

Paciente recebe cartdo de QT com
agendamento das datas e esclarece possiveis
duvidas

Prontuario fisico é liberado para a farmacia. O
prontuério eletronico foi desativado.

Sala do agendamento muito pequena

Ruido elevado pela impossibilidade de fechar
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selecionada para cada dia de aplicacgdo do
quimioterapico.

Ao término da sele¢do dos dias para o
agendamento, sistema informatizado
apresenta uma tabela com o0 nome do
paciente, matricula, idade, nome do
protocolo quimioterapico prescrito,
intervalo entre os dias de aplicagéo
padronizados e os dias, horarios.
Enfermeira confirma agendamento.

Ao lado de cada data do dia de aplicagdo
ha espaco para inclusdo de observacdes
como por exemplo, “AL” (a liberar)

Sistema libera prescricdo eletrénica
agendada para a farmacia e folha do
agendamento gerada pela enfermeira.

Sistema disponibiliza para impressao
formulario para o paciente contendo nome
completo do paciente, nome do protocolo
prescrito, datas e horérios agendados e
recomendacdes sobre o uso de
medicamentos prescritos para
administragcdo domiciliar, nomes
completos do médico prescritor e da
enfermeira do agendamento.

Paciente recebe folha impressa, realiza a
leitura junto com a enfermeira e esclarece
as possiveis davidas.

Prontuario eletrénico e fisico é liberado
para 0 agendamento na farmacia

Espaco fisico adequado para acomodacao
do profissional, paciente e acompanhante.

Nivel de ruido adequado para a
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a porta devido ao espaco fisico inadequado comunicagéodas informacdes pela
enfermeira

Mobiliario para a alocagao dos prontuérios Locais adequados para alocar prontuérios

inexistente antes e depois do agendamento

A administracdo dos medicamentos € um momento caracterizado pela concretizacéo do
que foi idealizado pelo médico ao tracar um plano terapéutico. Somente nesta etapa o
medicamento e o corpo do paciente - fisico, emocional e social - se encontram,

definitivamente, gerando diversas reagoes.

O enfermeiro precisa saber-fazer os procedimentos para administrar o medicamento
no paciente, identificar e tratar as reacoes medicamentosas, perceber a necessidade de reforcar
as orientacdes para o paciente e familia, compreender e, entre outras atividades, encorajar a

superacdo das adversidades causadas pelo tratamento.

Uma das formas eficazes de reduzir a ocorréncia de incidentes relacionados a
medicacdo anticancer € conhecer quais 0s principais tipos de incidentes e os fatores que

contribuiram para que a falha ndo fosse identificada.

Um exemplo classico € a infusdo errbnea de vincristina por via intratecal. A vincristina
€ um quimioterapico amplamente utilizado em tumores hematoldgicos, porém muitos dos
pacientes também recebem medicamentos por via intratecal devido aos protocolos de
quimioterapia estabelecidos. Ao logo das ultimas trés décadas, 55 casos de administragéo
erronea de vincristina via intratecal foi relatada na literatura, ocasionando o Obito em quase

todos os casos (FERNANDEZ,1998).
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Em 2012 a OMS publicou um video sobre uma infusdo incorreta do agente

antineoplasico vincristina via intratecal, que s6 deve ser administrado por via endovenosa,

com o intuito de expor as principais razGes para a ocorréncia de erros de administracdo de

medicacéo.

Figura 81: Fatores contribuintes relacionados ao erro de administragdo de vincristina

Fatores Fatores ligados &
individuais paciente

= 05 médicos ndo + Mo convidada
percebem o risco a se envolver

de ignorar os no tratamento
protocolos quimioterdpico

= Erro humano + Estressada e

na verificacéo do atrasada

medicamento

Fatores ligados a
tarefa

= A vincristing &
toxica

= A administracao
intratecal & um
procedimento
exigente que
distrai os
profissionais das

Educagdo e
treinamento

- Médico ndo
familiarizado com
o protocolo local
« As qualificacdes
do médico nao
foram verificadas
antes da
administragdo da

Fateres sociais
ligados & equipe
= Estrutura
hierarquica —
pex., a médica
convenceu o
farmacéutico
aquebrar o
protocolo

verificagdes de quimicterapia
seguranga
Condigdes de Equipamento e Comunicagdo Fatores
trabalho recursos - Falta do organizacionais e
- Médica-chefe e - M3o havia area de clareza sobre as estratégicos
enfermeira-chefe armazenamento competéncias do » Novo médico
ausentes separada para novo medico COMeCou a
= Médico awaliar medicamentos - Os farmacéuticos trabalhar antes
cobrindo fungio intratecais e a enfermeira que de ser iniciado
fora de sua area de  Escassez de questionaram os formalmente

competéncia profissionais
- Uridade

movimentada

Fonte: PROQUALIS, 2013.

miédicos nao foram
respeitados

« Cultura de
desrespeito aos
protocolos locais

O alto fluxo de pacientes gera uma sobrecarga de trabalho para as equipes de salde

envolvidas, sendo um dos fatores contribuintes para ocorréncia de eventos adversos

observado. Outros fatores observados foram: excesso de ruido provocado por alarme das
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bombas infusoras e conversas entre pacientes e acompanhantes, auséncia de um sistema de
leitura de codigo de barras para cruzar informacfes entre a pulseira de identificacdo do
paciente com os rotulos dos medicamentos dispensados antes da sua administracdo,
interrupcdes por telefonemas ou uso de telefone celular, prontuarios medicos desorganizados,
excesso de tarefas burocraticas, auséncia de janelas para visualizagcdo externa e orientacao no
tempo, mobiliario inadequado para o deslocamento do paciente ir ao banheiro, violacdo de

etapas de conferéncia de medicamentos, entre outros.

Durante a administracdo do medicamento antineoplasico, o paciente permanece sob
observagdo do enfermeiro atendendo assim a norma estabelecida pelo COFEN, conforme a

Resolucao 257/2001.

Além disso, o Cofen tambem estabelece o enfermeiro como o profissional que devera
administrar os medicamentos quimioterapicos; e os técnicos de enfermagem auxiliar o

controle da infusao.

Uma das atividades fundamentais da etapa de administracdo € a realizacdo dos
registros de enfermagem. Os registros geram dados e informacdes utilizadas pela gestdo
hospitalar no planejamento e decisdo de a¢6es de melhoria e monitoramento da qualidade e
guantidade de procedimentos realizados. Boa parte da cobranca e pagamento dos custos
hospitalares € baseada nos registros de enfermagem. Além disso, os registros sdo uma fonte

legal de informagéo nos casos de processos judiciais (BRAGA, 2015).

A comunicacdo entre os enfermeiros assistenciais da enfermaria e do CTQ é
fundamental para troca de informacOes sobre alteragdes do quadro clinico do paciente, a

ocorréncia de RAM relacionada ao medicamento antineoplasico administrado,
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impossibilidades de administracdo de algum medicamento pré ou pos QT da prescri¢do
clinica, sobre a liberacdo médica para administracdo do medicamento antineoplasico entre

outros aspectos relevantes.

Indiscutivelmente, os cateteres de periférico de curta permanéncia tem menor risco de
causar complicacdes para o paciente, poréem a desnutricdo, a esclerose venosa e a fragilidade
capilar causada pela prépria doenca ou tratamento dificultam o acesso a rede vascular. Nesses
casos 0s acessos vasculares de insercdo periférica de longa permanéncia (PICC), os totalmente

implantados e 0s venosos centrais sdo preferiveis.

A decisdo de implantar um cateter no paciente deve considerar alguns aspectos
relacionados ao tratamento (duracdo, numero de aplicacdes, grau de mielossupresséo,
perspectiva de transplante de medula dssea), a condi¢des da rede venosa periférica (quantidade
e qualidade das veias dos membros superiores), econdmicos (custo da implantacdo e
manutencdo do cateter), sociais (0 paciente e familiar/cuidador devem estar aptos para
compreender e realizar as orientacGes sobre os cuidados domiciliares) e emocionais (pacientes
que apresentam péanico de pun¢do ou sangue e disturbios da auto - imagem causados pela

presenca do cateter).

O discurso da entrevista revelou violagcdes do processo que comprometem a seguranca
do paciente causado principalmente pela sobrecarga de trabalho. A dupla checagem dos itens
da prescricdo de antineoplasico e a comparacdo com as prescricdes anteriores € uma das
principais atividades da etapa de administracdo, porém o enfermeiro revela quebra da norma

operacional para atender a alta demanda de pacientes.
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Os servicos de apoio como, por exemplo, o prestado pelo setor de arquivo médico na
organizacdo dos prontuarios quando nao sdo desempenhados corretamente levam aumentam o
tempo despendido pelos profissionais para o resgate das informacbes necessarias sobre o
paciente. A desorganizacdo do prontudrio médico foi apontado como um dos principais

problemas da instituicdo por todos os profissionais entrevistados.

Aliado a desorganizacdo do prontuario, a equipe de enfermagem do servico de
quimioterapia ndo tinha acesso as informacfes do prontuério eletrénico, fato que chamou

bastante atencdo por comprometer o cuidado prestado.

Alguns aspectos relacionados a estrutura que influenciam a seguranca do paciente no
sistema de medicamento antineoplasico foram a auséncia da leitura ética de codigo de barras
como barreira para prevencao de erro de medicacao, recursos materiais inadequados, estrutura
fisica do setor entre outros. Durante o trabalho, geralmente, o profissional esta preocupado em
dar conta da tarefa diante dele, sem se dar conta que estabelece relacbes de confianca com os
outros profissionais, pacientes e até mesmo com o proprio processo de trabalho para resolver
os problemas rotineiros que quando ha falha de alguma barreira facilmente atinge o paciente,

podendo lhe causar algum dano.

Muitos eventos graves decorrem de uma série de pequenas falhas e ndo de uma falha
Unica, os problemas de comunicacdo sdo 0s mais comumente encontrados nas pesquisas de
causa e raiz dos erros de cuidados de saude. O treinamento periddico e eficiente das equipes
com descentralizacdo das atividades faz com que a rotatividade de profissionais em hospitais

ndo seja mais vista como uma ameaca a seguranca do paciente.
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O controle de risco em induastrias € amplamente utilizado, os sistemas de seguranca
contam com diversos tipos de alerta que interrompem o processo se as condigcdes se tornarem
potencialmente perigosas. Na area da salde, fatores como a sobrecarga de trabalho, o estresse
e cansaco fisico, profissionais que trabalham em diversos empregos, estrutura fisica do
ambiente que dificultam o processo de trabalho entre outras inimeras circunstancias perigosas

fazem parte do cotidiano e passam despercebidas ultrapassando os limites da seguranca.

Mesmo com a sobrecarga de trabalho, os enfermeiros do CTQ assumem um papel
importante nas pesquisas clinicas de novas drogas e protocolos de medicamentos
antineoplasicos desempenhando as atividades de administragdo dos medicamentos,
monitoramento dos pacientes, coleta de exames laboratoriais e registro os dados clinicos sem

serem considerados como membros da equipe de pesquisa pelos pesquisadores.

A sobrecarga de trabalho vivenciada pelos profissionais de salde que atuam
principalmente em servicos do SUS é uma realidade bastante comum. Um estudo analisou 0s
motivos de satisfacdo e insatisfacdo dos profissionais que atuam em oncologia no Brasil e em
Portugal. O principal motivo de insatisfacdo laboral relatado pelos profissionais entrevistados
foi a sobrecarga de trabalho devido ao excesso de atividades desenvolvidas e de carga horaria

(BORDIGNON, 2015).

O enfermeiro, além de papel de conector dos demais profissionais, € também a ultima

barreira de seguranga antes da administracdo da medicacéo.

A enfermagem nédo é somente a ultima barreira na administragcdo dos medicamentos e
no que diz respeito cuidar do paciente, do ambiente, da equipe, das relacbes com 0s outros

profissionais e com a familia. Nao se trata de uma enfermagem especializada em cuidados em
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oncologia, mas em uma equipe que busca, constante e interminavelmente, o controle da
assisténcia conferindo exaustivamente rotulos, pulseiras de identificacdo, prescricoes,
protocolos de quimioterapia, conseguir encontrar alguém para sanar suas dividas quando

precisa e intervier em situacdes inesperadas de reagdes adversas a medicamentos.

Fazer parte da instituicdo hospitalar é assumir uma identidade de barreira, que pesa,
mesmo sendo instituinte de poder. A enfermagem se desdobra para além da institui¢éo e lanca
seus tentaculos de cuidados para os doentes e familiares. Nesse movimento, a enfermagem
assume o controle das demais etapas, sendo vista como uma barreira pelos profissionais das
outras categorias por acreditarem que, se houver algum erro, este sera identificado pela
enfermagem. Assim, os enfermeiros se tornam instituidos porque sé administram a medicacéo

anticancer quando tem certeza que tudo esta correto ap0s inUmeras checagens.

Segundo Louran (1995):

[..] ndo ha instituicio sem a instituinte, movimento inverso e contraposto ao
instituido. Durante o periodo decalmaria no cotidiano institucional. Tem-se a falsa
impressao de que o instituido é a Unica coisa legitima e eterna. Por isso a nogdo de
instituinte por cada vez mais “ocultada nas reflexdes sobre gestdo dos servigos de

salde[...]
Isso é perfeitamente adequado para a Enfermagem, por estar presente no inicio do
processo agendando os dias de administracdo do ciclo que acaba de ser prescrito, no meio do

processo cuidando do ambiente e do paciente e os acompanhantes e, no final, administrando a

medicacdo e monitorando seus efeitos no corpo.
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A filosofia ou principio que se instalou ¢ o de nunca “errar”, porém o erro € inerente ao

processo, onde o doente padece e espera por resolucfes imediatas. Essas colocagdes vao a

encontro ao tesauro tracado por TONINI (2009) sobre os objetivos gerais da enfermagem:

Promover cuidados e conforto por meio de educagdo permanente;

Organizacdo e preparo do espaco onde o cliente se encontra;

Preparo do campo para estagio e pesquisa;

Manutencdo das relagBes sociopoliticas com os dirigentes do hospital e de outras
unidades internas;

Manutencdo de um ambiente saudavel em relacdo a seguranca fisica, moral e ética para
o trabalhador.

E um processo duro, ndo déa para criar, mudar e assim vai modelando o corpo da
enfermagem para dar conta dela. No entanto, se considerar que todos s&o humanos
(médicos, farmacéuticos e enfermeiros), € preciso pensar os fluxos e os agenciamentos
pessoais e coletivos neles, que podem contribuir com a quebra de barreiras contra
incidentes.

A partir da fala do enfermeiro, é preocupante pensar que ha um acumulo de
tarefas e que séo realizadas simultaneamente, gerando um engessamento no processo
de trabalho, das relacGes diversas que se estabelecem, criando tensdes e adoecimento
que se escondem no cotidiano. Por isso parece ser necessario pensar na assertiva de

Hall (1996):
[...] o tempo vivido pelas pessoas é diferente em varias culturas, é ele que organiza as
atividades em fazer e de uma linguagem particular que condiciona as relagdes sociais

[...] ele fala de sincronia e do inicio do tempo, novo cromo e policromia, como
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diferentes correntes. O primeiro encaixado neste tempo morno, s6 faz uma coisa ao
mesmo tempo, o policromo faz vérias coisas a0 mesmo tempo e é caracteristica
principal das mulheres, da vida domestica, das profissdes femininas e diz: ndo da

para fazer enfermagem em um tempo monocromo [...]

Parece que esse € modo de trabalhar das enfermeiras onde fazem muitas coisas para dar
conta. Talvez a resposta esteja em uma formacdo académica que insiste no dever de
transcender o concreto, o racional ou no sensivel, no irracional, no emocional quando o

trabalho é desgastante. Todavia, se deve resgatar o pensamento de Figueiredo (2009):

[...} o cliente portador de cancer é uma pessoa que se encontra em situacdo
ultra especial, uma vez que seu tempo € agora, e ndo ontem ou quem sabe, 0 amanha.
Tal situacdo exige que o cuidado e o conforto prestado pela enfermagem seja
realizado no tempo presente, o tempo do cliente, que pode como afirma HALL
(1996) “pode ser infinitamente longo ou curto de mais. Trata-se portanto de um

cuidado atemporal, individualmente e particular...” [...]

Os enfermeiros tém uma carga de trabalho exaustiva, o tamanho da instituicdo ja
remete a idéia de um plano assistencial complexo, terciario e necessidade da existéncia de
barreiras que protejam o doente de danos advindos do cuidado, tal como evidenciado nas 10
etapas da assisténcia da figura 21. A enfermagem estd preocupada para além do ato da
administracdo do medicamento. Preocupa-se com o retorno desse paciente para a sua
residéncia, quando foi observado um enfermeiro fornecendo recursos financeiros proprios para
um paciente que o transporte publico da prefeitura, que o trouxe, retornou para 0 municipio e o
deixando para tras, devido a administracdo dos medicamentos ter sido feita mais tarde do que

0 horario agendado por problemas ja mencionados: o paciente precisou fazer exame
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laboratorial para liberacdo da administracdo dos medicamentos, demorou para ser atendido na
consulta médica devido a demanda de pacientes extras, o preparo e a dispensacdo dos
medicamentos dependiam da liberacdo médica e o medicamento, entdo, foi dispensado apos o

horério agendado.

Principalmente ao término da administragdo dos medicamentos, varios residuos como
seringas, equipos, bolsas de soros necessitam ser descartados. A ANVISA recomenda que 0s
residuos decorrentes do uso da medicagdo anticancer devam ser incinerados ou neutralizados
para evitar a contaminagdo ambiental. O lixo hospitalar produzido pelo preparo e
administracdo desses medicamentos deve ser descartado em recipiente padronizado, fechado e
de consisténcia rigida, que impeca a perfuracdo e vazamento (Figura 87). As roupas de cama
devem ser colocadas dentro de sacos brancos leitosos com identificagdo de contaminagdo por

residuo téxico antes de encaminhados para a rouparia (BONASSA, 2012).

Quadro 16: A realidade da administracdo da medicagdo anticancer e sugestbes para uma
assisténcia segura

Real Ideal ‘

A secretéria preenche os dados de identificacdo A secretaria através do numero da
e numero de matricula do paciente na pulseira de matricula do paciente solicita e imprime a
identificacéo e coloca a pulseira no paciente etiqueta de identificacdo do paciente.

A pulseira de identificacdo é preenchida com o A etiqueta da pulseira de identificacdo
nome completo do paciente e numero da contempla o nome completo do paciente,
matricula numero de matricula e codigo de barras.

O enfermeiro do CTQ recebe os medicamentos Os enfermeiros do CTQ ao receberem 0s
preparados e identificados para a administracdo medicamentos impreterivelmente realizam
e realiza a dupla checagem com outro a dupla checagem dos medicamentos com
enfermeiro do setor sempre que possivel com a a prescri¢do

prescrigéo.




O enfermeiro encontra dificuldade para buscar
informagdes sobre o plano de tratamento do
paciente no prontudrio médico devido a
desorganizacao dos documentos.

O enfermeiro pesquisa informagcbes no
prontuario  sobre  reacBes adversas a
medicamentos, alergias e doengas prévias.

Os resultados dos exames laboratoriais nem
sempre séo revistos devido ao alto fluxo de
pacientes.

Quando sdo encontradas anormalidades busca
encontrar 0 médico prescritor para comunicar o
achado clinico e confirmar a liberacdo da QT

Compara a prescricdo atual com a prescricdo
anterior sempre que possivel conferindo nome
do paciente, medicamento, dose, medicamentos
de suporte clinico, soros, peso e superficie
corporal

O enfermeiro retine 0s materiais e equipamentos
antes da administracdo do medicamento.

As medicagOes sdo administradas na ordem que
o enfermeiro tem em sua memaria cognitiva.

A dupla checagem dos medicamentos
dispensados nem sempre é realizada

246

O enfermeiro acessa as informagdes sobre
0 plano de tratamento do paciente no
prontudrio eletrénico.

O sistema do prontuario eletrénico
disponibiliza para o enfermeiro alertas
sobre alergias, RAM, colonizacdes por
microrganismos multirresistentes, doencas
cronicas pré-existentes.

O sistema de prontuario eletrénico
disponibiliza alerta para resultados de
exames com anormalidades

Comunica a secretaria do ambulatério de
onco-hematologia o problema encontrado
para que o médico entre em contato com o
CTQ antes que inicie uma nova consulta.

Compara a prescrigdo atual com a
prescricdo anterior conferindo atentamente
0 nome completo do paciente, 0 nome dos
medicamentos, a dose fracionada, a dose
acumulada, a data de inicio do tratamento,
o ciclo, a via de administracdo, a
velocidade da infuséo, os medicamentos de
suporte clinico, 0s soros, 0 peso, altura e
superficie corporal.

O enfermeiro reGne o0s materiais e
equipamentos necessarios e 0s testa o
funcionamento adequado, principalmente
da bomba infusora antes da administracéo
do medicamento.

As  medicagbes sdo  administradas
conforme orientacdo descrita na prescricao.

Os medicamentos sdo administrados
somente ap6s a dupla conferéncia dos



A confirmacdo da identidade do paciente antes
da administracdo do medicamento através da
leitura da pulseira de identificacdo nem sempre é
realizada

Ha interrupcdes durante a conferéncia da
prescricdo e dos rotulos dos medicamentos

O prontuario é desorganizado, dificultando a
localizacdo das informacGes necessarias. A
equipe de enfermagem do CTQ n&o tem acesso
as informacdes do prontuario eletrénico.

O enfermeiro do CTQ administra medicamentos
antienopldsicos em pacientes no saldo de
quimioterapia e nas enfermarias ao mesmo
tempo
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rotulos e da prescricdo médica

A checagem da administracdo do
medicamento é feita atraves de leitura dos
cddigos de barra do rotulo do medicamento
e da pulseira de identificacdo do paciente

A conferéncia da prescricdo médica e dos
rotulos dos medicamentos é feito em um
local com baixo ruido, com boa iluminagéo
e sem movimentacdo de pessoas pelo
ambiente.

As informag0es sdo todas disponibilizadas
pelo prontuério eletrénico de forma répida,
concisa e legivel.

H& um enfermeiro do CTQ por plantdo
responsavel exclusivamente para
administrar 0S medicamentos
antineoplasicos nas enfermarias.
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6. CONSIDERACOES FINAIS

O material produzido neste estudo € indicador de muitas situacdes a serem tratados
sobre a assisténcia de saude aos pacientes que usam medicacdo anticancer, com énfase no
rastreamento de riscos que podem quebrar as barreiras de protecdo do paciente causando
danos.

O sistema de medicacdo anticancer é formado por véarios subsistemas formando uma
rede de atividades complexas. Penso que quanto mais atividades um sistema possui, maior a
probabilidade de ocorréncia de falhas. Por se tratar de um medicamento citotdxico, a maior
parte das atividades esta direcionada para a conferéncia do plano terapéutico, do medicamento
antineoplasico e das condig¢des clinicas do paciente com o objetivo de impedir que alguma
falha atinja o paciente causando um incidente com ou sem dano.

A disting&o entre uma reacdo adversa medicamentosa, uma evolucao natural da doenca
por ndo ter obter o efeito esperado com os tratamentos propostos e um dano causado por
incidente por muita das vezes em oncologia é um desafio. Até mesmo incidentes considerados
sem dano pelo profissional, podem acarretar em danos celulares que somente a longo prazo
serdo detectados e pouco estardo relacionados ao incidente identificado.

O sistema de medicacdo antineoplasico estudado apresentou fatores contribuintes para
a ocorréncia de incidentes relacionados a estrutura, ao processo e aos resultados em todas as
suas etapas.

Em relagéo aos fatores contribuintes relacionados a estrutura a auséncia de tecnologias

de informag&o que auxiliassem aos profissionais na tomada de decisdo, em sistemas de alerta



250

para identificacdo de riscos ou erros e a conferéncia da identificacdo do paciente e dos
medicamentos possibilitam uma maior vulnerabilidade do sistema.

A sobrecarga de trabalho, programas de treinamento escassos, interrupgdes, desvios de
atencdo e 0 uso de smartphones para assuntos pessoais foram fatores contribuintes observados
nos processos desenvolvidos pelas trés categorias profissionais envolvidas no sistema de
medicacdo. Problemas relacionados a comunicacdo efetiva entre as equipes aliados a
desorganizacao do prontuario oneraram o tempo de trabalho dos profissionais, principalmente
para a resolucdo de duavidas relacionadas a alteragdes de dose dos medicamentos
antineoplasicos.

Questdes socioecondmicas, dificuldades de acesso aos servicos de salde, longo tempo
de espera para o inicio de tratamento medicamentoso levaram os profissionais a se adaptar ao
sistema de medicacdo. A situacdo de pacientes com quimioterapia a ser liberada no dia da
administracdo por dificuldades de acesso a instituicdo acaba por insuflar todo o sistema de
medicacdo, desde a prescri¢do até a administragao.

Tanto fatores individuais e organizacionais foram encontrados, mediante a magnitude
do sistema de medicacdo pesquisado os principais fatores causais foram descritos no quadro

abaixo:

QUADRO 17: Principais fatores contribuintes que afetam a seguranca do paciente

Tipos de fator Fatores contribuintes

Fatores do paciente Complexidade do tratamento farmacolégico
Dificuldades de transporte até a institui¢do

Fatores tecnoldgicos Prontuério eletrénico

Layout da prescricdocom as observagdes no rodapé
Auséncia de suporte informatizado para deciséo clinica
Auséncia de dispensador automatizado de medicamentos
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Bombas de infusdo obsoletas
Auséncia de leitor de codigo de barras

Fatores individuais

Saude fisica e mental fragilizada pelo excesso de trabalho
Violacéo de etapas

Prescricdo manuscrita de protocolos ja cadastrados no
sistema eletronico,

Alteracdo de dose manuscrita.

Leitura e envio de mensagens de celular durante a
realizacdo das atividades profissionais

Fatores da equipe

Comunicacéo ndo efetiva entre as categorias profissionais
Dificuldades para solucionar duvidas

Tempo de espera elevado para o suporte médico nas
situacOes de emergéncia no CTQ

Relacbes interpessoais e situacdes de conflito

Fatores do ambiente de

trabalho

Disponibilidade de staff médico para supervisdo dos
residentes

Excesso de ruido

Interrupces frequentes

Circulacdo de pessoas de outros setores

Mobiliario improvisado

Ambiente fisico inadequado (sala 3A e dispensacao)
Manutencdo dos equipamentos (impressora, suporte de
soro, conferéncia das balancas)

Alta carga de trabalho

Pressdes de produgéo

Enfermeiro assiste pacientes em varios ambientes do
hospital a0 mesmo tempo

Fatores organizacionais e

administrativos

Instrucbes de servico ou POP ndo destacados na
plataforma eletrénica da instituicdo

Servico do arquivo médico ndo organiza de forma
adequada o prontuario médico

Treinamento profissional ndo é visto como uma prioridade
Criagdo da sigla “AL” para prescricdo realizada com
exame laboratorial desatualizado

Fatores do contexto

institucional

N&o ha ligagbes com servicos de saude externo para
suporte clinico

Decisdes adaptativas

Hospital de pesquisa e ensino

Pacientes submetidos a protocolos de pesquisa clinica

Fonte: A autora, 2017.

O esquema abaixo exemplifica uma situacdo cotidiana da prética clinica e os fatores

contribuintes (figura 82)




252

Figura 82: Esquema de fatores contribuintes para ocorréncia de incidentes na prética clinica.

Organizacdo Fatores contribuintes Problemas na Defesas e
e cultura prestacao do cuidado barreiras
Meta Cansaco fisico e mental Prescri¢do de medicacdo de Dupla
diaria: 100 suporte p/ constipacdo Checagem da
consultas Prontuario médico entregue ao doente errado prescricdo pela
de desorganizado enfermagem
oncologia Validac&o da prescricéo
clinica Alteragdo de dose com rasura
manuscrita

Administracdo do
medicamento apds liberacao
médica por telefone

Dupla checagem
prescricdo pela
farmacia

/!

Tratamento agendado e a
liberar “AL”

Impressora com defeito

N

—~

QT suspensa por
desidratacdo
devido a diarréia

Os fatores contribuintes e 0 esquema apresentado na figura 91 demonstram a premissa
atual que é a dos seres humanos falham mesmo quando inseridos nas melhores organizagdes.

Os erros sdo consequéncias (desfechos) e ndo causas.

“[...] embora ndo possamos mudar a condicdo humana podemos mudar as condigoes
sobre as quais os seres humanos trabalham [..]” (REASON, 2000). A idéia é tornar o
processo com falhas latentes visiveis para que se possam estabelecer barreiras de protecéo

contra os eventos evitaveis (CASSIANI, 2005; WATCHER, 2013, VINCENT, 2016).
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Parece simples apoés identificar os fatores contribuintes, elaborar um conjunto de
medidas e implementa-Ilas na instituicdo. Porém, na pratica, essas medidas de protecdo nao sdo
aceitas, pois trazem mudancas de um processo complexo e ja incorporado pelos profissionais.
As vezes, muitas das intervencdes propostas dependem de recursos financeiros, reorganizago
estrutural ou se esbarram em burocracias como a realizacdo de concurso publico para aumento

do dimensionamento de pessoal.

A melhoria dos processos para garantir a seguranca do paciente € um tema vasto,
inimeros exemplos de intervencdes, alguns Uteis para esta pesquisa, foram discutidos, tais

como:

e Contribuicbes da implementacdo do prontuario eletrénico na melhoria da
qualidade dos registros e da comunicacdo (SOUSA, 2012; JENAL, 2012;
EVAN, 2016);

e Melhoria da comunicacdo e da passagem de informacdes (NOGUEIRA, 2015;
OLIVEIRA, 2014; VRIES, 2010; REIS, 2013; SILVA, 2007);

e Uso de leitor de cdédigo de barras para melhorar a identificacdo do paciente
(PEDREIRA, 2005; CASSIANI, 2009; HOFFMEISTER, 2015);

e Estratégias para incentivar a notificacdo de incidentes (MACEDO, 2016;
CLARO, 2011; CAPUCHO, 2012)

e Estratégias de aumento do nivel de satisfacdo no trabalho e reducéo de estresse
no ambiente de trabalho (MARTINEZ, 2003; FRASQUILHO, 2005;

GRAZZIANO, 2008)
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No sistema de medicacdo estudado foram identificadas estratégias de prevencédo e
controle dos riscos como, por exemplo, métodos de monitoramento, adaptacdo, investigacao

de incidentes identificados com o intuito de melhorar a seguranca do paciente.

Estar atento aos problemas e adaptar-se as dificuldades faz parte do cotidiano dos
profissionais de salde, no quadro abaixo estdo algumas dessas estratégias voltadas para

prevencdo de incidentes.

QUADRO 18: Algumas estratégias de prevencdo de incidentes identificadas no sistema de

medicacdo anticancer pesquisado.

Falha latente ou ativa Estratégia de prevencao

Calculo da dose manual de forma errénea | Calculo da dose do medicamento realizado
pelo sistema de prescricdo eletrénica
Dupla conferéncia da dose pelo farmacéutico
Conferéncia da dose pelo enfermeiro

Toxidade renal da carboplatina Obrigatoriedade do  preenchimento do
clereance de creatinina para a prescricdo
eletronica e validacdo da farméacia

llegibilidade da prescricdo  médica | Prescrigdo eletronica disponivel
manuscrita

Nao adeséao do paciente aos | Elaboracdo de orientacbes para o paciente
guimioterapicos orais no domicilio para 0s pacientes sobre os intervalos de dias
dos  medicamentos orais a  serem
administrados no domicilio e venosos na

instituicao.
Medicamentos diferentes com rotulos ou | Acondicionamento dos medicamentos em
som semelhantes locais diferentes

Aviso no livro de ordem e ocorréncia
Notificacdo de farmacovigilancia

Administracdo do medicamento no | Pulseira de identificacdo
paciente errado

Comunicacdo ndo efetiva dos pacientes | Livro de quimioterapia da enfermaria com o
com prescricdo de quimioterapia na | nome do paciente, protocolo prescrito, dose e
enfermaria data do encaminhamento da prescri¢éo

Erro de administracdo da medicacdo de | Dispensacdo com dose unitaria dos
suporte clinico medicamentos de suporte clinico
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Estoque de medicamentos do CTQ somente
0s que compdem o carrinho de PCR

Erro de administracdo da
anticancer

medicacao

Dupla conferéncia da prescri¢do X rétulo das
medicacdes

Conferéncia do rotulo do medicamento com o
paciente

Violagdo da higiene das méos

Dispensadores eletronicos de alcool gel nos
setores da instituicao

Cultura da culpabilidade

Notificacdo de evento adverso

Anélise de causa e raiz

Feedback dos indicadores de qualidade e
resposta de intervencdo dos erros notificados
da enfermagem

Discusséo do erro pela equipe de farmacia

Conhecimento e habilidade técnica
inadequada para a complexidade do
cuidado ao paciente oncoldgico

Enfermeiros, medicos e farmacéuticos
especializados em oncologia/hematologia
Equipe de enfermagem do CTQ composta
somente por enfermeiros especialistas em
oncologista

Mesa redonda para discussdo do tratamento
de casos clinicos mais complexos

Insatisfac@o do trabalho

Divulgacéo dos indicadores de qualidade da
enfermagem

Treinamento em servico para os profissionais
de enfermagem

Houve esforcos da equipe envolvida no sistema de medicacdo anticancer para evitar
que as possiveis falhas acontecam e atinjam os doentes. Embora a disparidade entre o real e 0
ideal do cuidado ao doente oncoldgico submetido ao tratamento farmacoldgico pareca muito
grande, as adaptacBes e improvisos do sistema de medicacdo anticancer tém conseguido

superar seus obstaculos diarios, garantindo a assisténcia de salde aos pacientes.

Os profissionais tém consciéncia que essas estratégias de seguranca adotadas séo
apenas um ponto de partida, pois é necessario 0 monitoramento continuo da realidade do

sistema para novas intervencdes de prevencdo de erros sejam desenvolvidas e possam ser
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aplicadas para modificar o processo, além de motivar os profissionais envolvidos no cuidado

para uma abordagem mais ampla da segurancga do paciente.

A assisténcia se desenha como uma linha de producédo que obriga médicos, enfermeiros
e farmacéuticos a vivenciarem diversas formas de tensdo, mais percebidas do que ditas
observando o seu processo de trabalho. Seus estresses, angustias, exaustdo estdo presos no

processo, nos fluxos e nos muitos trabalhos que tem que ser feitos no dia a dia.

A escolha do objeto e do espaco na producdo de dados se mostrou limitados de outros
aspectos identificados na observacdo do campo. Administracdo de medicamento € uma
questdo atual principalmente em relagdo aos medicamentos anticancer e mostra 0 quanto a
enfermagem estd envolvida nesse processo, no qual os corpos contidos, enrijecidos pela
repeticdo dos processos e pela palavra de ordem “ndo errar” se tornam barreiras humanas e
fazem qualquer coisa para levar seguranca, se esquecendo de si mesmo, de falar sobre si e
como acontece o processo de trabalho cotidiano evidenciado pelo enfermeiro entrevistado de
que existe riscos na assisténcia.

Por fim, a enfermagem é uma barreira no sistema de medicacao anticancer. No entanto,
ser a ultima barreira antes que o medicamento entre em contato com o corpo do paciente é um
papel extremamente desgastante que precisa ser investigado continuadamente a fim de
melhorar a qualidade da assisténcia prestada e subsidiar a equipe de enfermagem durante o seu
cuidado.

Nesta pesquisa se investigou um dos indmeros sistemas que existem em uma
instituicdo de salde. Penso que é um pequeno passo em direcdo a iniciativa de conhecer como

o cuidado de pacientes portadores de doengas oncoldgicas acontece no cotidiano e de que
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forma a seguranca do paciente pode contribuir para uma assisténcia de satde com melhor
qualidade.

Espera-se que este estudo possa estimular mais profissionais a se interessar pela
tematica aqui desenvolvida e dedicar seus esfor¢cos na busca de intervengdes que auxiliem a
lidar com o desafios diarios da realidade da assisténcia de satde publica no Brasil e cada vez

mais prevenir danos decorrente dos cuidados.
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APENDICE 1 - ROTEIRO PARA ENTREVISTA E DESCRICAO DO PROCESSO
DE PRESCRICAO DE MEDICAMENTO ANTINEOPLASICOS

a) existe algum roteiro para prescrever os medicamentos antineoplasicossim () ndo ( )

b) A prescri¢cdo dosmedicamentos antineoplasicos sdo informatizados sim( ) ndo( )

¢) os medicamentos sdo prescritos usandosomente o nome genérico  sim () nao( )

d) As abreviaturas sdo permitidas para as prescricbes dos medicamentos quimioterapicossim (
) () Néo

e) Existemo critérios para as alteracbes das doses e protocolos 1-sim ( ) 2-ndo ( ). Se sim
quais séo eles?

f) Vocé realiza nova prescricdo quandonecessita  alterar as doses prescritas dos
quimioterapicos () sim () ndo. Se ndo, expliqueporque:

g)como séo realizadas as prescricdes dos medicamentos intratecais?

h) Existemdiretrizes em relacdo aos profissionais que podem prescrever 0s quimioterapicos
antineoplasicos. Se sim quais sdo eles?

i) Ha diretrizes para definir os principais itensque devem conter nas prescricdes de
medicamentos antineoplasicos Se sim quais sao eles?

J) Ha diretrizes para definir alteracdo de doses e protocolos. Se sim quais sao eles?

I) Ha diretrizes para definirestratégias para prescricdo de nomes similares. Se sim quais séo
eles?

m) Existediretrizes para definir o profissional que pode prescrever medicamentos
antineoplasicos () sim () nao
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ROTEIRO PARA ENTREVISTA E DESCRICAODO PROCESSO/DILUICAO DE
PREPARO DE MEDICAMENTO ANTINEOPLASICO.

a) voceé recebeu treinamento para diluir os medicamentos antineoplasicos sim ( ) ndo () Se
sim que tipo de treinamento?

b) Qual o procedimento quando uma prescricao ndo esta em conformidade com o protocolo?

c) Como é feito a dispensacdo dos medicamentos via intratecal?

d)Existem rotulos de adverténcia para os medicamentos que serdo administrados por via

intratecal ?

e) Ha dupla conferéncia no processo de diluicdo sim () ndo ( ). Se sim como é feito esta
dupla conferencia?

f)  Existem  informagGes para  diluir 0os  medicamentos  antineoplasicos?

g) Qual o procedimento quando hd medicamentos com sons similares?

h) Existem diretrizes para definir os profissionais que podem preparar os medicamentos
antineoplasicos sim (' ) ndo ( )

i) Existem diretrizes para avaliar das prescri¢des antes da diluicdo sim () nédo ( )

J)Existem diretrizes para realizacdo dos rétulos dos medicamentos antineoplasicos sim ()
néo ( )

[)Existem diretrizes para -Dispensacdo dos medicamentos antineoplésicos apds sua dilui¢éo
sim( )ndo( )
m) Existem diretrizes para preparo e dispensacdo dos intratecais?
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ROTEIRO PARA ENTREVISTA E DESCRICAO DO PROCESSO DE
ADMINISTRACAO DE MEDICAMENTOS ANTINEOPLASICOS

a)\VVoce rever as prescri¢es anteriores antes de administrar a medicacgéo antineoplasica?

Sim( ) ndo ( ). Senao, porque ?

b)Qual a dificuldade encontrada para seguir as etapas de administracdo de medicagéo
antineoplasica?

c)Vocé tem como rotina colocar pulseira de identificacdo do paciente? Sim( ) ndo ( ). Se
ndo por qué ?

d)Qual a sua conduta mediante dividas na prescricdo de medicacdo antineoplasica?

e)Vocé tem como rotina a dupla checagem no processo de administracdo de medicacgéo
antineoplésica? Sim () ndo( ). Se ndo, porque?

f)Vocé confere os medicamentos com a prescricdo de medicacdo antineoplésica junto ao
paciente? Sim( ) ndo ( ). Sendo, porque?

g)Ha orientacdo para a administragdo de protocolos de pesquisa clinica? Sim () ndo ( )
Como isto ocorre?

h) Existem diretrizes para administracdo de medicamentos antineoplasicos via oral ?
( )sim( )ndo
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i) Existem diretrizes para administracdo de medicamentos antineoplasicos via subcuténea e
intramuscular ? ( ) sim () ndo

J)Existem diretrizes para administracdo de medicamentos antineoplésicos via endovenosa?
( )sim ( )néo

I)Existem diretrizes para administracdo de medicamentos antineoplasicos irritantes?

( )sim( )nao

m) Existem diretrizes para administracdo de medicamentos antineoplasicos vesicantes?

( )sim( )nédo

n) Existem diretrizes para ocorréncia de extravasamento com medicamentos quimioterapico
antineoplasicos? () sim ( ) ndo

0) Existem diretrizes para administragdo de medicamentos antineoplasicos em bomba infusora
?( )sim( )néo

p) Existem diretrizes para administracdo de medicamentos antineoplasicos em pacientes
internados? () sim ( ) ndo

g)Existem diretrizes para administracdo de medicamentos antineoplasicos em pacientes
ambulatoriais? ( )sim( ) nao

r) Existem diretrizes para administracdo de medicamentos antineoplasicos para pacientes em
protocolo de pesquisa clinica? () sim () ndo

APENDICE 2 - ROTEIROESTRUTURADO DE OBSERVACAO NAO
PARTICIPANTE NO SISTEMA DE MEDICACAO DO HOSPITAL
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N° da observagéo
Data [/ [

A)- ETAPAS A SEREM OBSERVADAS NO PREPARO DOS MEDICAMENTOS
ANTINEOPLASICOS

Periodo: ( ) manha ( ) tarde

AMBIENTE

a) lluminacdo( ) natural ( ) artificial

b) Nivel de ruido( )alto ( )moderado ( ) baixo ( ) nenhum
c) Espaco fisico( ) apropriado ( ) inapropriado

1-Avaliou a prescricdo quando a recebeu? sim( ) ndo ( ), Se ndo, descreva o
porque.
2- Protegeu o medicamento fotossensivel? sim () ndo ( ) Se ndo, descreva o
porque.
3-Rotulou corretamente 0 medicamento? sim( ) ndo ( ) Se ndo, descreva o
porque.
4-Houve interrupcdo durante o preparo? sim( ) ndo( ). Sesim, descreva o que
ocorreu

5-H& barulho no local de preparo/diluicdo? sim ( ) ndo ( ). Se sim, que tipo de
barulho.

6- Houve dupla conferéncia apos calculo dos medicamentos antineoplasicos ?

sim () ndo ( ). Se ndo, descreva o que ocorreu.

7- Ha preparo de varios medicamentos ao mesmo tempo ? sim () ndo ()
8-Descreva de forma detalhada as atividades desenvolvidas pelo (0s) profissionais

B) ETAPAS A SEREM OBSERVADAS NA PRESCRICAO DE MEDICAMENTO

Periodo: ( ) manha ( ) tarde
Local: ( ) ambulatério () enfermaria
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Dados do profissional ( ) medico staff ( ) residentel ( ) residente2 ( ) residente3

AMBIENTE

a) lluminacdo ( ) natural ( ) artificial

b) Nivel de ruido( )alto ( ) moderado ( )baixo ( ) nenhum
¢) Espaco fisico( ) apropriado ( ) inapropriado

d) Interrupcdes: descrever

1- Consulta prescricdo anterior ?() sim () ndo
2- Avalia exames laboratoriais para prescrever os medicamentos quimioterapicos ?
( )sim ( )n&o. Se ndo, descreva o que ocorreu.

3-Avalia o paciente para prescrever ? () sim () néo
4-Consulta outras fontes para prescrever ? ( )sim () ndo, Se sim quais.

5-Saiuda sala de prescricéo/ consultdrio e deixou tela de prescrigdo aberta ?
( )sim () ndo. Se sim, descreva o motivo.

6-A prescricdo é feita pelo Staff ( ) sim ( ) ndo . Se ndo, por qué?

7-Quando a prescricao é feita pelo residente é validada () sim ( ) ndo. Se ndo por qué?

8- Descreva de forma detalhadaas atividades desenvolvidas pelo (0s) profissionais.

C) ETAPAS A SEREM OBSERVADAS NA ADMINISTRACAODOS
MEDICAMENTOS ANTINEOPLASICOS



276

Periodo:( ) manha ( ) tarde

AMBIENTE

a) lluminacdo ( ) natural ( ) artificial

b) Nivel de ruido ( ) alto ( ) moderado ( ) baixo ( )nenhum
¢) Espaco fisico ( ) apropriado ( ) inapropriado

1-coloca pulseira de identificagéo no paciente? ( )sim ( ) néo

2-Chama o paciente pelo nome completo? ( )sim ( )néo

3-Explica o procedimento ao paciente? ( )sim ( )néo

4- Dois enfermeiros verificam a prescricdo? ( )sim () néo

5-Dois enfermeiros realizam o calculo da superficie corporal ? ( )sim () ndo
6-Recebem orientacdo do farmacéutico sobre os medicamentos entregues? ( ) sim () ndo
7-Dois enfermeiros conferem o medicamento com a prescri¢do? ( )sim () néo
8-Dois enfermeiros avaliam as prescri¢@es anteriores ? () sim () ndo

9-Seleciona 0 acesso venoso de acordo com as drogas a serem administradas?

()sim ( )néo

10-Verifica se a bomba infusora esta funcionando antes de instalar no paciente?

( )sim( )ndo

11-Programa a bomba infusora de acordo com a dose e tempo de infusdo? ( ) sim ( ) ndo
12-Ap06s o inicio da infusa , verifica se a bomba infusora permanece funcionando?

( )sim ( )ndo

13- Enfermeiro administra algum medicamento por ordem verbal? ( ) sim () néo
14-Ocorrem interrupgdes durante a administragdo do medicamento? ( )sim ( ) ndo. Se
sim, descrever.

15-Realiza simultaneamente outra atividade ao administrar o medicamento? ( ) sim ( ) ndo.
Se sim, quais.

16-Existe muito barulho no ambiente onde € administrado o medicamento ? () sim ( ) néo
17-Enfermeiro registram os procedimentos realizados? ( )sim ( )n&o

18- Em caso de davida na prescrigdo entram em contato com médico? ( )sim () ndo.
19- Ha recursos humanos suficiente para atender a demanda de pacientes?( ) sim ( ) ndo
20- Descreva de forma detalhada as atividades desenvolvidas pelo (0s) profissionais
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APENDICE 3 :TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE ESCLARECIDO

Titulo do Projeto: Seguranca do paciente: eventos adversos no sistema de medicacao

antineoplasica
Pesquisador Responsavel: Eriane Nascimento Pinto

\océ esta sendo convidado (a) a participar de uma investigagdo como objetivo geral:
analisar os incidentes relacionados a seguranca do paciente no sistema de medicacdo
antineoplasica e objetivos descrever o fluxo das etapas do sistema de medicacdo
antineoplésica; realizar o levantamento dos incidentes relacionados a antineoplésicos
notificados; identificar os fatores contribuintes para ocorréncia de incidentes com medicacao
antineoplasica através da metodologia de causa e raiz; analisar as possibilidades entre a
associacdo dos incidentes notificados com os fatores contribuintes existentes no processo de
trabalho.

A pesquisa propde aplicacdo de instrumentos de coleta de dados para participacdo em:
entrevista semi-estruturada e/ou, observacdo ndo participante e/ou, analise de prontuarios e/ou
analise das notificacbes dos incidentes relacionados a seguranca do paciente através do grupo
focal. Dessa forma, sua participacdo podera ocorrer de forma indireta, através da observagéo
de suas atividades desenvolvidas durante o trabalho, assim como de forma direta, respondendo
a perguntas existentes em instrumentos de coleta de dados. Ndo existe obrigatoriamente um
tempo pré-determinado, para responder o instrumento. Sera respeitado o tempo de cada pessoa
para respondé-lo. As observacOes serdo feitas pelo proprio investigador. As respostas poderao
ser anotadas em folhas de papel ou gravadas, para posterior transcricao.

Os riscos serdo minimizados através de coleta de dados por observacdo nao
participante, entrevistas feitas somente pelos membros da equipe de pesquisa, a fim de
assegurar a confidencialidade e a privacidade, a protecdo da imagem e a nao estigmatizagédo
dos participantes da pesquisa, garantindo a ndo utilizacdo das informagfes em prejuizo das
pessoas.

Os beneficios firmam-se na possibilidade dos resultados produzirem evidencias que

contribuem para a reconsideracdo da pratica dos profissionais de saude, visando a seguranca
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do paciente e a qualidade do cuidado de salude em especial de enfermagem no cenério do
estudo, e em outras unidades de saude. Também intenta oferecer subsidios que estimulem
novas discussdes relativas ao tema nos cursos de graduacdo e pos-graduacdo latu-senso e
strictu sensu e a area interdisciplinar.Além disso motiva indicar novas de pesquisa
fortalecendo a producdo de conhecimento de enfermagem e da gestdo de salde na &rea de
oncologia.

Asseguramos ainda que os dados obtidos serdo utilizados unicamente para fins de
pesquisa e que seu anonimato sera preservado. Nos comprometemos por meio deste termo a
respeitar os principios éticos: tratar as respostas de forma anénima e confidencial e nédo
fornecer em hipétese alguma, copia destas informacdes obtidas as pessoas estranhas ao grupo
de pesquisa. Os resultados deste estudo serdo vinculados através de artigos cientificos das
revistas especializadas e/ou encontros cientificos.

E importante ressaltar que sua participacdo € voluntaria e a recusa em autorizar a sua
participacdo ndo acarretara quaisquer penalidade ou perda de beneficios aos quais vocé tem
direito.VVocé podera entrar em contato a qualquer momento com a equipe de pesquisa para que
seu consentimento seja retirado sem qualquer prejuizo. Caso tenha participado de entrevista, a
qualquer momento vocé podera solicitar que suas respostas sejam destruidas, sem ter que
explicar as suas razdes para fazé-la.

N&o existirdo despesas ou compensacdes pessoais ou financeiras para o participante em
qual quer fase do estudo.

A pessoa responsdvel pela obtencdo deste Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido lhe explicou claramente o contetdo destas informacfes e se colocou a disposi¢cdo
para responder as suas perguntas sempre que tiver novas davidas. Em caso de necessidade de
novos esclarecimento, por gentileza, ligue para Valdete Oliveira Santos, no telefone (21)
32071596 das 09 as 17hs de segunda & sexta. Esta pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica
em Pesquisa (CEP) do INCA, que estd formado por profissionais de diferentes areas, que
revisem os projetos de pesquisa que envolvem seres humanos, para garantir os direitos, a
seguranca e 0 bem — estar de todas as pessoas que se voluntariam
a participar destes. Se tiver perguntas sobre seus direitos como participante de pesquisa, vocé

pode entrar em contato com o CEP do INCA na rua do Resende n. 128, sala 203, de segunda a
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sexta de 09:00 a 17:00 h, nos telefones (21) 3207-4550 ou 3207 — 4556, ou também pelo e-
mail: CEP@inca.gov.br

Este termo estd sendo elaborado em duas vias, sendo que uma via ficara com voceé e a

outra sera arquivada com 0s pesquisadores responsaveis.

CONSENTIMENTO

Li as informacfes acima e entendi o propdsito da solicitacdo de permissdo para o uso das

informacdes obtidas. Tive a oportunidade de fazer perguntas e todas foram respondidas.
Ficaram claros para mim quais s&o os procedimentos a serem realizados, riscos e a garantia de
esclarecimentos permanentes.

Ficou claro que a minha participacdo € isenta de despesas e que tenho acesso a equipe de
pesquisa para o esclarecimento de davidas a qualquer momento.

Entendo que meu nome ndo sera publiblicado e toda tentativa sera feita para assegurar o0 meu
anonimato.

Concordo voluntariamente em participar desta pesquisa e poderei retirar 0 meu consentimento
a qualquer momento, sem penalidade ou prejuizo ou perda de qualquer beneficio que eu possa

ter adquirido.

Eu, por intermédio deste, dou livremente meu consentimento para participar nesta pesquisa.

Nome e Assinatura Participante da Pesquisa Data

Nome e Assinatura do Responsavel pela obtencdo do termo Data


mailto:CEP@inca.gov.br
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APENDICE 4: TERMO DE COMPROMISSO DO PESQUISADOR

Titulo: Seguranca do paciente: eventos adversos no sistema de medicacdo antineoplasica

Pesquisador Responsavel: Eriane Nascimento Pinto

A quem possa interessar:

Eu, Eriane Nascimento Pinto, pesquisadora responsavel no Instituto Nacional de
Cancer (INCA) pelo projeto de pesquisa Seguranca do paciente: eventos adversos no sistema
de medicacdo antineoplasicos declaro que o projeto de pesquisa, acima mencionado, sera
conduzido conforme requisitos e diretrizes estipuladas na Resolucdo CNS 466/12 e toda a

regulamentacdo complementar relativa a ética em pesquisa que envolva seres humanos.

Declaro que me comprometo a cumprir os termos das referidas resolucées.

Rio de Janeiro, de 2016

Eriane Nascimento Pinto

Identidade 10718336-0 Detran RJ
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APENDICE 5: DECLARACAO DE PRIVACIDADE E CONFIDENCIALIDADE

Titulo: Seguranca do paciente: eventos adversos no sistema de medicagédo antineoplasica

Pesquisador Responsavel: Eriane Nascimento Pinto

A quem possa interessar:

Eu, Eriane Nascimento Pinto pesquisadora responsavel no Instituto Nacional de Cancer
(INCA)pelo projeto de pesquisa Seguranca do paciente: eventos adversos no sistema de
medicacdo antineoplésicos declaro que venho através desta assegurar a confidencialidade e a
privacidade, a protecdo da imagem e a ndo estigmatizacdo dos participantes da pesquisa,
garantindo a ndo utilizacdo das informacdes em prejuizo das pessoas e/ou das comunidades,
inclusive em termos de auto-estima, de prestigio e/ou de aspectos econdémico-financeiros, de

acordo com a Resolucdo 466/12 do Conselho Nacional de Saude, MS.

Rio de Janeiro, de

Eriane Nascimento Pinto

Identidade 10718336-0 Detran RJ
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APENDICE 6: DECLARACAO DE PUBLICACAO DOS RESULTADOS
Titulo:Seguranca do paciente: eventos adversos no sistema de medicacdo antineoplésica

Pesquisador Responsavel: Eriane Nascimento Pinto

A quem possa interessar:

Eu, Eriane Nascimento Pinto, pesquisador (a) responsavel no Instituto Nacional de
Cancer (INCA) pelo projeto de pesquisa Seguranca do paciente: eventos adversos no sistema
de medicacdo antineoplasicos,declaro que os resultados desse projeto serdo tornados publicos,
sejam eles favoraveis ou ndo, conforme estipulado na Resolucdo 466/12 do Conselho Nacional
de Saude, MS.

Rio de Janeiro, de

Eriane Nascimento Pinto

Identidade 10718336 — 0 Detran RJ
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APENDICE 7: SOLICITACAO DE ISENCAO DO TERMO DE CONSENTIMENTO
LIVRE E ESCLARECIDO
Titulo: Seguranca do paciente: eventos adversos no sistema de medicacdo antineoplasica

Pesquisador Responsavel: Eriane Nascimento Pinto
Ao Comité de Etica em Pesquisa do Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da
Silva (INCA):

Vimos por meio deste documento solicitar a dispensa de obtencdo de um Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) do projeto intitulado A Seguranca do paciente:
eventos adversos no sistema de medicacao antineoplasicos proposto por Eriane Nascimento
Pinto  para os participantes [falecidos][e/ou][sem possibilidades de contato (sem
acompanhamento regular na instituicdo, sem endereco residencial valido e/ou sem contato
telefénico apos pelo menos trés tentativas frustradas)], com base na Res. CNS 466/12 item
IV.8 que contempla a dispensa do TCLE em situacbes de impossibilidade de obtencdo do
mesmo.

A dispensa do uso de TCLE se fundamenta: por ser um estudo avaliativo que
empregara informagdes de prontuarios médicos, sistemas de informacdo institucionais e/ou
demais fontes de dados e informacdes clinicas disponiveis na instituicdo sem previsao de
utilizacdo de material biolégico; porque todos os dados serdo manejados e analisados de forma
andnima, sem identificacdo nominal dos participantes de pesquisa; porque os resultados
decorrentes do estudo serdo apresentados de forma agregada, ndo permitindo a identificagéo
individual dos participantes, e porque trata-se de um estudo ndo intervencionista (sem
intervencdes clinicas) e sem alteracGes/influéncias na rotina/ do participante de pesquisa, e
consequentemente sem adicao de riscos ou prejuizos ao bem-estar dos mesmos.

O investigador principal envolvido no projeto acima se compromete, a utilizar os dados
provenientes deste, apenas para os fins descritos e a cumprir todas as diretrizes e normas
regulamentadoras descritas na Res. CNS N° 466/12, e suas complementares, no que diz
respeito ao sigilo e confidencialidade dos dados coletados.

Rio de Janeiro, de

Eriane Nascimento Pinto ldentidade -10718336-0 Detran RJ
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Plataformoa
ESTADO DO RIO DE JANEIRO- Q%,,M
UNIRIO
Continuagio do Parecer: 1821 540
Consideragoes Finais a critério do CEP:
Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 09/0522016 Aceito
do Projeto ROJETO 692353 pdf 19:35:49
Outros assinarurad.pdf 03/052016 |Valdete Oliveira Aceito

09:13:15 | Santos
Outros assinatura3.pdf 03/05/2016 |Valdete Oliveira Aceito
09:12:50 | Santos
Outros assinatura2 pdf 03/05/2016 |Valdete Oliveira Aceito
09:12:26 | Santos
Outros assinatural.pdf 03/05/2016 |Valdete Oliveira Aceito
09:11:58 | Santos
Recurso Anexado | Respostapendencias.docx 03/05/2016 |Valdete Oliveira Aceito
pelo Pesquisador 09:00:47 | Santos
Folha de Rosto Folhaderosto? pdf 03/05/2016 |Valdete Oliveira Aceito
08:57:44 | Santos
Projeto Detalhado /| Projetedetalhadoversao2 pdf 29/04/2016 |Valdete Oliveira Aceito
Brochura 12:06:47 |Santos
nmt'?ador
TCLE/ Termos de | tcleversao2 pdf 29/04/2016 |Valdete Oliveira Aceito
Assentimento / 12:06:14 | Santos
Justificativa de
Auséncia
Cronograma CRONOGRAMA, pdf 2310472016 |Enane Mascimento Aceito
16:42:55 | Pinto
Situagao do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciacio da CONEP:
Nao
RIO DE JANEIRO, 05 de Julho de 2016
Assinado por:
Paulo Sergio Marcellini
(Coordenador)
Enderego: Av. Pasteur, 286
Bairro: Urca CEP: 22 280-240
UF: RJ Municipio: RIO DE JANEIRO
Telefone: (21)2642-7708 E-mail: cep.uniricl9@gmail.com



	Derivados vegetais- devido ao seu modo de ação específico, os inibidores mitóticos devem ser associados a outros agentes para maior efetividade clínica do protocolo quimioterápico escolhido.  Alcalóides da vinca são agentes específicos do ciclo celula...
	B) Critérios de exclusão
	APENDICE 7: SOLICITAÇÃO DE ISENÇÃO DO TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

