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ABSTRACT

Introduction: High-alert medications (HAM) have an increased risk of causing significant
harm to patient as result of failures in the use process. Given the inpatient pediatric
population complexity, it was considered essential to listen, healthcare professionals in
functions at Centro Hospitalar Lisboa Ocidental, EPE (CHLO) in pediatric inpatient
services, on what medicines they consider, in their perception, high-risk drugs in pediatrics.
The main objectives of this study are to identify the HAM in children, based on the opinion
of healthcare professionals, suggest an internal list of HAM to be used in CHLO pediatric

inpatient units and propose safety measures to be implemented.

Methods: We used a literature review and a questionnaire to identify MAM pediatric and

safety measures to be implemented.

Results: The proposed HAM list for pediatrics inpatients has some differences from the
general published lists, having been identified drugs that are not part of the published lists,

including anticonvulsants and antiepileptics, anti-infectious and non-opioid analgesics.

Conclusion: The use of a questionnaire, in addition to literature review allowed the
establishment of a list of HAM adapted to CHLO pediatric inpatient units based on the
perception of healthcare professionals. Evaluating perception of importance level and
safety measures implementation level enabled the creation of a plan to implement safety

strategies that may reduce errors risk with HAM throughout the medicines circuit.
Keywords: high-alert medications, pediatrics, safety, medication errors;

JEL: 1100 Health: General; 1190 Health: Other.
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RESUMO

Introducdo: Os medicamentos de alerta maximo possuem um risco aumentado de
provocar dano significativo ao doente em consequéncia de falhas no seu processo de
utilizacdo. Dada a complexidade da populacdo pediatrica em internamento, considerou-se
essencial auscultar os profissionais de satde do Centro Hospitalar Lisboa Ocidental, EPE
(CHLO) que desempenham funcdes nos servigcos de internamento pediatricos, sobre quais
sdo 0s medicamentos que consideram, na sua percecdo, medicamentos de alto risco em
pediatria. Os objetivos principais deste estudo sdo a identificacdo dos MAM em pediatria,
com base na opinido dos profissionais de salde, sugerir uma lista interna de MAM a
utilizar nos servicos de internamento pediatricos do CHLO e propor medidas de seguranca

a implementar.

Metodologia: Foram utilizados a reviséo bibliografica e um questionario para identificar
0s MAM em pediatria e as medidas de seguranca a implementar.

Resultados: A proposta de lista de MAM para pediatria apresenta algumas diferencas face
as listas gerais publicadas, tendo sido identificados medicamentos que habitualmente nao
fazem parte das listas publicadas, nomeadamente os anticonvulsivantes e antiepiléticos,

anti-infeciosos e analgésicos nao opidides.

Conclusdo: A utilizacdo de um questionario, para além da revisdo bibliografica, permitiu a
elaboracdo de uma lista de MAM em pediatria adaptada ao CHLO com base na percecao
dos profissionais de saude. A avaliagdo da percecdo da importancia e nivel de
implementacdo das medidas de seguranca permitiu elaborar um plano de estratégias de
seguranca a implementar no sentido de reduzir o risco de erros com MAM ao longo de

todo o circuito do medicamento.

Palavras-chave: medicamentos de alerta maximo, pediatria, seguranca, erros de

medicacao.

JEL: 1100 Health: General; 1190 Health: Other.
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“Failing to plan is planning to fail. Hope is not a plan.”

—Harrison Jones—
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1. INTRODUCAO

Nos ultimos 16 anos, desde a publicacdo do relatério do Institute of Medicine (2000), To
Err is Human, a seguranca do doente tem estado em foco. A consciéncia para 0s riscos
associados a seguranca do doente tem aumentado nestes Ultimos anos, sendo uma
prioridade a nivel nacional (Ministério da Salde, 2015). Todos os dias, médicos,
enfermeiros, farmacéuticos e todos os outros profissionais de satde reconhecem e corrigem
erros evitando que ocorra dano ao doente. Porém, nem sempre tal sucede, podendo ocorrer
os chamados eventos adversos prevenieis, ou seja, dano ao doente associado a intervencdo

médica e ndo a situacdo clinica do doente (Donaldson, 2008).

Embora a taxa de eventos adversos ao medicamentos (EAM) seja idéntica nos adultos e
criangas, a ocorréncia de potenciais EAM ¢é trés vezes mais elevada nas criangas que nos
adultos (Kaushal et al., 2001). As criancas apresentam desafios Unicos para o circuito de
prescricdo, dispensa, administracdo e monitorizacdo dos medicamentos dado que a
prescricdo das doses € efetuada com base no peso ou superficie corporal, precisando,
praticamente, todos os farmacos de mais calculos do que a prescricdo nos adultos, o que
aumenta o risco de erro (Kaushal et al., 2001). Vérios estudos ja demonstraram que 0s
erros de medicacdo sdo frequentes em pediatria, ocorrendo em todas as fases do processo
desde a prescricdo a administracdo, sendo as fases mais vulneraveis ao erro as de
prescricdo e de administracdo (Miller et al., 2007). A prestacdo de cuidados em Pediatria é
um ambiente complexo com multiplas oportunidades para causar dano ndo intencional ao
paciente, cuja profundidade e a amplitude esta ainda a ser definida a medida que os estudos
descobrem uma variedade de erros prevenieis, 0s quais podem envolver desde situacGes
gerais como a incorreta identificacdo do doente, a outras mais especificas como 0s

medicamentos de alerta maximo (American Academy of Pediatrics, 2011).

Os medicamentos de alerta maximo (também designados por medicamentos de alto risco)
sdo aqueles que possuem um risco aumentado de provocar dano significativo ao doente em
consequéncia de falhas no seu processo de utilizacdo, ou seja, embora o0s erros associados a
estes medicamentos ndo sejam os mais frequentes, as suas consequéncias tendem a ser
mais graves, podendo originar leses permanentes ou a morte, e aumentando 0s custos

associados aos cuidados de salde prestados ao doente (Direcdo-Geral da Saude, 2015a).
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De acordo com a Norma da DGS n° 014/2015 de 06/08/2015 sobre medicamentos de alerta
maximo, as instituicGes prestadoras de cuidados de saude séo responsaveis por elaborar e
divulgar, internamente, a lista de medicamentos de alerta maximo, ajustada aos que sao
utilizados na instituicdo, bem como a implementacdo de medidas de seguranca e prevencao
de erros associados a estes medicamentos.

A utilizacdo de questionarios para a definicdo de uma lista de medicamentos de alerta
maximo com base na opinido dos profissionais de satde tem sido utilizada nos Estados
Unidos desde 2003, permitindo dirigir a atencdo nacional para a criacdo de programas de
gestdo do risco de erros relacionados com estes medicamentos (ISMP, 2003a; ISMP,
2003b). No entanto, estas listas sdo dirigidas a populacdo de doentes em geral, ndo
contemplando a especificamente a populacdo pediatrica. Quando analisada a literatura
publicada sobre os medicamentos de alerta maximo (MAM) em pediatria, verifica-se que
para esta populagéo, sdo incluidas nas listas de MAM, classes e medicamentos especificos
que ndo aparecem nas listas gerais (Franke et al., 2009; Maaskant et al., 2013; Bataille et
al., 2015).

Dada a complexidade da populacdo pediatrica em internamento, nomeadamente em
unidades de cuidados intensivos neonatal e pediatrica, considerou-se essencial auscultar os
profissionais de salde sobre quais sdo 0s medicamentos que consideram, na sua percecao,
medicamentos de alto risco em pediatria. Assim, 0s objetivos principais deste estudo sdo a
identificacdo dos MAM em pediatria no Centro Hospitalar Lisboa Ocidental, EPE (CHLO),
com base na opinido dos seus profissionais de saude dos servi¢os de internamento de
pediatria, sugestdo de uma lista interna de MAM a utilizar nos servigos pediatricos do
CHLO, identificar os principais tipos de erros associados aos MAM em pediatria e propor

uma lista de medidas de seguranca a implementar nos servicos de pediatria do CHLO.

Este estudo foi aplicado nos servigos de internamento pediatricos do CHLO, os quais
incluem o Servico de Pediatria do Hospital de Sdo Francisco Xavier (HSFX) e o Servico
de Cardiologia Pediatrica do Hospital de Santa Cruz (HSC).

O presente estudo encontra-se dividido em seis capitulos. No presente primeiro capitulo €
efetuada a introducdo ao estudo. No segundo capitulo efetua-se a reviséo de literatura, que

se encontra divida em trés subcapitulos. O primeiro subcapitulo aborda a seguranga do

-2-
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doente em geral, nomeadamente a cultura de seguranca e as metas internacionais e
nacionais de seguranca do doente. O segundo subcapitulo aborda a seguranca na utilizacao
do medicamento, definindo-se conceitos e introduzindo a temética dos erros de medicacao
no geral e especificamente na populagdo pediatrica. Por fim, o terceiro subcapitulo
concentra-se nos medicamentos de alerta maximo, incluindo a sua defini¢do, estudos
associados a criagdo das listas de MAM para a populacdo em geral e especificamente na
populacdo pediatrica e nas medidas de seguranca descritas na literatura para prevencao de
erros associados aos MAM.

O terceiro capitulo deste estudo aborda a metodologia utilizada, incluindo os objetivos
deste estudo, universo e amostra em foi aplicado, método e instrumentos de recolha de

dados, descricdo da analise estatistica efetuada e pressupostos éticos do estudo.

O capitulo numero quatro aborda os resultados do estudo e discussdo dos mesmos, estando
divido em seis subcapitulos que incluem a caracterizacdo da amostra, 0s erros de
medicacdo observados pelos profissionais de salde dos servicos de internamento
pediatricos do CHLO, a percecdo dos mesmos face aos medicamentos de alerta maximo
em pediatria, uma proposta de lista interna de MAM em pediatria, a percecdo da
importancia e do grau de implementacdo de medidas de seguranca propostas para 0s MAM
e por fim a sugestdo das estratégias de seguranca a implementar e/ou otimizar nos servicos

de internamento pediatricos do CHLO para 0s MAM.

O quinto capitulo enquadra as conclusdes do estudo, as suas limitacfes e perspetivas de

investigacao futuras.
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2. REVISAO DE LITERATURA

2.1. Seguranca dos doentes

2.1.1. Conceito de Seguranca do doente

De acordo com o relatorio do Institute of Medicine (2000), To Err is Human, estimou-se
que, nos Estados Unidos, morriam anualmente nos hospitais entre 44.000 e 98.000 pessoas
devido a erros médicos evitaveis, chamando a atencéo para a seguranca dos doentes.

A seguranga do doente foi definida como “liberdade de dano acidental” pelo Institute of
Medicine (2000, p.4), considerando que a garantia de seguranca dos doentes envolve a
criacdo de sistemas operacionais e processos que minimizem a probabilidade de erros e

maximizem a probabilidade de intersetar os erros quando eles ocorrem.

A OMS (2009, p.15) definiu a seguranga do doente como “a redug@o do risco de danos
desnecessarios relacionados com os cuidados de saude, para um minimo aceitavel, sendo
que um “minimo aceitavel refere-se a nocdo coletiva em face do conhecimento atual,
recursos disponiveis e no contexto em que os cuidados foram prestados em oposicdo ao

risco do ndo tratamento ou de outro tratamento alternativo.”

A seguranca dos doentes constitui um desafio para os cuidados de saiude sendo uma das
prioridades da Estratégia Nacional para a Qualidade na Saude 2015-2020 (Ministério da
Salde, 2015a), através da implementacdo do Plano Nacional de Seguranca do Doente, que
inclui entre outros objetivos aumentar a seguranca na utilizacdo da medicacdo (Ministério
da Salde, 2015b).

A nivel internacional e nacional, a abordagem defendida para uma utilizacdo segura do
medicamento impde uma diminuicdo da prevaléncia dos incidentes, através da
implementacao de medidas de prevencdo estruturais e processuais, 0 que implica mudancas
organizacionais e comportamentais, tanto dos profissionais como das instituicdes
envolvidas (Ministério da Sadde, 2015b). Ndo podemos por isso falar em medidas de
seguranca do medicamento, sem falar primeiro na cultura de seguranca do doente e suas

componentes.
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2.1.2. Cultura de seguranga do doente

As organizagbes como 0s hospitais procuram aumentar a seguran¢a dos seus doentes/
clientes e colaboradores. Hoje em dia, tentam transformar-se em organizacfes de alta
fiabilidade, a semelhanca de outras industrias, como por exemplo a aviacdo (Carroll e
Rudolph, 2006; Singer et al., 2009). No entanto, a seguranga, sendo um dos objetivos das
organizacfes de alta fiabilidade é particularmente dificil de atingir por varias razdes,
nomeadamente a existéncia de servicos primarios e de objetivos de producdo que
competem com a seguranca; a dificuldade em medir a seguranga, que sendo um “ndo
evento dindmico” criado pelos ajustes continuos, € geralmente invisiveis, das pessoas €
dificilmente mensuravel, e entre outros, o desvio de atencdo e recursos dos procedimentos
que originam seguranca em resultado da reducdo da frequéncia dos problemas (Carroll e
Rudolph, 2006).

Na prestacdo de servicos de saude, a contribuicdo humana para o erro pode ser elevada e
deve ser tida como prioridade na elaboracdo de estratégias de reducgéo do erro, embora por
outro lado, também possa ser utilizada como barreira de defesa para evitar o erro, desde
que os individuos e as equipas estejam devidamente treinados nos principios que suportam
as organizacdes de alta fiabilidade (Shapiro e Jay, 2003; Tsao e Browne, 2015). Estes

principios consistem na:

Preocupacdo com o erro - ndo ignorar 0 erro, pois mesmo pequenos desvios ao

expectavel podem originar erros graves;

— Reluténcia em simplificar interpretacGes - rejeitar explicacdes simples, identificar as
causas que podem originar o erro;

— Sensibilidade aos procedimentos - capacidade dos colaboradores que estdo na linha da
frente de identificar erros e oportunidades de melhoria;

— Compromisso com a resiliéncia - antecipar erros, adaptar e melhorar; os erros nao
destroem a organizacao; e

— Deferéncia com a pericia/ experiéncia - as solu¢cbes podem vir de quem conhece mais

profundamente a situacdo/procedimento e nao das chefias.
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As organizacdes de alta fiabilidade reconhecem que a variabilidade humana é uma forca a
controlar e a utilizar na prevencéo de erros, pelo que estdo constantemente preocupados
com a possibilidade de falha. Para estas organiza¢fes, a seguranca esta menos relacionada
com as falhas isoladas e mais com a criacdo de um sistema robusto e pratico face aos
perigos humanos e operacionais (Reason, 2000). Uma organizacdo de alta fiabilidade, é
aquela que consegue recuperar rapidamente de incidentes graves de seguranga porque o
seu excelente desempenho tem por base uma forte cultura de seguranga (Shapiro e Jay,
2003; Tsao e Browne, 2015).

A cultura de seguranca do doente pode ser definida como “os valores compartilhados entre
0s membros da organizagdo sobre o que € importante, as suas crencas sobre como as coisas
funcionam na organizacéo, e a interacdo destes com as unidade de trabalho e estruturas e
sistemas organizacionais, que juntos produzem normas de comportamento que promovem
a seguranga” (Singer et al., 2009 p.400). A Joint Commission (2016, p.PS-5) considera
como cultura de seguranca na salde “o conjunto de conhecimento, atitudes,
comportamentos e crencas que os colaboradores de uma instituicdo partilham face ao bem-
estar e cuidado do doente, suportada por sistemas e estruturas que reforcam o foco na
seguranca do doente”. Segundo a OMS (2009, p.142), a cultura de seguranca de uma
organizacgdo de salde pode ser definida como “o0 produto de valores individuais e de grupo,
atitudes, percecbes, competéncias e padrées de comportamento que determinam o
compromisso com a seguranca, e o estilo e competéncia da gestdo da seguranca de uma
organizacdo de saude”. A cultura de seguranca também molda as percecdes dos
profissionais de salde sobre o comportamento a adotar face a seguranca do doente na sua
propria unidade, grupo ou equipa de trabalho, influenciando a sua motivacdo e
consequentemente a introducdo, na sua préatica didria, de comportamentos que se traduzam

em seguranca para o doente (Weaver et al., 2013).

A cultura de seguranca é dificil de medir. Na literatura, € referido o termo “clima de
seguranga”, como um constructo relacionado com as componentes mensuraveis da cultura
de seguranca. Este é definido como as percecGes e atitudes dos colaboradores de uma
equipa, grupo ou unidade, sobre as principais dimensfes e aspetos da cultura de seguranca
num dado ponto no tempo (Singer et al., 2009; Weaver et al., 2013). Os termos “cultura” e

“clima” sdo utilizados de modo intercambiavel, embora metodologicamente, a cultura de
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seguranga esteja mais relacionado com estudos etnograficos, observacionais e longitudinais
enquanto o clima de seguranca é avaliado através de questionarios autopreenchidos pelos
colaboradores da organizacdo, num determinado periodo de tempo (Weaver et al., 2013).

Estes questiondrios sobre cultura de seguranca abrangem as varias dimensdes da
seguranga do doente. Alguns dos questionarios existentes sdo o Safety Attitudes
Questionnaire (Makary et al., 2006), o Manchester Patient Safety Assessment (Kirk et al.,
2007), e o Hospital Survey on Patient Safety Culture langcado em 2004 pela Agency for
Healthcare Research and Quality, o qual tem sido traduzido e adaptado para varios paises,
incluindo Portugal (Khater et al., 2015; Lalor et al., 2015; Top e Tekinglndlz 2015; Lee et
al., 2016; Silva et al., 2016). Este questionario é composto por 12 dimens6es da cultura de
seguranca do doente: (1) Trabalho em equipa; (2) Expectativas do supervisor/gestor e
acOes que promovam a seguranca do doente; (3) Apoio a seguranca do doente pela gestao;
(4) Aprendizagem organizacional - melhoria continua; (5) Percecdes gerais sobre a
seguranca do doente; (6) Feedback e comunicacdo acerca do erro; (7) Abertura na
comunicacgdo; (8) Frequéncia da notificacdo de eventos; (9) Trabalho entre as unidades;
(10) Dotacao de profissionais; (11) TransicOes e (12) Resposta ao erro ndo punitiva; bem
como duas variaveis de item unico: grau de seguranca do doente e numero de
eventos/ocorréncias notificadas nos ultimos 12 meses (Direcdo-Geral da Saude 2015a;
Famolaro et al., 2016). A utilizacdo deste questionario tem permitido avaliar a cultura de
seguranca de uma organizacdo no seu todo ou por unidades do hospital. A avaliacdo da
cultura de seguranca da organizacdo € o primeiro passo para 0 Seu desenvolvimento,
permitindo identificar os aspetos que requerem atencdo urgente e prioritaria, identificar
pontos fortes e fracos da sua cultura de seguranca, identificar problemas de seguranca

existentes, bem como efetuar comparagfes com outras instituicdes (Stavrianopoulos, 2012).

Uma cultura de seguranca otimizada requer uma cultura organizacional baseada no reporte
de eventos, justica (as violacfes sdo punidas, ndo as pessoas) e aprendizagem com 0S erros
(Reason, 2004). O desenvolvimento de uma cultura de seguranca parece ser essencial para
aumentar a seguranca do doente e a qualidade da prestacdo de cuidados em meio hospitalar.
Singer et al. (2009) demonstraram existir uma relacdo positiva entre o clima de seguranca
geral percecionado pelos profissionais de saude e alguns indicadores prospetivos de
seguranca do doente no hospital selecionados da Agency for Healthcare Research and
Quality’s Patient Safety Indicators (AHRQ PSIs), ou seja, niveis elevados de clima de
-7
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seguranga estdo associados a uma melhor performance de seguranga (menor incidéncia de
PSIs). Vérios estudos referem que a cultura de seguranga da organizacao esta relacionada
com o comportamento dos profissionais de saude face ao reporte de erros de medicagéo,
demonstrando que as dimensdes ‘“resposta ao erro ndo punitiva”’, “frequéncia de
notificagdes de eventos” e “apoio a seguranga do doente pela gestdo” estdo positivamente
relacionadas com a notificacdo de maior numero de eventos adversos (Bognar et al., 2008;
Braithwaite et al., 2010; Smits et al., 2012). Uma cultura de seguranca positiva advoga que
0S erros e eventos adversos potenciais sdo oportunidades para aprender, enfatizando a

melhoria dos sistemas em vez de culpar pessoas individualmente.

A cultura de seguranca é uma cultura onde todos tém uma consciéncia permanente e ativa
das situagdes que podem originar erro. O ambiente envolvente aceita que as pessoas
cometem erros e que 0S processos e equipamentos falham, os problemas e os erros sao
tratados de forma aberta e justa, numa atmosfera de ndo-culpa e ndo-punitiva a todos o0s
niveis, onde a analise dos problemas se foca no desempenho organizacional, e toda a
organizacgdo é capaz de aprender com os incidentes de seguranca e, em seguida, melhorar
(Committee of Ministers of the Council of Europe, 2006). No entanto, as organizacdes de
prestacdo de cuidados de satde continuam com dificuldades em alcancar uma cultura de
seguranca positiva (Joint Commission Center for Transforming Healthcare, 2014). As
organizacdes de alta fiabilidade, identificam e avaliam de modo sistematico 0s seus pontos
fortes e fracos com o objetivo de prevenir acontecimentos adversos graves. Porém, no
sector da saude ainda se é predominantemente reativo aos erros, em vez de proactivo na
identificacdo dos mesmos. De um modo geral, sdo implementadas medidas corretivas para

prevenir eventos futuros (Tsao e Browne, 2015).

A avaliacdo da cultura de seguranca do doente a nivel hospitalar foi instituida em Portugal,
pela DGS (2013) através da publicacdo da Norma n° 025/2013, de 24 de dezembro,
atualizada a 19 de Novembro de 2015. A DGS, em parceria com a Associacdo Portuguesa
para 0 Desenvolvimento Hospitalar, procedeu a aplicacdo, em 2014, do questionario
"Avaliagdo da Cultura de Segurangca do Doente nos Hospitais Portugueses” (traduzido e
validado a partir do questionario Hospital Survey on Patient Safety Culture da Agency for
Healthcare Research and Quality). O questionario foi disponibilizado, por via eletronica,

entre 1 de abril e 31 de agosto de 2014 e aplicado em cinquenta e cinco hospitais
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portugueses, distribuidos por diferentes localizagbes geo-administrativas de Portugal
continental (Direcdo-Geral da Saude, 2015c). O relatdrio resultante, elaborado pela DGS
(2015c, p.2), refere que a “cultura de seguranca do doente ainda ndo é amplamente
assumida como uma prioridade, pelos profissionais e pelas instituigdes” € “a cultura de
notificacdo e aprendizagem dos hospitais ¢ fraca” salientando que é necessario efetuar
acoes de melhoria prioritarias nas dimensdes “Resposta ao erro ndo punitiva”, “Frequéncia
de notificagdes” e “Apoio a seguranca do doente pela gestdo”. Comparativamente ao
estudo efetuado, nos Estado unidos, pela Agency for Healthcare Research and Quality
(2014), os resultados obtidos em Portugal, no mesmo ano, para as 12 dimensdes de cultura
sdo maioritariamente inferiores. No que concerne a notificacdo de eventos nos ultimos 12
meses, cerca de 63% dos profissionais portugueses ndo efetuou nenhuma notificagdo
(Direcdo-Geral de Saude, 2015b).

Silva et al. (2016) aplicaram o mesmo questionario a 258 profissionais de salde a exercer
funcbes em servicos pediatricos e neonatais de 2 unidades hospitalares portuguesas, no
sentido de avaliar a cultura de seguranca no doente pediatrico. Em ambas as unidades
hospitalares, as dimensbes “Trabalho de equipa”, “Aprendizagem organizacional -
melhoria continua”, “Feedback e comunicacdo acerca do erro” foram as dimensdes mais
fortes com uma percentagem media de respostas positivas superior a 75%. Pelo lado
oposto, as dimensdes “Apoio a seguranca do doente pela gestdo”, “Resposta ao erro ndo
punitiva” e “Frequéncia de notificacdo de eventos” foram consideradas fracas (respostas
positivas inferiores a 50%) pelos profissionais de satde de ambas as unidades hospitalares.
Quanto a notificacdo de eventos, verificaram que entre os dois hospitais, mais de 79% e
84,6% dos profissionais de saude ndo notificaram nenhum evento/ocorréncia nos Ultimos
12 meses, sugerindo uma cultura de seguranca com aspetos negativos e com necessidade

de melhoria.

2.1.3. Metas de seguranca do doente

No Reino Unido, a seguranca do doente é h& muitos anos, uma prioridade, tendo sido
desenvolvidos varios projetos nacionais nesse sentido. Um dos projetos langados, foi um guia
orientador para os profissionais de salde com o titulo de Seven Steps to Patient Safety (Quadro 1),

da National Patient Safety Agency (2004), com recomendac@es a nivel organizacional, das quais se
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destaca a construcdo de uma cultura de seguranca, a promocdo do reporte de incidentes e a

implementacgdo de medidas que previnam o dano ao doente.

Quadro 1 - Os sete passos para a seguranca do doente

NO

o OB oW N

7

Solugédo
Construir uma cultura de seguranga
Liderar e apoiar a equipa
Integrar a gestéo de risco na atividade diaria
Promover o reporte de incidentes
Envolver e comunicar com os doentes e 0 publico
Aprender e partilhar as licGes de seguranca

Implementar solugdes que previnam o dano

Fonte: National Patient Safety Agency (2004)

A OMS (2007) publicou as The Nine Patient Safety Solutions (Quadro 2), destinadas

reduzir o erro humano através da promocdo de um ambiente e sistemas de apoio que

minimizem o risco de danos ao doente, dos quais se destaca a identificacdo dos

medicamentos com nome e som do nome semelhantes (Look alike-Sound alike) e o

controlo de solucdes concentradas de eletrolitos.

Quadro 2 — As nove solugdes para a seguranca do doente

NO

1

© 00 N o o B W DN

Solucédo
Identificacdo de medicamentos com nome e som do nome semelhantes (Look
alike-Sound alike)
Identificacdo do doente
Comunicagdo durante a passagem de turno e a transferéncia do doente
Realizacdo de procedimentos corretos nos locais corretos
Controlo de solugdes concentradas de eletrolitos
Segurancga na medicacdo nas transigdes de cuidados
Conexdes corretas entre cateteres e sondas
Uso Unico de dispositivos injetaveis

Higiene das méos para prevenir a infe¢do associada aos cuidados de saude

Fonte: OMS (2007)
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Atualmente a Joint Commission International (2016) apresenta 6 metas de seguranca
internacionais (Quadro 3), com o objetivo de visar algumas das areas mais problematicas
da seguranca do paciente, nomeadamente a melhoria da seguranca dos MAM.

Quadro 3 - Metas internacionais de seguranca
N° Meta
Identificar corretamente os doentes
Melhorar a comunicacéo efetiva
Melhorar a seguranca dos medicamentos de alerta maximo
Assegurar a cirurgia do local correto, com procedimento correto e no doente correto

Reduzir o risco de infe¢do associada aos cuidados de saude

o oA WDN

Reduzir o risco de dano em resultado de quedas

Fonte: Joint Commission International (2016)

Em Portugal, foi criado o Plano Nacional para a Seguranca dos Doentes 2015-2020 pelo
Despacho n.° 1400-A/2015 do Ministério da Sadde (2015b, p. 3882-(2)), que ‘“visa,
principalmente, apoiar os gestores e o0s clinicos do Servi¢co Nacional de Saude na aplicagdo
de métodos e na procura de objetivos e metas que melhorem a gestdo dos riscos associados
a prestacao de cuidados de satde, uma vez que a melhoria da seguranca dos doentes € uma
responsabilidade de equipa, que mobiliza as competéncias individuais de cada um dos seus

elementos e implica a gest&o sistémica de todas as atividades.”

Neste plano foram definidos nove objetivos estratégicos, dos quais de destacam, no
presente &mbito, aumentar a cultura de seguranca do ambiente interno, assegurar a préatica
sistematica de notificacdo, andlise e prevencdo de incidentes e aumentar a seguranca na

utilizacdo da medicacdo (Ministério da Saude, 2015b).

A problemética da seguranca dos medicamentos tem estado desde sempre presente nas
metas de seguranca estabelecidas pelas véarias entidades internacionais e nacionais. Em
Portugal, de acordo com os dados do Sistema Nacional de Notificacdo de Incidentes, 13%
do total de incidentes notificados no Gltimo trimestre de 2015 sdo incidentes de medicacao
(Direcdo-Geral da Saude, 2015b). Uma das metas para 2020, para utilizacdo segura de

medicacdo consiste na reducdo em 50% em cada ano, face ao ano anterior, do niumero de
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ocorréncias relacionadas com erros de medicacdo nas instituicbes do Servico Nacional de

Saude ou com ele convencionado (Ministério da Saude, 2015b).

A OMS (2016) considera a utilizacdo ndo segura de medicamentos e 0s erros de medicacéo
uma das principais causas de dano ao doente nos paises desenvolvidos e em
desenvolvimento, planeando lancar a campanha Global Patient Safety Challenge on
Medication Safety que tem como objetivo global reduzir em 50% os erros de medicagédo

nos proximos 5 anos.

2.2. Seguranca na utilizacdo do medicamento

De acordo com o Ministério da Saude (2015b), a OMS estima que entre 8% e 10% dos
doentes internados em cuidados intensivos e cerca de 13% dos doentes em ambulatério sdo
vitimas de incidentes, devido a praticas pouco seguras na utilizacdo da medicacédo, gerando

encargos financeiros avultados para os sistemas de saude.

2.2.1. Conceitos e defini¢bes

O medicamento, que se prossupde ter uma finalidade benéfica, pode apresentar efeitos
secundarios e/ou interacdes medicamentosas, existindo, ainda, o risco de ocorréncia de
erros associados a sua utilizacdo. No passado, as questdes de seguranca com medicamentos
estavam mais centradas nas reacOes adversas medicamentosas. Hoje, a seguranca do
medicamento é um conceito mais alargado que também inclui os erros de medicacao
(OMS, 2008). Para melhor entender a seguranca do medicamento, é necessario definir

alguns conceitos.

Um evento ou acontecimento adverso, de acordo com a Lei n.° 21/2014, de 16 de abril, que
aprova a lei da investigacdo clinica, consiste na ocorréncia de “qualquer manifestacédo
clinica desfavoravel, independentemente da existéncia de relacdo causal com a
intervencdo”; em Farmacovigilancia, evento ou acontecimento adverso é definido como
qualquer manifestacdo clinica desfavoravel que pode ocorrer durante o tratamento com um
produto farmacéutico, mas que ndo tem necessariamente relagdo causal com o tratamento
(OMS, 2011).
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Uma reacdo adversa medicamentosa (RAM) é uma resposta nociva e ndo intencional ao
medicamento. Em Farmacovigilancia, a atual definicdo de RAM inclui ndo s6 os efeitos
nocivos e involuntarios resultantes da utilizacdo autorizada de um medicamento em doses
normais, mas também dos erros terapéuticos e das utilizacbes fora dos termos da
autorizacao de introducdo no mercado, incluindo a utilizag&o indevida e abusiva do mesmo
(OMS, 2011). No entanto, na fase pds-comercializacdo, RAM ¢ definida como todo o
efeito prejudicial e ndo desejado que ocorre apds a administracdo do medicamento, nas
doses normalmente utilizadas no Homem para a profilaxia, diagnéstico ou tratamento de
uma doenca, ou com o objetivo de modificar uma funcéo bioldgica (OMS, 2011; NCC
MEPR, 2015).

A diferenga entre a reacdo adversa ao medicamento e o0 evento adverso medicamentoso
estd na determinacdo da causalidade: a primeira é caracterizada pela suspeita de relacdo
causal entre o farmaco e a ocorréncia verificada, enquanto no segundo, a ocorréncia pode

ndo ser atribuivel ao farmaco (Edwards e Aronson, 2000).

Evento adverso grave ou reacdo adversa grave € qualquer evento ou reacdo adversa que
resulte em morte ou em perigo de vida do doente, requeira hospitalizacdo ou
prolongamento da hospitalizagéo, resulte em deficiéncia ou em incapacidade significativa
ou duradoura (Edwards e Aronson, 2000; OMS, 2011).

O paradigma mais recente € o da caracterizacdo dos Eventos Adversos a Medicamentos
(EAM) (NCC MEPR, 2015) como:

— Inevitaveis — em que ocorre dano com o0 uso apropriado do medicamento e nédo
estando relacionado com erros de medicacdo, como por exemplo anafilaxia a
penicilina num doente sem historia prévia de reacdo alérgica; na pratica
corresponde a conceito de RAM (OMS, 2014), ou

— Evitdveis — que estdo associadas a erros de medicacdo, como por exemplo

administrar um medicamento contraindicado para esse doente.

Os erros de medicacéo serdo abordados no subcapitulo seguinte.
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2.2.2. Erros de medicagdo

Os erros de medicacdo ocorrem com muita frequéncia, pela grande disseminacdo da
prescricdo e utilizacdo de medicamentos (Fragata et al., 2011). Raros s&o os estudos sobre
eventos adversos em Medicina que ndo referem o relatdrio do Institute of Medicine (2000),
To Err is Human que estimou que, nos Estados Unidos, entre 44.000 e 98.000 pessoas
morriam anualmente nos hospitais devido a erros médicos evitaveis, das quais 7.000 destas
mortes estavam relacionadas com medicamentos, quer no ambulatério quer a nivel
hospitalar. A OMS (2016) estima que a nivel mundial o custo associado aos erros de
medicacdo seja de 42 mil milhGes de dolares por ano, correspondendo a quase 1% da

despesa global em salde.

O erro de medicacdo pode ser definido de uma forma mais sucinta como “uma falha no
processo de tratamento que origina, ou tem o potencial de originar, dano ao doente”
(Aronson, 2009a p.601). O NCC MEPR (2016), utiliza atualmente uma definicdo mais
ampla, considerando os erros de medicacdo como “qualquer evento evitavel que pode
causar ou levar a incorreta utilizacdo do medicamento ou dano ao doente, enquanto a
medicacdo esta sobre o controlo do profissional de salde, doente ou consumidor. Tais
eventos podem ser relacionados com a pratica profissional, produtos, procedimentos e
sistemas de saude, incluindo a prescricdo, pedidos, rotulagem dos produtos, embalagem e
nomenclatura, composicéo, dispensa, distribuicdo, administracdo, educacdo, monitorizacao
e utilizacdo”. Embora a seguranca do medicamento inclua os erros de medicacdo e as
RAM, existe uma distincdo entre ambas: erros de medicacdo referem-se a seguranca dos
cuidados de salde prestados (erros do sistema), enquanto as RAM estdo associadas a

seguranca do produto.

Existem vérias categorias de erros de medicacdo, conforme apresentado no Quadro 4. Os
erros de medicacdo ndo resultam sistematicamente em EAM. Existem eventos adversos
potenciais (near miss ou quase evento, categorias A, B e C do Quadro 4) que sdo erros de
medicacdo que podiam ter causado dano, mas ndo chegaram a causar, porque foi
intercetado antes de chegar ao doente (por exemplo, a prescricdo de uma dose dez vezes
superior que € intercetada pelo farmacéutico) (Kaushal et al., 2001), ou por pura sorte (por
exemplo, o paciente ndo desenvolveu uma reacao alérgica a um medicamento que recebeu,

apesar de estar anotado na sua historia clinica que era alérgico) (Kunac et al., 2009). No
-14 -



Lista de Medicamentos de Alerta Maximo em Pediatria

entanto, se ocorrer dano resultante de erros de medicacdo, sdo considerados EAM evitaveis
(Quadro 4).

Quadro 4 -Categorias de erros de medicagao

Categoria Descricao
A Circunstancias ou eventos que podem originar erro
B Ocorreu um erro, mas ndo chega ao doente
C Ocorreu um erro que chega ao doente, mas nao ocorre dano
D Ocorreu um erro que chega ao doente e € necessaria monitorizagdo para confirmar que néo

houve dano e/ou é necessario intervengao para excluir dano.

E Ocorreu um erro que pode ter contribuido para ou resultar em dano temporéario ao doente,
sendo necessario intervencao

F Ocorreu um erro que pode ter contribuido para ou ter resultado em dano temporario ao

doente, sendo necessario hospitalizacdo ou prolongamento da hospitalizacdo

G Ocorreu um erro que pode ter contribuido para ou ter resultado em dano permanente ao
doente
H Ocorreu um erro sendo necessario suporte basico de vida

| Ocorreu um erro que pode ter contribuido para ou ter resultado em morte do doente
Fonte: Adaptado de NCC MEPR (2001)

De acordo com o Expert Group on Safe Medication Practices (2006), a taxa de incidéncia
reportada a nivel hospitalar de EAM evitaveis devido a erros de medicacdo varia entre 1,3
e 7,8% nos Estados Unidos e 0,4 e 7,3% na Europa, estimando-se 18,7% a 56% de todos 0s
EAM hospitalares resultem de erros de medicacdo e como tal deveriam ser evitaveis. Nos
Estados Unidos, os EAM evitaveis tém um custo estimado 1,56 a 4 mil milhdes de dolares

por ano.

Para além das consequéncias para os individuos afetados (desconforto fisico e/ou
psicoldgico, incapacidade, insatisfacdo, perda de rendimento), os EAM evitaveis acarretam
consideravel desperdicio para o sistema de salude e para a sociedade, estando associados a
maiores custos de prestacdo de cuidados de saude do que os EAM ndo evitaveis,
presumivelmente devido a sua maior gravidade. Saliente-se também a perda de confianca
que os EAM acarretam para os doentes e a frustracdo e desmotivacdo que geram nos

profissionais de saude (Junior et al., 2010).
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O erro de medicagdo pode ocorrer ao longo de todo o circuito de utilizagdo do
medicamento (Aronson, 2009b), nomeadamente:

— na escolha do medicamento, através da prescricdo irracional de medicamentos,
inapropriados e ineficazes (por exemplo, antibioticos), da ndo prescricdo (omissao)
de medicamentos necessarios (por exemplo, enoxaparina no pds-cirdrgico) ou da
prescricdo excessiva (por exemplo, medicamentos com mesmos mecanismos de
acao);

— durante a prescrigéo (por exemplo, ilegibilidade);

— na producédo de medicamentos (dosagem incorreta, formulac6es inadequadas);

— na dispensa do medicamento (troca de farmaco, troca de formulacdo, incorreta
reembalagem);

— na administracdo do medicamento (dose errada, via de administracdo errada,
frequéncia errada, duracdo errada);

— na monitorizagdo da terapia (falha em alterar a terapia quando necesséria, alteracéo

errada).

Embora a maioria dos erros de medicagdo ndo provoquem dano ao doente, os EAM graves
podem levar a hospitalizacdo, morbilidade ou morte. Dada a elevada exposicdo aos
medicamentos, mesmo uma pequena taxa de EAM pode originar um grande namero de
danos graves ou morte. Segundo Cousins et al. (2012), no Reino Unido, entre janeiro de
2005 e dezembro de 2010, foram reportados 517.415 incidentes relacionados com
medicamentos, constituindo cerca de 10% de todos os incidentes de seguranca reportados.
Destes, cerca de 16% causaram dano ao doente e 0,9% resultaram em morte ou dano grave.
Relativamente aos passos do processo envolvidos, cerca de 50% foram erros de
administracao, 18% de prescricdo, os medicamentos foram omitidos ou atrasados em 16%

e dose errada foi administrada em 15% dos incidentes.

Os erros de medicacdo podem ser resultado de varios fatores, os quais podem ser divididos
em quatro categorias principais: erro humano (stress, fadiga, inexperiéncia, falhas de
comunicacdo), ma organizacao (prescricdes ilegiveis, inexisténcia ou existéncia incompleta
de normas orientadoras para a utilizacdo de farmacos, falta de recursos humanos), fatores

técnicos e fatores ambientais. Os erros de medicacdo sdo geralmente resultado de falhas
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maltiplas, em vez de um Unico desvio no processo (Stucky, 2003; Miller et al., 2007;
Brunetti e Suh, 2012).

2.2.3. Erros de medicacao em pediatria

Os erros de medicacao diferem de vérias maneiras quando se compara 0s adultos com as
criangas. Os erros de medicacdo séo frequentes em pediatria, ocorrendo em todas as fases
do processo desde a prescricdo a administracdo, sendo as fases mais vulneraveis ao erro a
da prescricdo e administragdo (Kaushal et al., 2001; Miller et al., 2007). Embora a taxa de
EAM seja idéntica nos adultos e criangas, a ocorréncia de potenciais EAM ¢é trés vezes
mais elevada nas criancas que nos adultos (Kaushal et al., 2001). Devido as suas diferentes
caracteristicas no que concerne ao seu desenvolvimento, demografia, dependéncia dos
progenitores ou prestadores de cuidados e epidemiologia da situagéo clinica, as criancas
tém um risco mais elevado de erros de medicacdo (Santell e Hicks, 2005). As criangas
mais vulnerareis aos erros de medicacdo sdo: as criangcas com menos de dois anos; as
criangas internadas em unidades de cuidados intensivos (UCI), especialmente em UCI
neonatal (Takata et al., 2008), as criancas internadas no servico de urgéncia, especialmente
se em estado critico, entre as 4 e as 8 horas da manha ou ao fim-de-semana; as criancas que
estdo a receber quimioterapia ou outra medicagdo intravenosa e as criangas que nao tém

registo do seu peso (Hughes e Edgerton, 2005).

Da analise de EAM de uma UCI pediatrica e de uma unidade geral de pediatria, verificou-
se que 7,5/1000 doentes-dia admitidos tiveram um EAM e 9,3/1000 doentes-dia tiveram
um potencial EAM. Estudos sobre erros de medicacdo em pediatria e a sua relacdo com
EAM mostram que 30% a 46% dos EAM séo prevenieis (Holdsworth et al., 2003; Takata
et al., 2008).

A inexisténcia de formulacBes galénicas adequadas ao doente pediatrico origina a
utilizacdo de medicamentos ndo licenciados (relativamente a dose, via de administracao,
indicacdo, faixa etaria) ou fora das indicac6es aprovadas (relativamente a modificacdo das
formulacdes para adultos, preparacdes extemporaneas), tornando as criancas vulneraveis
ao risco de erros de medicacdo, dado que a determinacdo da posologia é realizada numa
base individual, devido a insuficiéncia de dados disponiveis. A adaptacdo da formulacédo

galénica também traz os seus riscos dada a necessidade de efetuar calculos, o
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desconhecimento da biodisponibilidade do farmaco manipulado e a falta de informacéo
sobre estabilidade e incompatibilidades (Cuzzolin, 2014; Ivanovska et al., 2014;
Santesteban et al., 2015). Nos Estados Unidos cerca de 50% a 75% e na Unido Europeia
cerca de 46% a 60% dos medicamentos utilizados em pediatria ndo foram avaliados
adequadamente no grupo etario em que séo utilizados; esta situacdo ocorre ainda em maior
percentagem (cerca de 90%) nas unidades de cuidados intensivos neonatais e pediatricas
(Roberts et al., 2003; EMA, 2011).

A maioria dos erros de medicacdo ocorrem na fase de prescricdo e preparacdo de
medicamentos para administracdo estando o0s erros de medicagdo mais comuns
relacionados com a dose, horério, via de administracdo e configuracbes das bombas de
infusdo (Kunac e Reith, 2005; Doherty e Mc Donnell, 2012). Os sistemas informatizados
de prescricdo que sdo desenhados para os adultos tém limitacdes na reducdo efetiva de
erros com medicacdo nos doentes pediatricos, pois ajudam as prescricdes a serem mais
completas mas ndo impedem por exemplo os erros de dose (McPhillips et al., 2005; Walsh
et al., 2008). Uma vez que a prescri¢do das doses em pediatria € efetuada com base no peso
ou superficie corporal, idade e condi¢BGes clinicas do doente, praticamente todos o0s
farmacos necessitam de mais calculos do que a prescricao nos adultos, aumentando o risco
de erro. Para farmacos potentes, em que é necessario apenas uma pequena fracdo da dose
de adultos, facilmente se efetua um erro de célculo originado uma dose 10 vezes superior a
pretendida (Kaushal et al., 2001; Wong et al., 2004; Doherty e Mc Donnell, 2012). A falta
de registo atualizado do peso dos doentes também pode contribuir para erros de dose,

especialmente no departamento de emergéncia (Kaufmann et al., 2012).

Na preparacdo e administracdo de medicamentos, sdo referidas como causa de erros e
consequentemente um maior risco de EAM, a falta de condicBes para a preparacdo de
medicamentos (Kunac e Reith, 2005) e ambientes em que as interrupcdes ocorrem
regularmente (Bower et al., 2015; Ozkan et al., 2016). Um estudo recente num hospital
pediatrico da Turquia reporta 61 erros (2,6%), num total de 2344 doses de medicamentos,
devido a interrupgdes, relacionados com a preparacdo de doses e medicamento errados
(Ozkan et al., 2016). No sentido de reduzir o risco de erros associado a interrupgdes, tém
sido sugeridas a utilizagdo de sinais ‘“Nao interromper - Zona de preparacdo de

medicamentos”, a triagem e limitagdo de telefonemas durante a preparacéo e administracao
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de medicamentos e a utilizagdo de coletes que evidenciam que a enfermeira néo deve ser
interrompida (Bower et al., 2015). A dupla verificacdo de célculos antes da administracéo
dos medicamentos, em especial nos medicamentos de alerta maximo também tem sido

sugerida como medida de reducdo de erros de dose (Levine et al., 2001; Gonzales, 2010).

As categorias de medicamentos mais associadas a erros de medicacdo sdo os anti-
infeciosos ou antibidticos, analgésicos e antipiréticos (nomeadamente opidides),
preparacOes para reposicao eletrolitica, calérica e hidrica, anticonvulsivantes, ansioliticos e,
sedativos e hipnéticos e farmacos que atuam sobre o sistema nervoso autonomo e do
aparelho cardiovascular (Holdsworth et al., 2003; Takata et al., 2008; Doherty e Mc
Donnell, 2012).

As recomendacdes da American Academy of Pediatrics, na prevencdo dos erros de
medicagdo focam-se na melhoria dos sistemas e na comunicacdo da equipa (Stucky, 2003).
Os programas criados para este fim, devem incluir a participacdo de equipas
multidisciplinares e da familia, a gesté@o de risco clinico e quando possivel a integracédo de
um sistema computorizado de prescricdo e monitorizacdo de terapéutica. E sugerido na
reducdo de erros de medicacdo, a utilizacdo de trigger tools que permitam a detecdo de
dano relacionado com medicamentos (por exemplo, a prescricdo de heparina, pode ser
considerado um alarme para auditar mais profundamente o processo clinico do doente), a
uniformizacdo apropriada de doses, concentracdes e prescriches; a reconciliacdo
terapéutica e a identificacdo dos medicamentos de alerta méaximo considerando a
frequéncia e gravidade do erro associado (como por exemplos os analgésicos, concentrados

eletroliticos, paracetamol e hidrato de cloral) (Stucky 2003).

O Plano Nacional para a Seguranca dos Doentes 2015-2020 prevé como objetivo
estratégico o aumento da seguranca na utilizacdo da medicacdo, nomeadamente através
implementacdo de estratégias especificas que garantam o uso seguro dos medicamentos de
alto risco, ou seja, dos medicamentos que tém um risco potencial de causar danos graves

ou até mesmo fatais no curso da sua utilizacdo (Ministério da Saude, 2015b).
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2.3. Medicamentos de alerta maximo

2.3.1. Conceito

O Institute for Safe Medication Practices definiu como medicamentos de alerta méaximo,
0s medicamentos que possuem risco aumentado de provocar dano significativo ao doente
em consequéncia de falhas no seu processo de utilizacdo. Embora 0s erros que possam
ocorrer com estes medicamentos ndo sejam 0s mais frequentes, as suas consequéncias
tendem a ser mais graves, podendo ocasionar lesdes permanentes ou a morte e aumentar os

custos associados aos cuidados de satde prestados ao doente (ISMP 2003a).

No final dos anos 90, Cohen et al. (1998) efetuaram um estudo sobre os fatores
relacionados com os sistemas que poderiam permitir uma maior seguranca na utilizagédo
dos medicamentos. Os resultados desse estudo mostraram que um terco dos erros de
medicacdo reportados envolviam apenas 6 categorias: alergias, insulina, heparinas,
opidides, dispositivos de administracdo de analgesia e solugbes concentradas de potassio.
A maioria dos erros de medicacdo com consequéncias graves (que resultaram em morte ou
em incapacidade significativa) era provocada por uma lista especifica de medicamentos,

nomeadamente insulina, heparina, relaxantes musculares, citotoxicos, opidides e potassio.

Num estudo efetuado por Winterstein (2002), verificou-se que em 317 incidentes evitaveis
relacionados com medicamentos, mais de 50% dos casos ocorriam devido a sobredosagem
de anticoagulantes ou insuficiente monitorizacdo e ajustes posoldgicos associados a
eventos hemorragicos; sobredosagem ou falha em identificar interacdes com agonistas
opiaceos, associados a sonoléncia e depressdo respiratdria e doses inapropriadas ou
monitorizacdo insuficiente de insulinas, associadas a hipoglicemia. Estes medicamentos
podem mais facilmente provocar dano significativo ao doente devido a alguns aspetos,
nomeadamente margem terapéutica estreita e/ou gravidade dos seus potenciais efeitos
adversos (por exemplo hipoglicemia ou hemorragia), entre outros. Adicionalmente, alguns
destes medicamentos associam-se a erros de medicacdo, pelo facto de necessitarem de
ajustes frequentes de dose relativos a determinacdo de pardmetros bioquimicos e/ou
fisiologicos (Shekelle et al., 2013).
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2.3.2. Listas de medicamentos de alerta maximo

Em 2003, o ISMP questionou pela primeira vez os profissionais de salde sobre os
medicamentos de alto risco para a populacdo em geral. A lista original de medicamentos
utilizada no questionério foi criada com base nos erros de medicacdo reportados ao ISMP
pelo Medication Errors Reporting Programe (MERP) e reportados na literatura. No
periodo de agosto a setembro de 2003, mais de 350 profissionais de salde responderam ao
questiondrio desenhado para identificar quais destes medicamentos eram mais

frequentemente considerados medicamentos de alerta maximo (ISMP 2003a).

Na maioria dos casos, houve concordancia sobre a percecédo de quais 0s medicamentos que
seriam considerados como medicamentos de alerta maximo. Foram, porém, identificadas
diferencas de salientar na percecdo entre os enfermeiros e os farmacéuticos, dado que 0s
enfermeiros consideravam mais frequentemente como medicamentos de alerta maximo, os
medicamentos apresentados na lista, do que os farmacéuticos. Em alguns medicamentos a
diferenca era substancial, como por exemplo, 81% dos enfermeiros consideravam que 0s
antagonistas adrenérgicos eram medicamento de alerta maximo, mas apenas 43% dos

farmacéuticos tinham a mesma opinido (ISMP 2003b).

Apos revisdo por um painel de peritos médicos e especialistas em seguranca, foi elaborada
uma lista com 30 farmacos e classes de farmacos que refletiram o pensamento coletivo de

todos os profissionais de satde que contribuiam para a discussdo (ISMP 2003a).

O questionario foi repetido em 2007, 2012 e 2014 e tem sido utilizado para atualizar a lista
de medicamentos de alerta maximo da ISMP. Além da percecdo face ao medicamento ser
ou ndo considerado MAM, os participantes foram também questionados sobre se os locais
onde desempenhavam funcdes consideravam esses medicamentos como MAM com
medidas de precaucdo especiais a tomar. Em 2014, foi também questionado se os locais
tinham implementado medidas de seguranca efetivas para os medicamentos identificados
como MAM (ISMP, 2014b). A atual lista de medicamentos de alerta maximo da ISMP

contem 26 classes de medicamentos e 12 medicamentos especificos (ISMP 2014a) (Anexo

1)

-21 -



Lista de Medicamentos de Alerta Maximo em Pediatria

A lista de MAM de um hospital deve contemplar os medicamentos suficientes de modo a
abranger os erros com maior potencial para causar dano, mas por outro lado ndo deve ser
demasiado extensa. A ISPM, baseada nas notificacbes de EAM, na revisdo de literatura e
painéis de peritos, recomenda a inclusdo (se aplicavel) dos concentrados eletroliticos,
agentes bloqueadores musculares, opidides, anticoagulantes, insulinas, medicamentos para
administracdo intratecal e epidural e citotoxicos (Rashidee et al., 2009; ISMP, 2013;
Bohomol, 2014). A incluséo de outros medicamentos ndo pertencentes a lista da ISMP, s6
deve ocorrer se 0 seu uso e/ou a ocorréncia de erros for prevalente, devendo ser avaliada
face ao seu potencial em originar dano em resultado de erros de medicagdo, baseados nas
notificagbes da Gestdo de Risco do hospital e aquando introdugédo de novos medicamentos
no formulario do hospital; a lista interna deve ser revista de 2 em 2 anos (ISMP, 2013b).

Em Portugal, a DGS publicou a Norma n°® 014/2015 ‘“Medicamentos de alerta maximo”
que inclui em anexo uma proposta de lista de MAM, recomendando que cada hospital crie
a sua lista interna e implemente as medidas de seguranca de modo a minimizar o erro com
estes medicamentos (Direcdo-Geral da Saude, 2015a). O CHLO publicou a sua lista interna
em marco 2016 (Anexo Il), apds aprovacdo pela Comissdo de Farmacia e Terapéutica
(CFT). No entanto, a lista € genérica, ndo distinguindo a populacéo pediatrica da populacao

adulta.

A criacdo e atualizacdo das listas pode também ser efetuadas com base em populacbes
especiais, nomeadamente doentes cronicos (Otero et al., 2014), doentes no peri-operatdrio
(Golembiewski e Wheeler, 2007) e em doentes pediatricos (Franke et al., 2009; Luque et
al., 2013; Maaskant et al., 2013; Bataille et al., 2015).

2.3.3. Listas de medicamentos de alerta maximo em pediatria

Graham et al. (2008), num estudo sobre a implementacdo de um programa de MAM,
sugeriram uma lista de MAM que incluia a populacdo pediéatrica, referindo que para a UCI
neonatal seriam considerados MAM todos os medicamentos para administracao
intravenosa e oral, exceto vitaminas ou ferro oral e na populacdo pediatrica (0-13 anos),
seriam considerados todos os medicamentos da lista dos adultos, digoxina e hidrato de
cloral. Franke et al. (2009) exploraram, através de questionario, a percecdo de médicos,
enfermeiros e farmacéutico sobre MAM nas UCI pediéatricas e verificaram a identificacdo
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como MAM, de medicamentos e classes de medicamentos que ndo estavam incluidos da
lista do ISMP, nomeadamente aminoglicosideos, vancomicina, fenitoina, diuréticos e
calcio. Em Espanha, Luque et al. (2013) propuseram a cria¢do de uma lista de MAM para
pediatria e neonatologia, com base em pesquisa bibliografica. A lista foi criada com base
na lista da ISMP (que se aplica a populagdo em geral), tendo sido retirados o0s
medicamentos ndo utilizados em pediatria e introduzidos outros que sdo fortemente
percecionados como MAM, nomeadamente paracetamol, antiepilépticos, anti-
hipertensivos, imunossupressores, diuréticos e antibioticos. Maaskant et al. (2013)
elaboraram um estudo internacional, utilizando a técnica Delphi modificada, em que
peritos de 13 paises geraram uma lista de MAM para doentes pediatricos em situacdo de
internamento. A lista final é constituida por 14 medicamentos (todos pertencentes a lista da
ISMP, exceto a gentamicina, tacrolimus e fenitoina) e 3 classes de medicamentos. Em
Franca, Bataille et al. (2015) proposeram-se identificar os MAM em pediatria (na sua
instituicdo) e as medidas de seguranca necessarias para 0 seu uso. A lista de MAM
proposta incluiu o paracetamol, fenitoina, medicamentos anti-malaricos e antiviricos, entre

outros.

2.3.4. Medidas de seguranca para MAM

A lista de medicamentos de alerta maximo € o primeiro passo para a identificacdo de
potencial erro. No entanto, é relativamente inatil sem a implementacdo de medidas que
permitam a reducdo do risco. Os principios gerais para reduzir o erro associado a MAM em
pediatria, s&0 0s mesmo que para os adultos, e incluem a (1) criacdo de processos que
previnam o erro e EAM, como por exemplo, assegurar formacéo aos profissionais de salde
sobre MAM com vista & melhoria do seu conhecimento sobre os medicamentos de alerta
méaximo, potenciais efeitos adversos, como evita-los e como atuar em caso de ocorréncia
(Anderson e Townsend, 2015; Direcdo-Geral da Saude, 2015a), criacdo de alertas
relacionados com os MAM (ISMP, 2013b), padronizacdo de doses, promocéo da utilizacao
da prescricdo eletronica e de sistemas de identificacdo por cddigo de barras antes da
administracdo de MAM (Levine et al., 2001; Conroy et al., 2007; Rinke et al., 2014;
Neuspiel e Taylor, 2013); (2) melhorar os métodos de detecdo de erros e EAM (por

exemplo, assegurar a correta monitorizacdo do MAM); e (3) criar métodos que permitam
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mitigar o dano, quando este ocorre, desenvolvendo por exemplo protocolos de
administracdo de antidotos (Pediatric Affinity Group, 2006).

Em Portugal, a Direcdo-Geral da Saude (2015a) através da Norma 014/2015
“Medicamentos de alerta maximo” recomenda a defini¢do de “procedimentos internos, que
incluam o desenvolvimento de estratégias e a implementacdo de medidas, ao nivel do

armazenamento, prescri¢ao, dispensa, preparacao e administragao”.

Ao nivel do armazenamento sdo recomendadas a padronizacdo do acesso e restricdo de
MAM nos stocks de apoio dos servicos clinicos e a identificagdo com sinalética que
permita a sua distin¢do, separar e identificar os medicamentos Look Alike, Sound Alike
(LASA) (Levine et al., 2001; Pediatric Affinity Group, 2006; Diregdo-Geral de Saude,
2015a).

Na prescricdo, recomenda-se a padronizacgéo de regimes de dose (esquemas de titulacdo de
dose, definicdo de doses maximas, tabelas de conversdo de dose) e a ndo utilizacdo de
abreviaturas e indicacGes orais, a indicacdo do peso da crianca e a prescricdo em mg/kg de
peso corporal seguida da indicacdo da dose pretendida (por exemplo, X mg/Kg ou seja Y
mg) (Levine et al., 2001).

Na preparacdo e administracdo, reforcar para os MAM a dupla verificacdo: (1) da
identificacdo correta do doente, do nome do medicamento, da dose, da via de
administracdo e da sua hora (5 certos); (2) dos calculos para as doses que requerem
preparacdo; (3) do rotulo com a prescricdo ou com o registo para a administracdo (Neuspiel
e Taylor, 2013; Direcao-Geral da Saude, 2015a). Deve-se, ainda, minimizar as interrupcoes
durante a preparacdo e administracdo de MAM (Anderson e Townsend, 2015), centralizar
a preparacdo de citotoxicos e nutricdo parentérica (Direcdo-Geral da Saude, 2015a) e
utilizar bombas infusoras com pré-programacédo (Conroy et al., 2007). Além destas, todas
as outras medidas de seguranca, ja referidas no capitulo de erros de medicacdo em

pediatria, podem ser utilizadas na prevencdo de erros de medicacao associados aos MAM.
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3. METODOLOGIA

3.1. Objetivos

A criacdo de uma lista de MAM pode ser incluido nas estratégias de gestdo de risco do
medicamento, permitindo a identificagcdo de doentes com um risco aumentado de eventos
adversos prevenieis e servir de guia para a implementacdo de estratégias de segurancga
eficientes. Sendo os MAM definidos como os medicamentos que possuem risco aumentado
de provocar dano significativo ao doente em consequéncia de falhas no seu processo de
utilizacdo e sabendo que as criangas tém um risco acrescido de erros de medicacao,
considera-se pertinente identificar os medicamentos que podem ser considerados de alerta
méaximo para os doentes pediatricos, nomeadamente em contexto de internamento. Importa
por isso auscultar os profissionais de saude da area da pediatria quanto a sua percecao
sobre os MAM para a populacdo pediatrica em internamento, bem como sobre as medidas

de seguranca que podem ser utilizadas na prevencéo de erros de medicacdo com MAM.

Desta forma, o presente estudo foi realizado com 0s objetivos que a seguir se descrevem:

— ldentificar os medicamentos de alerta maximo (MAM) em pediatria do Centro
Hospitalar Lisboa Ocidental, EPE (CHLO), com base na opinido dos seus profissionais
de salde dos servigos de internamento de pediatria;

— ldentificar os tipos de erros detetados com os medicamentos de alerta maximo em
pediatria selecionados pelos profissionais de sadde dos servicos pediatricos CHLO e o
tipo de consequéncias graves associadas a esses erros;

— ldentificar o grau de importancia, para os profissionais de saude dos servicos pediatricos
do CHLO, das medidas de seguranca descritas na literatura que podem ser
implementadas para prevenir erros com medicamentos de alerta maximo em pediatria;

— ldentificar o grau de implementacdo das medidas de seguranca com MAM descritas na
literatura, de acordo com a opinido dos profissionais de salde dos servigos pediatricos
do CHLO;

— Propor uma lista de medicamentos de alerta maximo a utilizar nos servicos pediatricos
do CHLO;

— Propor um plano de implementacdo/otimizacdo das medidas de seguranca para MAM

nos servigos de pediatria do CHLO.
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3.2. Universo e amostra

O presente estudo tem por base as perce¢des dos profissionais de satde do CHLO sobre
um conjunto de aspetos relacionados com os MAM em pediatria no mesmo centro

hospitalar.

Os servigos de internamento pediatricos do CHLO incluem o Servico de Pediatria do
Hospital de Sdo Francisco Xavier (HSFX) e o Servico de Cardiologia Pediatrica do
Hospital de Santa Cruz (HSC). O internamento do Servigo de Pediatria é composto por 40
camas distribuidas pela Unidade de Cuidados Especiais Pediatricos, Enfermaria e pela
Unidade de Neonatologia, onde desempenham fungdes cerca de 48 médicos e 68
enfermeiros. O internamento do Servico de Cardiologia Pediatrica € constituido por 3
camas da Unidade de Cuidados Intensivos Pediatrica que é parte integrante de Unidade
Cirurgia Cardiotoracica (UCI CCT) e 8 camas de Enfermaria, onde desempenham funcdes
cerca de 10 médicos e 25 enfermeiros. O apoio assistencial pelos Servi¢os Farmacéuticos é
efetuado por 9 farmacéuticas no HSFX e 2 farmacéuticas no HSC. Assim sendo, a
populacdo alvo deste estudo é composta por 58 médicos, 93 enfermeiros e 11

farmacéuticos.

Para efeitos deste estudo foi utilizada uma amostra por conveniéncia. A amostra deste
estudo inclui todos os profissionais de saude contactados para preenchimento de
questionario que desempenhem funcdes em pediatria, nos servicos de internamento do
CHLO e cumpram critérios de inclusdo. Os critérios de inclusdo sdo: ser profissional de
salde do CHLO e desempenhar funcdes de Médico, Enfermeiro ou Farmacéutico num

servico de internamento pediatrico do HSFX ou do HSC.

3.3. Método e instrumentos de recolha de dados

A abordagem aos medicamentos de alerta maximo é um processo que pode ser efetuado
através de varios métodos, nomeadamente através de revisdo bibliografica, grupos de

consenso de peritos, analise de reportes de sistema de gestdo do risco e/ou questionarios.
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Neste estudo optou-se pela revisdo bibliogréfica e utilizagdo de questionario, dado que, da
analise de reportes do sistema de gestdo do risco da pediatria sé se obteve, entre 2012 e
2016, 15 reportes de erros de medicacgéo e a utilizagdo de um grupo de consenso requer um
painel de peritos independentes que ndo esta disponivel na nossa instituicao.

Com base na literatura, foram identificados dois artigos “High-alert medications in a
French paediatric university hospital” de Bataille et al. (2015) e “High-alert medications in
the pediatric intensive care unit” de Franke et al. (2009) que envolviam questionarios na
avaliacdo de medicamentos de alerta maximo em pediatria. As autoras principais dos
respetivos artigos foram contactadas via e-mail, solicitando-se a disponibilizacdo dos
questionarios para utilizacdo no ambito de tese de mestrado sobre a percecdo dos
profissionais de saude face aos MAM em pediatria. Ambas as autoras disponibilizaram os
respetivos questionarios. Por ser mais recente e bastante completo, foi selecionado o
questionario desenvolvido por Bataille et al. (2015), o qual foi adaptado e serviu de base

ao presente estudo.
O questionario utilizado no ambito do presente estudo é composto por 4 partes (Anexo 1l1):

a) Dados gerais do profissional de saude, que incluem: género, idade, categoria

profissional, anos de experiéncia profissional total e em pediatria e servico clinico;

b) Percecdo dos medicamentos de alerta maximo em pediatria, em que, considerando a

definicdo de MAM da ISMP, foi solicitado aos profissionais de salde que indicassem, a
partir de uma lista pré-definida, se consideravam cada item da lista como MAM em
pediatria. A lista foi criada com base nos medicamentos identificados, na literatura, como
MAM e associados a erros de medicacdo e EAM em pediatria € nos medicamentos
presentes na lista de MAM da ISMP (Anexo 1) e do CHLO (Anexo II). Além da lista pré-
definida foi dada possibilidade ao profissional de saude de acrescentar medicamentos e/ou
classes de medicamentos que na sua percecao pudessem ser considerados como MAM em

pediatria;

c) Erros de medicacdo associados a MAM em pediatria, onde foi solicitado aos inquiridos

que indicassem ja ter, ou ndo, observado erros com algum dos medicamentos considerados
como MAM em pediatria identificados no ponto anterior. No caso de resposta positiva,

deveria ser indicado o MAM com identificacdo do tipo de erro e tipo de consequéncia
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grave a este associado, se aplicavel. Foi também inquirido ao profissional de saude, quais
seriam os MAM, na sua percecao, que estariam mais associados a erros de medicacéo.

d) Medidas de seguranca a aplicar em MAM em pediatria, tendo sido solicitado, a partir de

uma lista de vinte medidas de seguranca, a indicacéo do grau de importancia de cada uma e
0 seu grau de implementacdo no respetivo servigo clinico, na percecdo do profissional de
saude.

Foi efetuado um pré-teste com 1 médico, 1 farmacéutico e 1 enfermeiro, para validacdo do
portugués, da informacdo técnica, tempo de preenchimento, dificuldades sentidas no
preenchimento e outras sugestdes que considerassem pertinentes. As sugestdes resultantes

do pré-teste foram incorporadas no questionario final.

A aplicagdo do questionario, em formato papel, foi efetuada aos médicos, enfermeiros e
farmacéuticos dos servicos de internamento da Pediatria e Cardiologia Pediatrica e dos
servicos farmacéuticos do CHLO. Foram entregues aos diretores dos servicos e aos
enfermeiros chefes o total de questionarios com base no niumero de profissionais indicados.
Os questionarios estiveram disponiveis durante 7 semanas, entre 15 de julho e 2 de
setembro de 2016 para preenchimento. ApOs o preenchimento, 0s questionarios foram
colocados num envelope sem identificacdo, garantindo assim o anonimato dos

profissionais de salde.

3.4. Analise estatistica

Os dados foram tratados utilizando o programa SPSS 23.0, usando como critério de
significado estatistico um nivel de significancia de 5 por cento, quando aplicavel. Aplicou-
se a metodologia estatistica de analise descritiva. Para as variaveis quantitativas foram
determinadas as medidas de tendéncia central e para as variaveis qualitativas determinadas
as frequéncias relativas e absolutas. Foram efetuados testes ndo paramétricos de Kruskal
Wallis (Anexo 1V) e de Mann-Whitney (Anexo V).

- 28 -



Lista de Medicamentos de Alerta Maximo em Pediatria

3.5. Pressupostos éticos

Para a realizacdo deste estudo, foi primariamente solicitada autorizagdo a Dire¢do do
Servigo de Pediatria do HSFX e a Diregcdo do Servico de Cardiologia Pediatrica do HSC,
que deram o seu parecer positivo. A Comissdo de Etica para a Satde do CHLO deliberou
parecer favoravel ao presente estudo (Anexo VI). Por se tratar de um estudo observacional,
sem grupo de controlo, com aplicacdo de questionario aos profissionais de saude, ndo foi
necessario modelo de consentimento informado. O preenchimento do questionario pelos
inquiridos pressupde o seu consentimento e colaboracdo voluntéria. Foi solicitada

autorizacdo a autora do questionario para utilizacdo do instrumento de colheita de dados.
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4. RESULTADOS E DISCUSSAO

4.1. Caracterizacao da amostra

Dos 115 questionarios entregues, foram recolhidos 66 questionarios respondidos,
correspondendo a uma taxa de resposta total de 57,4%, dos quais responderam 19 (28,8%)
médicos, 39 (59,1%) enfermeiros e 8 farmacéuticos, sendo 46 (69,7%) profissionais de
salde do servico de internamento de Pediatria e 20 (30,3%) da Cardiologia Pediétrica.

As principais caracteristicas dos profissionais de salde inquiridos encontram-se
sumariadas no Quadro 5. A idade média dos inquiridos foi de 39,3 anos, com idade minima
de 23 anos e maxima de 68 anos, verificando-se uma predominancia do género feminino
(84,8% dos inquiridos). Os medicos apresentam, em media, um maior nimero de anos de
experiéncia total e em pediatria (20,5 anos e 18,1 anos respetivamente) do que as restantes

classes profissionais inquiridas.

Quadro 5 — Caracteristicas dos profissionais de salide que responderam ao questionario

Médicos Enfermeiros | Farmacéuticos Total
N° de questionarios entregues 38 68 9 115
'r\‘e°sggr? d‘ffg;o(r;/‘;‘);'os 19 (28,8%) | 39 (59,1%) 8 (12,1%) 66 (100%)
Taxa de respostas 50,0% 57,4% 88,9% 57,4%
Idade em anos 457+ 12,4 37,5£9,5 33,459 39,3+ 10,9
Média + Desvio padrdo (Min-Max) (28-65) (23-68) (24-42) (23-68)
Género
Masculino 6 (9,1%) 4 (6,1%) 0 (0%) 10 (15,2%0)
Feminino | 13 (19,7%) 35 (53,0%) 8 (12,1%) 56 (84,8%)
Experiéncia Total (em anos) 20,5+12,6 146+124 7,545 15,5+ 10,55
Média + Desvio padrdo (Min-Max) (3-42) (0,25-37) (1-12) (0,25-42)
Experiéncia em Pediatria (em
anos) 18,1 (2-35) | 12,6 (0,25-35) 6,4 (1-12) 13,4 (0,25-35)
Média + Desvio padrdo (Min-Max)
Servico Clinico
Pediatria | 14 (21,2%0) 26 (39,4%) 6 (9,1%) 46 (69,7%)
Unidade de Neonatologia 6 (9,1%) 12 (18,2%) 3 (4,5%) 21 (31,8%)
Enfermaria 4 (6,1%) 13 (19,7%) 3 (4,5%) 20 (30,3%)
Outros 4 (6,1%) 1 (1,5%) 0 (0%) 5 (7,6%)
Cardiologia Pediatrica 5 (7,6%0) 13 (19,7%) 2 (3%) 20 (30,3%)
UCI CCT 3 (4,5%) 7 (10,6%) 2 (3%) 12 (18,2%)
Enfermaria 2 (3,0%) 6 (9,1%) 0 (0%) 8 (12,1%)
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4.2. Medicamentos de alerta maximo em pediatria

O Quadro 6 sumaria os medicamentos especificos e classes de medicamentos que, a partir
de uma lista pré-definida, foram considerados medicamentos de alerta maximo em

pediatria de acordo com a percec¢do dos profissionais de saude inquiridos.

Os medicamentos especificos e classes de medicamentos percecionados como MAM por
mais de 50% dos inquiridos foram, por ordem decrescente, o cloreto de potassio
concentrado p/ perfusdo (95%), os analgésicos opidides (91%), agonistas adrenérgicos 1V
(86%), antiarritmicos IV  (85%), anticoagulantes (80%), antiepilépticos e
anticonvulsivantes (77%), cloreto de sddio hipertonico injetavel (77%), insulinas
(subcutaneas e intravenosas) (77%), inotropicos IV (76%), anestésicos gerais por via
inalatéria e 1V (73%), glicose hipertonica (20% ou superior) injetavel (68%), bloqueadores
neuromusculares (68%); sedativos 1V de acdo moderada (67%); antagonistas adrenérgicos
IV (64%); sulfato de magnésio injetavel (61%), anti-infeciosos 1V (55%); medicamentos
por via epidural ou intratecal (52%), solugdes para nutricdo parentérica (52%) e

analgésicos ndo opioides (50%).

Dos medicamentos e classes referidos, embora em ordens diferentes, 7 estdo no top 10 dos
farmacos considerados MAM, para populacdo adulta e pediatrica, pelos profissionais de
saude inquiridos pela ISMP (2014b), nomeadamente: o cloreto de potéssio concentrado
para perfusdo (na primeira posicao vs 6° lugar na classificacdo da ISMP), anticoagulantes
(em 5?2 posicdo vs 2° lugar), insulinas (subcutaneas e intravenosas), em 8 posi¢do vs 1°
lugar na lista ISMP, cloreto de sodio hipertdnico injetavel e anestésicos gerais por via
inalatéria e 1V (em 7° e 8° lugar, em ambos), bloqueadores neuromusculares (em 11°
posicao vs 4° lugar na lista ISMP) e medicamentos por via epidural ou intratecal (em 17°
posicdo vs 5° lugar na lista ISMP). Os sedativos de acdo moderada para criangas (como o
hidrato de cloral) encontram-se, curiosamente, em posicGes semelhantes (19° na
classificagdo ISMP vs 20° no presente estudo), embora com 70% dos inquiridos da ISMP
os tenham considerado MAM vs 45% dos profissionais de sadde inquiridos no ambito

deste trabalho.
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Quadro 6 — Classificagdo dos medicamentos e classes de medicamentos como MAM em
pediatria, de acordo com a percecéo dos profissionais de saude inquiridos

Ordem

0O ~NO U1l WN -

37

Medicamentos e Classes de medicamentos

Cloreto de potassio concentrado p/ perfusdo
Analgésicos Opioides

Agonistas Adrenérgicos IV

Antiarritmicos IV

Anticoagulantes

Antiepilépticos e anticonvulsivantes ¥
Cloreto de s6dio hipertonico (20%) injetavel
Insulinas (subcuténeas e intravenosas)
Inotrépicos IV

Anestésicos Gerais Ad. Via inalatoria e IV
Glicose hiperténica (20% ou superior) injetavel
Blogueadores Neuromusculares

Sedativos IV de acdo moderada
Antagonistas Adrenérgicos IV

Sulfato de magnésio injetavel
Anti-infeciosos *

Solugdes para Nutricdo Parentérica
Medicamentos p/ adm. Epidural ou Intratecal
Analgésicos Ndo Opidides*

Sedativos de acdo moderada para criancas
Diuréticos*

Anélogos da Vassopressina IV
Nitroprussiato de sodio injetavel
Citotdxicos de uso parenteral ou oral
Imunossupressores *

Tromboliticos

Solugdes Cardioplégicas

Meios de Contrastes IV (iodados)
Prometazina injetavel

Metotrexato oral

Solugdes para Diélise

Inibidores diretos da trombina

Oxitocina injetavel

Inibidores da glicoproteina Ilb/Illa

Agua para injetaveis; frascos superiores a 100 ml
Inibidores do fator Xa

Antidiabéticos Orais

% de
profissionais
de saude que
percecionam
como MAM
em pediatria

95%
91%
86%
85%
80%
7%
7%
7%
76%
73%
68%
68%
67%
64%
61%
55%
52%
52%
50%
45%
44%
42%
41%
41%
38%
33%
33%
33%
32%
30%
30%
26%
23%
23%
21%
21%
15%

% de
profissionais
de saude que

NAO
percecionam
como MAM
em pediatria

5%

2%

8%

2%

9%
15%
12%
9%

3%

3%
20%
0%
20%
11%

9%
39%
26%

6%
38%
44%
52%
12%
5%

3%
12%

2%

6%
14%
11%
11%
14%

6%
17%
11%
61%
11%
24%

% de
profissionais
de saude que
nao contacta

ou

desconhece 0
farmaco

0%

8%

6%
14%
11%

8%

11%

14%

21%

24%

12%

32%

14%

26%

30%

6%

23%

42%

12%

11%

5%

45%

55%

56%

50%

65%

61%

53%

58%

59%

56%

68%

61%

67%

18%
68%
61%

Legenda: n=66; ¥ — medicamentos que ndo pertencem 4 lista ISMP e CHLO; A negrito — percentagens de
profissionais de salde superiores ou iguais a 75%; A negrito e itélico - percentagens de profissionais de
salide superiores entre 50% e 75%.
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Dentro dos 20 medicamentos/classes de medicamentos percecionados por mais
profissionais de saude inquiridos como MAM em pediatria, foram identificadas 3 classes
de medicamentos que ndo pertencem a lista de MAM da ISMP (2014a) e do CHLO,
nomeadamente 0s antiepilépticos e anticonvulsivantes (77%), anti-infeciosos (55%) e
analgésicos ndo opidides (50%). Nos estudos publicados sobre MAM em pediatria, além
destas classes mencionadas, sdo referidos também os diuréticos (44%) e
imunossupressores (38%) (Franke et al., 2009; Luque et al., 2013; Maaskant et al., 2013;
Bataille et al., 2015), verificando-se que varios medicamentos que ndo sdo habitualmente
considerados MAM para a populacdo em geral, podem ser identificados pelos profissionais
de salde da éarea de pediatria como medicamentos que apresentam maior risco na

populacdo pediatrica.

Os medicamentos/classes de medicamentos percecionados por menos profissionais de
saude inquiridos como MAM, foram os antidiabéticos orais (15%), inibidores do fator Xa
(21%), Agua para injetaveis; frascos superiores a 100 ml (21%), inibidores da
glicoproteina 1lb/Illa, oxitocina injetavel (23%), inibidores diretos da trombina (26%),
Solucbes para DP e HD (30%); metrotrexato oral (30%); prometazina injetavel (32%);
meios de contraste 1V iodados (33%) e solucdes cardioplégicas (33%). Os profissionais de
saude inquiridos pela ISMP (2014b), consideraram também como medicamentos menos
provaveis de serem considerados MAM , dgua para injetaveis; frascos superiores a 100 ml,

solucdes de dialise e meios de contraste IV iodados.

De salientar que os medicamentos referidos como menos percecionados como MAM em
pediatria, excetuando a agua para injetaveis, frascos de 100 ml, sdo os mesmos que foram
identificados por mais de 50% dos inquiridos como medicamentos que habitualmente nédo
contactam ou que desconhecem. A maioria destes farmacos ou classes de farmacos néo é
habitualmente utilizada em internamento na Pediatria ou na Cardiologia Pediatrica, sendo
medicamentos que podem, no entanto, ser utilizados em doentes pediatricos mas em outros
servicos como por exemplo os meios de contraste iodados (Senthilnathan et al., 2009) na
hemodinamica pediatrica e as solu¢des cardioplégicas (Kotani et al., 2013) e nitroprussiato
de sddio (Hammer et al., 2015; Drover et al., 2015) em cirurgia cardiotoracica pediatrica.
Outros, por falta de indicacdo aprovada, na auséncia de ensaios clinicos que comprovem a
sua eficicia e seguranca em pediatria tém uma utilizacdo limitada em doentes pediatricos,
como por exemplo a bivalirudina (inibidor direto da trombina), em substituicdo da
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heparina (Rayapudi et al., 2008; Nagle et al., 2013; Faella et al., 2016) ou o alteplase
(trombolitico) em situacdo de acidente isquemico cerebral (Amlie-Lefond et al., 2009).

Quadro 7 - Percentagem de profissionais de salde, por categoria profissional, que
consideram a respetiva classe de medicamentos como MAM em pediatria

Categoria Profissional

Médicos Enfermeiros Farmacéuticos

(n=19) (n=39) (n=8)

Agonistas Adrenérgicos IV 89% 85% 88%
Analgésicos Nao Opidides¥ 37% 59% 38%
Analgésicos Opioide 84% 92% 100%
Analogos da Vassopressina IV 53% 36% 50%
Anestésicos Gerais Ad. Via inalatoria e 1V 68% 72% 88%
Antagonistas Adrenérgicos 1V 79% 59% 50%
Antiarritmicos IV 89% 85% 75%
Anticoagulantes 74% 85% 75%
Antidiabéticos Orais 21% 10% 25%

@ Antiepilépticos e anticonvulsivantes ¥ 68% 82% 75%
= Anti-infecciosos IV ¥ 53% 56% 50%
GE) Blogueadores Neuromusculares 68% 67% 75%
8 Citotdxicos de uso parenteral ou oral 42% 36% 63%
g Diuréticos¥ 26% 56% 25%
E Imunossupressores ¥ 53% 28% 50%
© Inibidores da glicoproteina lib/llla 21% 23% 25%
2 Inibidores diretos da trombina 21% 21% 63%
o Inibidores do factor Xa 21% 18% 38%
O Inotrépicos IV 89% 69% 75%
Insulinas (subcuténeas e intravenosas) 79% 7% 75%
Medicamentos p/ adm. Epidural ou Intratecal 47% 46% 88%

Meios de Contrastes IV (iodados) 32% 31% 50%
Sedativos de acdo moderada para criangas 32% 51% 50%
Sedativos IV de agdo moderada 68% 69% 50%
Solugdes Cardioplégicas 47% 26% 38%
Solugdes para DP e HD 37% 23% 50%
Solugdes para Nutricdo Parentérica 53% 49% 63%
Tromboliticos 32% 28% 63%

Agua para injetaveis; frascos superiores a 100 ml 32% 10% 50%

" Cloreto de potéssio concentrado p/ perfuséo 95% 95% 100%
8 ., Cloreto de sodio hipertdnico (20%); injetavel 68% 771% 100%
& 8 Sulfato de magnésio injetavel 58% 59% 75%
% § Glicose hiperténica (20% ou superior); injetavel 68% 67% 75%
5 2 Metotrexato oral 32% 26% 50%
§ @ | Nitroprussiato de sddio injetavel 53% 28% 75%
Oxitocina injetavel 21% 23% 25%
Prometazina injetavel 26% 33% 38%

Legenda: ¥ — medicamentos que ndo pertencem & lista ISMP e CHLO; A negrito — percentagens de
profissionais de salde superiores ou iguais 75%; A negrito e italico - percentagens de profissionais de saude
entre 50% e 75%.
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Da andlise comparativa das percecdes dos MAM entre as categorias profissionais dos
inquiridos (Quadro 7), verifica-se que nas 3 classes profissionais o cloreto de potéssio
concentrado (95-100%), agonistas adrenérgicos IV (por exemplo, dobutamina, dopamina,
noradrenalina, adrenalina) (85%-89%), antiarritmicos IV (por exemplo, amiodarona) (75-
89%), analgésicos opidides (por exemplo, morfina, fentanilo) (84%-100%) e insulinas
(subcutaneas e intravenosas) (75%-79%), séo considerados como MAM em pediatria por
75%, ou mais dos inquiridos. Todas estas classes encontram-se na lista proposta por
Maaskant et al. (2013), com um nivel de consenso, superior ou igual a 75%, entre 34
peritos da area de pediatria provenientes de 13 paises.

Os inotrdpicos IV e antagonistas adrenérgicos IV sdo mais percecionados como MAM
pelos médicos inquiridos (89% e 79%, respetivamente) do que pelos enfermeiros (69% e
59%) e farmacéuticos (75% e 50%), enquanto que os sedativos de acdo moderada sdo
menos percecionados como MAM pelos medicos (32%), quando comparadas com 0s
enfermeiros (51%) e farmacéuticos (50%). Os enfermeiros inquiridos percecionam mais
como MAM, os analgésicos ndo opioides (59%) e os diuréticos (56%), face aos médicos
(37% e 38%, respetivamente) e farmacéuticos (26% e 25%, respetivamente). Pelo
contrario, 0s imunossupressores sdo menos percecionados como MAM pelos enfermeiros
(28%), quando comparados com as outras duas categorias profissionais (médicos — 53% e

farmacéuticos — 50%).

Os farmacéuticos inquiridos consideram como MAM, em maior percentagem, 0S
anestésicos gerais para administracdo por via inalatéria e 1V (88%) e 0s citotoxicos de uso
parenteral ou oral (63%) face aos médicos (68% e 43%, respetivamente) e enfermeiros
(72% e 36%, respetivamente). Os sedativos IV de acdo moderada foram menos
percecionados como MAM pelos farmacéuticos (50%), quando comparado com a percec¢éo

dos médicos (68%) e enfermeiros (69%).

Relativamente aos medicamentos especificos (Quadro 7), verificou-se que a percecdo
como MAM dos farmacéuticos inquiridos face ao cloreto de sodio hipertonico a 20%
injetavel (100%) e sulfato de magnésio injetavel (75%) era superior a dos enfermeiros

(77% e 59%, respetivamente) e médicos (68% e 58%, respetivamente).
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De um modo muito semelhante ao estudo efetuado por Franke et al. (2009), as diferencas
de percecdo de MAM entre categorias profissionais parecem estar associadas ao tipo de
risco de erro de medicacdo ligado a estas classes de farmacos: os médicos consideram mais
como MAM os medicamentos mais associados a erros de dose por margem terapéutica
estreita, doses em microgramas e/ou necessidade de monitorizagdo e “Sound alike”, como
0s inotrépicos IV, antagonistas adrenérgicos IV e imunossupressores; 0s enfermeiros
percecionam mais como MAM os analgésicos ndo opidides e os diuréticos, que estdo mais
associados a erros de dose na preparacdo e administracdo e de troca de medicamentos
(nomeadamente os “Look alike”); os farmacéuticos supervisionam todo o circuito de
medicacdo, pelo que incluem medicamentos com risco ao nivel da dose (margem
terapéutica estreita, doses em microgramas e/ou necessidade de monitorizacdo), troca de

medicamentos (LASA) e de preparacao (p.e a estabilidade/dilui¢do) (Cina et al., 2006).

Quadro 8 — Medicamentos adicionais considerados MAM em pediatria pelos profissionais de
saude inquiridos, total de citacdo e distribuicdo das citacdes por categoria profissional e por
servico clinico

Médico  Enfermeiro  Farmacéutico Pediatria %Zﬁ:ﬁlrci)g;a
Acido Acetilsalicilico 1V 1 31 0,0 31 0,0 0,0 31
Alprostadilo IV 4 12,5 3,1 6,3 3,1 0,0 12,5
Aminofilina IV 2 6,3 0,0 31 31 31 31
Captopril Oral 3 9,4 3,1 6,3 0,0 0,0 9,4
Carbamazepina 1 31 3,1 0,0 0,0 3,1 0,0
Carvedilol 1 3,1 3,1 0,0 0,0 0,0 31
Cefazolina 1 31 0,0 3,1 0,0 31 0,0
Citrato de Cafeina IV 5 15,6 3,1 12,5 0,0 15,6 0,0
Gluconato de calcio 4 12,5 0,0 6,3 6,3 0,0 12,5
Ibuprofeno IV 3 9,4 9,4 0,0 0,0 9,4 0,0
Lamotrigina 1 3,1 3,1 0,0 0,0 3,1 0,0
Penicilina IM 1 3,1 0,0 31 0,0 31 0,0
Salbutamol 1V/inal 2 6,3 0,0 3,1 3,1 6,3 0,0
Valproato de sédio 1 3,1 3,1 0,0 0,0 3,1 0,0
Vancomicina 2 6,3 0,0 0,0 6,3 0,0 6,3

Além da identificacdo a partir de uma lista pré-definida de MAM descritos na literatura, foi

dada a possibilidade aos profissionais de salde inquiridos de acrescentar medicamentos
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que na sua percecdo devessem ser também considerados MAM em pediatria, 0s quais
constam do Quadro 8. Dos 66 profissionais de salde que responderam ao questionario, 21
(31,8%) consideraram mais 15 medicamentos como MAM em pediatria para além dos
medicamentos listados, num total de 35 citacbes dos quais se destacam 0s mais
mencionados: citrato de cafeina 1V (15,6%); alprostadilo 1V e gluconato de célcio (12,5%
para ambos) e captopril ORAL e ibuprofeno IV (9,4% para ambos). Os sais de célcio,
juntamente com outras solugdes eletroliticas concentradas (como 0 potéssio e magnésio)
foram incluidos na lista elaborada por Franke et al. (2009) No estudo efetuado por
Maaskant et al. (2013), os sais de célcio (por exemplo, gluconato de célcio) apresentam um
consenso entre peritos de 74% e o alprostadilo de 63%. Ainda neste estudo a classe de anti-
hipertensores (captopril) com 28% de consenso ndo foi incluida na lista final. No entanto,
Luque et al. (2013) consideraram a classe de anti-hipertensores como farmaco com elevada

percec¢éo de risco.

Alem dos antiepilépticos e anticonvulsivantes incluidos na lista inicial, os meédicos
sugeriram como MAM a carbamazepina, lamotrigina e valproato de sodio. No estudo
efetuado por Maaskant et al. (2013), os antiepilépticos e anticonvulsivantes (como classe)
obtiveram um consenso de 66% dos peritos e o ibuprofeno (sem indicacdo da via de
administracdo) obteve um consenso de apenas 20%. Nao foram encontrados estudos que

referissem o citrato de cafeina IV, como MAM.

O mais citado pelos médicos foi o ibuprofeno 1V (9,3%), pelos enfermeiros foi o citrato de
cafeina IV (12,5%) e o gluconato de calcio e vancomicina (ambos com 6,3%) foram o0s
mais citados pelos farmacéuticos. O citrato de cafeina IV foi 0 mais citado pela Pediatria
(15,6%) e o gluconato de célcio e o alprostadilo IV (com 12,5% das citacdes cada) pela
Cardiologia Pediatrica o que estd de acordo com os padrdes de consumo de medicamentos

destes servigos.
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4.3. Erros de Medicagdo com MAM em pediatria

No total de 66 questionarios, 42 (63,6%) dos profissionais de salde inquiridos indicou ja
ter observado erros de medicacdo associados aos medicamentos percecionados como
MAM em pediatria. Dentro de cada categoria profissional, 52,6% dos médicos, 69,2% dos
enfermeiros e 62,5% dos farmacéuticos assinalaram ter observado erros com
medicamentos percecionados como MAM em pediatria. Por servico clinico, foram
observados erros por 56,6% dos profissionais de salde da Pediatria e 80% dos
profissionais de salde da Cardiologia Pediatrica (Figura 1). De acordo com os registos da
Gestdo do Risco Clinico do CHLO, a Pediatria efetuou apenas 1 reporte em 2012 e a
Cardiologia Pediatrica efetuou 13 reportes em 2015 e 1 em 2016, pelo que estes valores
podem estar eventualmente associados ao facto dos profissionais de saude da Cardiologia

Pediatrica estarem mais despertos para os erros de medicacao e o Seu reporte.

Figura 1 — Percentagem de profissionais de salude por categoria profissional e por servico que
observaram erros com medicamentos considerados MAM em pediatria

80.0%
§ 69.2%
§ 63.6% 62.5%
o 56.5%
= 52.6%
E
2
=)
S
=
®
Total Medico Enfermeiro Farmacéutico Pediatria Cardiologia
(n=66) (n=19) (n=39) (n=8) (n=46) Pediatrica (n=20)
Categoria Profissional Servigo Clinico

Os profissionais de salde que indicaram ja ter observados erros de medica¢do com 0s
medicamentos percecionados como MAM em pediatria, procederam ao registo dos
medicamentos em que ja tinham observado erros, tipo de erro e consequéncias do erro. Os
profissionais de saude identificaram 35 medicamentos diferentes, registando em média 3
medicamentos (entre 1 a 10) por profissional de saude e 10 tipos de erros de medicacéao

diferentes ao que correspondeu um total de 143 registos, quando cruzados os tipos de erros
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com os medicamentos identificados. Os tipos de erros mais mencionados pelos
profissionais de saude (Quadro 9) foram os erros de dose (39,2%), de troca de
medicamento (18,2%), horario de administracdo (11, 9%), posologia (10,5%) e erros de
velocidade de administragéo (7,7%).

Quadro 9 — Tipos de erros mencionados pelos profissionais de satde associados a MAM em

pediatria

% de Erros (n) por Categoria profissional % de Erros por Servico

. Cardiologia
Tipo de erro de Total Médicos Enfermeiros Farmacéuticos Pediatria o o
medicacao Pediatrica
n=143 % n=44 n=88 n=11 n=84 n=59
(Etrfo O;e medicamento o6 182%  9,1% 22,7% 18,2% 23,8% 10,2%
roca

Erro de doente (troca) 5 3.5% | 4.5% 5.1% 0,0% 0,0% 8,5%
Erro de dose 56 39.2% 34,1% 35,2% 72,7% 33,3% 47,5%
Erro detpoiologia ou 15  105%  13,6% 10,2% 0,0% 8,3% 13,6%
concentracao
EérO_d_e ;/ia de 4 28%  45% 2,3% 0,0% 2,4% 3,4%
administracdo
E(;m_ d_etve|0§idade de 11 7% | 13,6% 5,7% 0,0% 7,1% 8,5%
adaministragao
E(;m_d_e thfﬁlcio de 4 28%  0,0% 4,5% 0,0% 4,8% 0,0%
aaministracao
E(SFO_ de thoféfio de 17 1L,9%  13,6% 12,5% 0,0% 16,7% 5,1%
adaministragao
E”O deAfCtJ_fma 1 07%  23% 0,0% 0,0% 1,2% 0,0%
armaceutica
E(;m_d? ttécnjca de 0 00% = 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
adaministragao
tErrO 9etm0nit0ri2a9é0 4 2,8%  45% 1,1% 9,1% 2,4% 3,4%
erapeutica
Medicamento
deteriorado ou fora de 0 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%

validade

Dentro de cada categoria profissional, os tipos de erros mencionados por mais médicos,
enfermeiros e farmacéuticos foram os erros de dose (34,1%, 35,2% e 72,7% dos erros
mencionados, respetivamente); os erros de troca de medicamentos foram observados por
mais enfermeiros e farmacéuticos (22,7% e 18,2%, respetivamente). Os erros de horéario de
administracdo e posologia foram observados por mais médicos (13,6%, ambos) e
enfermeiros (12,5% e 10,2%, respetivamente). As etapas em que sdo mais frequentes 0s
erros de medicacdo sdo a prescricdo (Kaushal et al., 2001; Doherty e Mc Donnell 2012) e a

administracdo de medicamentos (Doherty e Mc Donnell 2012). Todas as categorias
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profissionais observaram mais frequentemente erros de dose. Tal prende-se com o facto de
estes poderem ocorrer em todas as etapas do circuito do medicamento, desde a prescri¢ao
médica, validacdo e dispensa pela farmacia e preparagdo e administracdo pelos
enfermeiros; A troca de medicamentos estd mais associado ao armazenamento dos
medicamentos na enfermaria e farméacia; os erros de horério de administracdo e posologia,
ocorrem geralmente no servico aquando da prescricdo ou na altura da administracdo, pelo

que é mais provavel serem identificados pelos médicos e enfermeiros.

Em termos de servico clinico de internamento, os erros de dose foram os mais
mencionados tanto pelos profissionais de salde da Pediatria (33,3%) como pelos da
Cardiologia Pediatrica (47,5%). Na Pediatria, observaram mais erros de troca de
medicamentos (23,8% versus 10,2% dos erros observados pela Cardiologia Pediatrica) e de
horério de administracdo (16,7%vs 5,1%); Na Cardiologia Pediatrica, o erro de posologia
ou concentragdo (13,5% versus 8,3%) e de troca de doente (8.5% versus 0,0%) foi mais

observado do que na Pediatria (Quadro 9).

As 5 classes de medicamentos em que mais profissionais de saide mencionaram erros
(Quadro 10), num total de 143 registos (tipos de erros vs medicamentos) foram os
antibioticos 1V (26,6%), analgesicos ndo opioides (16,1%), solucdes eletroliticas
concentradas (13,3%), diuréticos (7,7%) e os antiepilépticos e anticonvulsivantes (7,0%).
Vaérios estudos, embora utilizando metodologias diferentes do presente estudo bem como
entre si, reportam erros de medicacdo em doentes pediatricos associados a estas classes,
nomeadamente os antibioticos (entre 12.5% e 43,0%) (Holdsworth et al., 2003; Takata et
al., 2008; Feleke e Girma 2010; Doherty e Mc Donnell 2012; Kaushal et al., 2001);
analgésicos ndo opioides (2,8% a 19% - quando incluidos também os analgésico opiodides)
e preparacdes para reposicdo eletrolitica, calorica e hidrica (12% a 18%) (Kaushal et al.,
2001; Takata et al., 2008; Doherty e Mc Donnell 2012), anticonvulsivantes (5% a 7%)
(Takata et al., 2008; Doherty e Mc Donnell 2012) e diuréticos (2,2%) (Feleke e Girma
2010).
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Quadro 10 — Percentagem de erros identificados pelos profissionais de satde por classe de
medicamentos considerados MAM em pediatria

% de Erros (n) por Categoria profissional

% de Erros por Servico

Total Meédicos Enfermeiros Farmacéuticos | Pediatria Card_lp qu'a
Pediatrica
N° de profissionais que
identificaram erros / Total 42/66 10/19 27/39 5/8 26/46 16/20
N° de registos n=143 n=44 n=88 n=11 n=84 n=59
Anti-infecciosos IV 38 26,6% 25,0% 27,3% 27,3% 36,9% 11,9%
Analgesicos ndo 23 16,1% 2.3% 22,7% 18,2% 9,5% 25,4%
opidides
Solugdes Eletroliticas 19 133% |  18,2% 10,2% 18,2% 17,9% 6,8%
Concentradas
Diuréticos 11 7,7% 0,0% 10,2% 18,2% 2,4% 15,3%
Antiepilepticos e 10 7,0% 15,9% 3,4% 0,0% 8,3% 5,1%
anticonvulsivantes
» | Anticoagulantes 9  6,3% 4,5% 6,8% 9,1% 6,0% 6,8%
2 Adoni Adrenérai
é I\?c’n'sm FENErgicos | 7 400 45% 5,7% 0,0% 6,0% 3,4%
& .
= | Inotropicos EV 6 42% 9,1% 1,1% 9,1% 3,6% 5.1%
D . .
€ | Anti-hipertensores 5 3,5% 4,5% 3,4% 0,0% 0,0% 8,5%
(5]
@ . .
o | Sedativos IV de agdo 3 21% | 68% 0,0% 0,0% 1,2% 3,4%
% moderada
8 Psicoanalético 3 21% 0,0% 3,4% 0,0% 3,6% 0,0%
Nutricdo parentérica 2 14% 0,0% 2,3% 0,0% 1,2% 1,7%
Insulinas 2 14% 0,0% 2,3% 0,0% 1,2% 1,7%
AINEs 2 14% 4,5% 0,0% 0,0% 1,2% 1,7%
Sol. de Dialise 1 0,7% 2,3% 0,0% 0,0% 0,0% 1,7%
LIRS 1 07% 0,0% 1,1% 0,0% 0,0% 1,7%
plaquetarios
Analogos da 1 07% 2,3% 0,0% 0,0% 1,2% 0,0%

vasopressina

A classe mais citada por todas as categorias profissionais foi a dos antibioticos IV (25,0-

27,3%). Os analgesicos ndo opidides foram referenciados por mais enfermeiros e

farmacéuticos (22,7% e 18,2% respetivamente) do que pelos médicos (2,3%), as solucbes

eletroliticas concentradas foram referidas por mais médicos e farmacéuticos (18,2%) face

aos enfermeiros (10,2%); os diuréticos s6 foram referenciados pelos enfermeiros e

farmacéuticos (10,2% e 18,2%) e o0s antiepilépticos e anticonvulsivantes foram reportados

apenas por médicos e enfermeiros (15,9% e 3,4%);
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A identificacdo de erros por categoria profissional, parece estar relacionada mais uma vez
com a etapa do circuito do medicamento. Os antibioticos estéo sujeitos a um maior risco de
erros em pediatria, dada a necessidade de manipulacdo desde a prescricdo (Echeta et al.,
2014) (célculo da dose em mg/kg), passando pela dispensa (troca de medicamento,
diferentes concentracdes do farmaco) e pela preparacdo e administracdo (Feleke e Girma
2010) (formulagdes com doses de adulto que necessitam de calculos para retirar pequenos
volumes), até a monitorizacdo dos mesmos, pelo que todos os profissionais de salde
envolvidos no circuito do medicamento podem detetar erros. Os analgésicos ndo opiodides e
diuréticos, por apresentarem formulacdes adaptadas para adultos, necessitam de calculos
de volume para adaptacdo da dose (durante a preparacao) ao que é prescrito, pelo que mais
facilmente sdo observados erros pelos farmacéuticos e enfermeiros. Santesteban et al.
(2015) reportam uma situacdo idéntica para a vancomicina onde a necessidade de doses
pequenas requer célculos precisos e varias diluicbes até atingir a dose prescrita. Os
antiepilépticos e anticonvulsivantes pela sua margem terapéutica estreita (Franke et al.,
2009), que pode facilmente originar toxicidade com necessidade de monitorizagao e ajuste
de doses, tem mais probabilidade de detecdo de erro na fase de prescricdo médica e na

administracao pela enfermagem.

No que concerne aos servigos clinicos de internamento, os profissionais de salde da
Pediatria associaram mais a erros do que os da Cardiologia Pediatrica os antibidticos
(36,9% vs 11,9%), solucdes eletroliticas concentradas (17,9% vs 6,8%) e antiepilépticos e
anticonvulsivantes (8,3% vs 5,1%), por outro lado os profissionais de satde da Cardiologia
Pediatrica identificaram mais erros com os analgésicos ndo opidides (25,4% vs 9,5%) e
com os diuréticos 1V (15,3% vs 2,4%) o que pode estar relacionado com o padrdo de

consumo de medicamentos.
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Figura 2 — Distribuicéo dos tipos de erros pelos medicamentos identificados como MAM em
pediatria
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Legenda: BPM- baixo peso molecular; DP&HD — Dialise peritoneal e Hemodiélise

A Figura 2 mostra a relagdo dos medicamentos percecionados como MAM em pediatria e
os tipos de erros de medicacdo observados pelos profissionais de satde. Dos 143 registos,
0 cloreto de potéssio concentrado (15/143), a gentamicina (14/143), o paracetamol IV
(13/143), furosemida 1V (11/143), e o paracetamol PO (9/143) foram os medicamentos
associados a erros por mais profissionais de saude. van der Starre et al., (2014),
identificaram erros de medicacdo associados a dano grave, na UCI pediatrica e neonatal
nomeadamente a sobredagem de clonidina (com dose 30 vezes superior) com
prolongamento do tempo de hospitalizacdo, a sobredosagem do alprostadilo (com dose
1000 vezes superior) que provocou morte, paracetamol (uma overdose 10 vezes superior,
sem dano); desmopressina (com troca de via de administracdo originando dano temporario),
morfina (sobredosagem com dose 35 vezes superior, provocou morte) e fluconazol

(sobredosagem 9 vezes superior com dano temporario).
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O Quadro 11 mostra a relagdo dos medicamentos percecionados como MAM em pediatria

e as consequéncias mencionadas pelos profissionais de saude inquiridos.

Quadro 11- Distribuicdo dos tipos de consequéncias pelos medicamentos identificados como
MAM em pediatria

Tipo de consequéncias
F G H |
1

N° consequéncias = N° de erros de
graves medicacao
9

Medicamento

Cloreto de Potassio concentrado
Gentamicina

Paracetamol 1V

Digoxina

Paracetamol PO

Cloreto de Sodio hipertdnico
Dobutamina 2
Varfarina
Vancomicina 1
Adrenalina 1

Heparina BPM 1

Solugdes de dialise 1

Ibuprofeno 1

Lamotrigina 1
Insulina 1

Dopamina 1
Valproato de s6dio 1

Citrato de Cafeina 1
Fenobarbital 1
Amicacina

Ampicilina

Heparina IV

Captopril

Furosemida IV

Cefazolina

Cefuroxima

Levossimendano

Nutricdo parentérica

Midazolam

Glicose hipertonica

Acido acetilsalicilico

Desmopressina

Alprostadilo

Fenitoina

Diazepam

R R PP W Mm
R R R NWE
[N RS

'_\
S

IR RN N
PR R PR RPN DER OSSR NDNNRERRENWWN oS EIEE

OO OO OO0 OoOCOFrRPPFPPFRPPFPPPFPPFPPPFPPPPEPEFPEPEDNDMNDNDNOWOWRM~O

TOTAL 11 16 2 | 16 2 47 143

Legenda: E-Procedimentos extra (Hemodialise, utilizacdo de antidotos, ...); F-Prolongamento do tempo de
hospitalizacdo; G-Resultou em incapacidade significativa; H-Colocou a vida em risco; I-Resultou em morte.
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O cloreto de potéssio concentrado (n=9), a gentamicina (n=5), o paracetamol IV (n=4),
digoxina IV (n=3), o paracetamol PO (n=3) foram os medicamentos com consequéncias
graves associadas, observadas por mais profissionais de satde. De salientar que nem todos
0s medicamentos com mais registos de erros de medicacdo corresponde a consequéncias
graves. A furosemida com 11 mencGes de erros sd tem associada uma consequéncia grave.
Dos 143 registos de erros, 47 (32,9%) foram associados a consequéncias consideradas
graves 0 que os torna EAM prevenieis, ou seja, erros de medicacdo que causam dano ao
doente, sendo necessario intervencdo (E), hospitalizacdo ou prolongamento da
hospitalizacdo (F), suporte basico de vida (respiratdrio e cardiovascular) (H) ou que podem
resultar em morte do doente (I) (NCC MEPR, 2001). Takata et al. (2008) verificaram que
30,6% dos 278 EAM reportados voluntariamente, num periodo de 6 meses em doentes
pediatricos, eram prevenieis, dos quais 7 erros de medicacdo foram classificados na
categoria G ou H. No presente estudo foram registados 16 erros de medicacdo com
consequéncias G ou H, no entanto ndo foi definido o periodo de identificacdo dos erros,
pelo que se presume que estes foram observados ao longo do tempo de experiéncia dos
profissionais de saude. O método utilizado para levantamento dos tipos de erros e suas
consequéncias neste estudo tem como objetivo identificar a percecdo dos profissionais de
saude face aos MAM em pediatria, ndo sendo uma contagem de erros reportados e

registados, pelo que segue uma metodologia diferente de outros estudos.
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4.4. Medidas de seguranca com MAM em pediatria

medidas de seguranga com MAM em pediatria apresentadas aos profissionais de saude,

para que 0S mesmos se pronunciassem sobre o seu grau de importancia foram:

© © N o O

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19

- 46

Durante a prescricdo informatizada deve ocorrer um alerta que informe o médico de
que é um medicamento de alerta maximo;

Os calculos das doses e diluicbes devem ser efetuados automaticamente pelo software
de prescricdo informatizada;

Todas as prescricdes devem mencionar peso; altura e idade da crianga;

Os procedimentos de preparacdo de MAM devem estar pré-definidos no software de
prescricdo informatizada;

A informagdo disponibilizada para 0s MAM deve ser padronizada;

Deve existir um procedimento de preparacdo para cada MAM;

Deve existir um procedimento de administracdo de antidoto para cada MAM;

Deve ser efetuada uma dupla verificacdo no momento de administracdo de MAM,;
Deve ser utilizado um sistema de identificacdo por cddigo de barras antes da
administracdo de MAM,;

Devem ser utilizadas bombas perfusoras inteligentes (pré programacao gravada) para a
administracdo de MAM,;

Deve ser afixada nos servicgos clinicos e na farmacia a lista de MAM;

Deve existir uma etiqueta de identificacdo especifica de MAM;

O armazenamento de MAM deve ser efetuado apenas na Farmacia;

Nos servicos a quantidade de MAM deve ser limitada e de acesso controlado;

Deve ser limitado o nimero de formulacGes de diferentes concentracdes do mesmo
MAM;

O funcionamento do servigo deve permitir a prescricdo/preparacdo para administracéo
de medicamentos sem interrupgdes;

Deve existir uma lista de verificacdo que permita localizar a etapa de preparacdo do
MAM em curso, no momento da interrup¢éo;

Deve ser efetuada educacdo ao doente ou aos seus cuidadores (pais / responsaveis)
sobre o uso de MAM,;

. Devem ser reportados todos os eventos adversos relacionados com MAM;
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20. Todos os novos farmacos incluidos no formuldrio do hospital devem ser avaliados
quanto a sua incluséo na lista de MAM.

As medidas de seguranca consideradas, em média, mais importantes pelos profissionais de
satde no geral foram, por ordem decrescente (Figura 3): o reporte de eventos adversos
relacionados com MAM (4,67), a existéncia de um procedimento de administracdo de
antidotos (4,51), a dupla verificacdo no momento de administracdo (4,44); a padronizacao
da informacdo disponibilizada para os MAM (4,42); a avaliagdo de novos farmacos
incluidos no formuléario hospitalar quanto a sua inclusdo na lista de MAM (4,32); a
existéncia de um procedimento de preparacao para cada MAM (4,26) e de uma etiqueta de
identificacdo especifica para o0s MAM (4,11); a educacdo ao doente ou aos seus cuidadores
(pais / responsaveis) sobre o uso de MAM (4,05) e pré-definicdo dos procedimentos de
preparacdo de MAM no software de prescri¢do informatizada (4,02).

Figura 3 - Grau de importancia média atribuida a utilidade das medidas de seguranca na
prevencdo de erros com MAM em pediatria, por ordem decrescente
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Legenda: Grau de importancia: 1 — Nada importante; 2 — Pouco importante;3- Moderadamente importante; 4- Muito
importante; 5- Totalmente importante. Medidas de seguranca - ver numeragao correspondente na lista acima.
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De acordo com a Figura 4, o reporte de eventos adversos relacionados com MAM (Medida
19) foi considerado muito importante e totalmente importante por 98% dos profissionais de
salde e a existéncia de um procedimento de administragdo de antidotos (Medida 7) por

94% dos inquiridos.

Figura 4 — Grau de importéncia atribuida a cada medida de seguranca para a preven¢ao de
erros associados aos MAM em pediatria em percentagem de profissionais de satde
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A padronizacdo da informacéo disponibilizada para os MAM (Medida 5) embora com uma
média global de importéncia inferior & avaliagdo de novos farmacos incluidos no
formulario hospitalar quanto a sua inclusdo na lista de MAM (Medida 20) e a dupla
verificagdo no momento de administracdo (Medida 8), foi considerado muito importante e
totalmente importante por 92% dos inquiridos face as outras duas medidas de seguranga

com 89% e 88%, respetivamente. Dos inquiridos, 83% considerou muito importante e
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totalmente importante a existéncia de um procedimento de preparagdo para cada MAM
(Medida 6), 78% a existéncia de uma etiqueta de identificacdo especifica para 0s MAM
(Medida 12) e 77% a educacdo ao doente ou aos seus cuidadores (pais / responsaveis)
sobre o uso de MAM (Medida 18).

Os profissionais de saude inquiridos consideraram que, em média, as medidas de seguranca
menos importantes com MAM em pediatria (Figura 3) sdo o armazenamento de MAM
efetuado apenas na Farmécia (2,80); a limitacdo da quantidade e acesso controlado nos
servicos clinicos (3,27), a utilizacdo de um sistema de identificacdo por codigo de barras
antes da administracdo de MAM (3,32) e de bombas perfusoras inteligentes (pré
programacdo gravada) para a administracdo de MAM (3,42) e o célculo automatico das
doses e dilui¢bes pelo software de prescricdo informatizada (3,43). Analisando a figura 4,
verifica-se que 42% dos profissionais de saude inquiridos consideraram nada importante
ou pouco importante e 32% moderadamente importante, 0 armazenamento de MAM ser
efetuado apenas na Farméacia (Medida 13). A limitacdo da quantidade e acesso controlado
nos servicos clinicos (Medida 14) e a utilizagdo de um sistema de identificacdo por codigo
de barras antes da administracdo de MAM (Medida 9), foram considerado moderadamente
importantes por 41% e 45% dos inquiridos, respetivamente. Também 45% dos inquiridos
consideraram, moderadamente importante, a existéncia de uma lista de verificacdo que
permita localizar a etapa de preparacdo do MAM em curso, no caso de ocorrer uma
interrupcao (Medida 17) e a utilizacdo de bombas perfusoras inteligentes (pré programacao

gravada) para a administracdo de MAM (Medida 10).

Para as medidas de seguranca apresentadas para MAM em pediatria (Quadro 12), ndo se
encontraram diferencas estatisticamente significativa na distribuicdo do grau de
importancia de todas as medidas de seguranca entre os médicos, enfermeiros e
farmacéuticos , exceto para a medida de seguranca nimero 3. Ou seja, com base nesta
amostra e num nivel de significancia de 5%, existe evidéncia estatistica em como 0s
enfermeiros consideram mais importante as prescricbes mencionarem peso, altura e idade
da crianca que os médicos e farmacéuticos e os médicos consideram a medida mais
importante que os farmacéuticos. Levine et al. (2001) recomendam a indicacdo do peso da
crianca e a prescricdo em mg/kg de peso corporal seguida da indicacdo da dose pretendida

(p. ex. X mg/Kg ou seja’ Y mg), como medida de prevencéo de erros de dose em pediatria.
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Quadro 12 — Grau de importancia médio atribuido pelos profissionais de saude inquiridos
relativamente as medidas de seguranga para MAM em pediatria, total, por categoria

profissional e por servico clinico

Média Média por categoria profissional Média por servigo
. . . __ Cardiologia
No Total | Médico Enfermeiro Farmacéutico | Pediatria .
Pediatrica
1 3.86 3.74 3.97 3.63 3.85 3.89
2 343 3.78 3.26 3.50 3.33 3.68
3 39 3.7 3.85 4.88 3.72 4.47
4 402 4.00 4.13 3.50 3.94 4.21
5 442 4.26 4.47 4.50 4.37 4.53
6 426 4.21 4.33 4.00 4.28 4.21
7 451 4.37 4.63 4.25 45 4.53
g 444 4.56 4.47 4.00 4.4 4.53
g 332 3.42 3.18 3.75 3.28 3.42
10 342 337 3.51 3.13 3.36 3.58
11 @ 3.89 3.68 4.00 3.88 3.79 4.16
12 411 395 4.19 4.13 3.98 4.42
13 2.8 2.79 2.79 2.88 291 2.53
14 327 3.21 3.21 3.75 3.36 3.05
15 3.95 3.74 4.00 4.25 3.89 411
16 3.68 3.84 3.69 3.25 3.6 3.89
17 353 3.74 3.51 3.13 3.49 3.63
18 405 3.84 4.03 4.63 3.91 4.37
19 4.67 4.58 4.69 4.75 4.68 4.63
o0 432 4.37 4.26 4.50 43 4.37

No caso dos servicos clinicos de internamento de pediatria ndo houve diferenca
estatisticamente significativa na distribuicdo do grau de importancia de todas as medidas
de seguranca entre a Pediatria e a Cardiologia Pediatrica, exceto nas medidas de seguranca
namero 3 e 12. Assim, com base nesta amostra e num nivel de significancia de 5%, existe
evidéncia estatistica em como os profissionais de salde da Cardiologia Pediatrica
consideraram ser mais importante a mencdo em todas as prescri¢des do peso, altura e idade
da crianca e a existéncia de uma etiqueta de identificacdo especifica de MAM que 0s

profissionais de satde da Pediatria.

Relativamente ao grau de implementacdo das medidas de seguranca indicadas para MAM

em pediatria, na perce¢do dos profissionais saude inquiridos dos servi¢os de internamento
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de pediatria do CHLO (Figura 5), s6 duas das medidas de seguranca gerais foram
consideradas por mais de 50% dos inquiridos como parcialmente ou totalmente
implementadas, nomeadamente o reporte de todos os eventos adversos relacionados com
MAM (Medidal9; 66%) e a educacdo ao doente ou aos seus cuidadores (pais /
responsaveis) sobre o uso de MAM (Medidal8; 52%).

Figura 5 — Percecdo do grau de implementacdo das medidas de seguranca para MAM, por
percentagem de profissionais de satde
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Todas a outras medidas foram consideradas ndo aplicaveis, desconhecidas ou ndo
implementadas por mais de 50% dos profissionais de saude inquiridos nomeadamente
(Figura 5):

— como estratégias de seguranca gerais, estar afixada a lista de MAM nos servicos
clinicos e na farméacia (Medida 11; 95%); os novos farmacos incluidos no formulario do
hospital serem avaliados quanto a sua inclusdo na lista de MAM (Medida 20; 95%), o
funcionamento do servico permitir a prescricdo/preparacdo para administracdo de
medicamentos sem interrupcdes (Medida 16; 94%) e a informacao disponibilizada para
0s MAM ser padronizada (Medida 5; 87%);

— como estratégias de seguranga no armazenamento, existir uma etiqueta de identificagdo
especifica de MAM (Medida 12; 86%), o armazenamento de MAM ser efetuado apenas

na Farmécia (Medida 13; 86%), existir um numero limitado de concentragdes diferentes
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do mesmo MAM (Medida 15; 68%) e nos servicos: a quantidade de MAM ser limitada
e de acesso controlado (Medida 14; 56%);

— como estratégias de seguranca na prescri¢do, durante a prescricdo informatizada ocorrer
um alerta que informa o médico que esté a prescrever um MAM (Medida 1; 89%), 0s
calculos das doses e diluicdes serem efetuados automaticamente pelo software de
prescricdo informatizada (Medida 2; 86%) e todas as prescricbes mencionarem peso;
altura e idade da crianca (Medida 3; 65%).

— como estratégias de seguranca na preparacdao de MAM, os procedimentos de preparacao
estarem pré-definidos no software de prescricdo informatizada (Medida 4; 95%) e
existir um procedimento de preparagédo para cada MAM (Medida 6; 73%);

— como estratégias de seguranca na administragdo de MAM, ser utilizado um sistema de
identificacdo por codigo de barras antes da administragdo de MAM (Medida 9; 100%),
existir uma lista de verificacdo que permita localizar a etapa de preparacdo do MAM em
curso, no momento da interrupcdo (Medida 17; 98%), existir um procedimento de
administracdo de antidoto para cada MAM (Medida 7; 81%) e serem utilizadas bombas
perfusoras inteligentes (pré programacdo gravada) para a administracdo de MAM
(Medida 10; 68%) e ser efetuada uma dupla verificacdo no momento de administracao
de MAM (Medida 8; 58%).

O objetivo de identificar os medicamentos de alerta maximo em pediatria e erros de
medicacdo associados é estabelecer estratégias que reduzam o risco de erros com estes
farmacos ao longo de todo o circuito do medicamento. O primeiro passo para a
implementacdo eficaz de medidas de seguranca consiste em abordar as causas subjacentes
aos erros associados com cada MAM em pediatria, pelo que é importante a analise de
dados internos resultantes dos sistemas de reporte de eventos adversos bem como da
literatura externa (ISMP 2013b).

O reporte de eventos adversos relacionados com MAM em pediatria (Medida 19) foi
considerado muito importante e totalmente importante por 98% dos profissionais de salde,
sendo também a estratégia de seguranca com maior grau de implementacdo de acordo com
a percecdo pelos profissionais de saude inquiridos, dos quais 42% consideraram estar

parcialmente implementados e 24% totalmente implementado (Figura 6).
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Figura 6 — Percecdo do grau de implementacdo das medidas de seguranca para MAM em
pediatria em comparacdo com o grau de importéncia percecionado em percentagem de
profissionais de saude.
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O reporte de eventos deve ser incentivado atraves da eliminacéo de barreiras e da criagdo
de uma cultura ndo punitiva do erro, permitindo a revisdo dos eventos adversos (Stucky
2003). Santesteban et al. (2015) verificaram numa revisdo de literatura que o reporte de
incidentes pelos profissionais de sadde nos sistemas de gestdo de risco eram efetivos na
identificacdo de erros de medicacdo na UCI neonatal e que seguido da implementacdo de
estratégias de prevencdo interdisciplinares e colaborativas, contribuiram significativamente
para aumentar a qualidade da prestacdo de cuidados e a seguranca do doente. De acordo
com a opinido dos inquiridos, a revisdo da literatura externa podera ser também importante
na avaliacdo de novos farmacos incluidos no formulario hospitalar quanto a sua incluséo
na lista de MAM (Medida 20). Os novos medicamentos séo avaliados pela CFT do CHLO
quanto a sua eficacia e seguranca, com base na literatura disponivel, incluido o RCM e
bibliografia externa. Os novos medicamentos podem ser considerados para programas de
Farmacovigilancia ativa, com base nas caracteristicas do medicamento, nomeadamente
potencial de toxicidade associada e tempo de introducdo no mercado, sendo dada
prioridade aos medicamentos mais recentes e que se destinam a patologias mais graves, de
acordo com os procedimentos intuidos no CHLO. Estes programas consistem em estudos

de monitorizacdo intensiva da utilizacdo de farmacos que tém como objetivo a detecdo de
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RAM (Riva et al., 2013; Sanchez et al., 2014). Em Farmacovigilancia, RAM inclui
qualquer resposta nociva e ndo intencional ao medicamento, ou seja, inclui tanto os
eventos adverso nao-preveniveis (em que existe uma suspeita de causalidade entre a reacdo
e o farmaco) como os eventos adversos preveniveis (resultado de erros de medicagdo), pelo
que a analise dos EAM preveniveis identificados pelos programas de monitorizacdo podera
ser uma fonte a considerar na avaliacdo da introdugdo destes farmacos na lista de MAM
em pediatria, de acordo com a sua definicdo. Atualmente ndo esta estabelecido nenhum
procedimento especifico para avaliagdo dos novos medicamentos do formulério do
CHLO/introduzidos em programa de farmacovigilanica ativa quanto a sua introdugdo na
lista de MAM geral.

A padronizagdo da informacdo disponibilizada para os MAM (Medida 5) foi considerada
muito importante e totalmente importante por 92% dos inquiridos e pode incluir entre
varios tipos de informacdo nomeadamente procedimento de preparacdo do MAM (Medida
6; 83%). Levine et al. (2001), recomendam a padronizacdo de regimes de dose (esquemas
de titulacdo de dose, definicdo de doses méaximas, tabelas de conversdo de dose) na
reducdo de erros em pediatria e Bataille et al. (2015) propuseram a criacdo de uma ficha
técnica para cada MAM que incluisse informacdo como a dose maxima e ajuste a funcao
renal, quando aplicavel, interagdes farmaco-farmaco e a sua gestdo, instrucdes de
armazenamento, vias de administracdo e horarios de tomas mais adequados, célculos para
diluicdo e instrucBes para a monitorizacdo do doente. O Pediatric Affinity Group (2006)
recomenda a utilizacdo de meios de mitigar o erro, nomeadamente de protocolos de
administracdo de antidotos (Medida 7). Esta medida foi considerada muito ou totalmente
importante por 94% dos inquiridos e percecionado como parcialmente ou totalmente
implementado por apenas 19% dos profissionais de saude. Bataille et al. (2015)
consideraram na sua lista de medidas de seguranca a implementar num prazo de 12 meses,
a criacdo de protocolos de administracdo de antidotos de modo a permitir uma rapida

resposta por parte da enfermagem sem ter que esperar pela indicacdo médica.

A dupla verificacdo, em que dois enfermeiros efetuam a verificacdo antes da administracéo
€ um mecanismo introduzido para minimizar o erro e nos estudos que envolvem a opinido
dos enfermeiros sobre as causas de erros, a falta de dupla verificacdo é frequentemente

citada como uma das causas (Conroy et al., 2012). Quando aplicado aos MAM é uma das
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intervengdes que assegura que os doentes recebem os medicamentos da maneira mais
segura (Baldwin e Walsh, 2014). A dupla verificagdo no momento de administracédo de
MAM (Medida 8) foi considerada por 31% dos profissionais de salde inquiridos como
muito importante e 56% totalmente importante, sendo que 34% dos inquiridos
percecionam a dupla verificagdo da administragio de MAM como parcialmente
implementada e apenas 8% como totalmente implementada. Dado ser um processo que
requer disponibilidade de tempo, o ISMP (2013a), recomenda a sua utilizacdo apenas em
situacOes de alto risco ou nos MAM e ainda assim ndo em todos, devendo-se fazer uma
avaliacdo cuidadosa dos medicamentos de maior risco de erro. O processo de dupla
verificacdo deve ser claramente definida e rigorosamente aplicada, recomendando-se em
medicamentos para administracdo intravenosa, medicamentos que necessitem de calculos
complexos, citotoxicos, agentes blogueadores neuromusculares, insulinas e cloreto de

potassio (Conroy et al., 2012).

Dos profissionais de salde inquiridos, 78% considerou parcialmente ou totalmente
importante a existéncia de uma etiqueta de identificacdo especifica para os MAM (Medida
12), mas apenas 15% percecionou como implementada parcial ou totalmente esta mediada
de seguranca. A DGS (2015a) e a ISMP (2014a) recomendam a sua utilizacdo como
estratégia de seguranca. Bataille et al. (2015) consideraram na sua lista de medidas de
seguranca a implementar num prazo de 12 meses, a criacdo de alertas na prescricéo e a
criacdo de um simbolo de MAM. Esta medida ja foi implementada bem como a sinalética
LASA, desde 2013 nos servicos farmacéuticos do CHLO e nos servicos clinicos do CHLO
desde 2014, com apresentacdo aos enfermeiros no ambito de uma formacéo sobre os erros

de medicacéo.

Levine et al. (2001), sugerem na prevencdo de erros em pediatria a inclusdo dos doentes e
familiares/prestadores e cuidados na reducdo de dano associado a MAM. Dos profissionais
de saude inquiridos, 77%, considera muito ou totalmente importante a educacdo ao doente
ou aos seus cuidadores (pais / responsaveis) sobre o uso de MAM (Medida 18), com 52% a

percecionar como implementada parcial ou totalmente esta medida de seguranca.

Uma revisdo sistematica sobre estratégias para reduzir erros de medicacdo em pediatria,
elaborada por Rinke et al. (2014), reportou que a utilizacdo de sistemas computorizados de

prescricdo com ou sem sistemas de suporte de deciséo clinica pode reduzir o risco de erros
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de prescricdo (44% a 100%) e administracdo (21% a 88%) e que a formagdo aos
profissionais de salde neste &mbito pode reduzir os erros de prescricdo em 8% a 87% e 0s
erros de administragdo e/ou dispensa entre 14% a 81%. Stultz e Nahata (2012) reportaram
que a utilizacdo de célculos de dose computorizados pode auxiliar na reducdo de erros de
dose.
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4.5. Proposta de lista de MAM para pediatria para o CHLO

Na criacdo de uma lista interna de MAM, o ISMP (2013b) recomenda que: (1) esta seja
suficientemente abrangente de modo a incluir os erros de medicacdo potencialmente mais
graves sem ser por outro lado demasiado extensa; (2) sejam incluidos, quando utilizados,
concentrados eletroliticos, agentes bloqueadores neuromusculares, todos os opidides,
anticoagulantes, insulinas, medicacdo para administracdo epidural ou intratecal e
citotoxicos, devendo a inclusdo de outros farmacos ser ponderada se o seu uso for
prevalente ou a utilizacdo incorreta for uma preocupacao, (3) seja atualizada a medida que
for necessario e revista a cada 2 anos. Bataille et al. (2015), em Franca, consideraram trés
critérios para a construcdo da lista de MAM em pediatria: (1) ser suficientemente curta
para ser facil de ser lembrada e os MAM serem claramente distinguidos dos outros
medicamentos, (2) ter em conta a instituicdo para a qual esta a ser criada e 0s
medicamentos nela utilizados, (3) ser regularmente atualizada. Maaskant et al. (2013)
consideraram como critério de inclusdo, todos os medicamentos e classes de medicamentos

com consenso superior ou igual 75%.

Os critérios de inclusdo dos medicamentos/classes de medicamentos para lista de MAM

para os servicos de internamento da Pediatria e da Cardiologia Pediatrica do CHLO foram:

a) Percecdo como MAM por pelo menos 75% dos profissionais de saude inquiridos, da
lista pré-estabelecida ou citacdo de medicamentos como MAM, para além da lista pré-

definida, pelos profissionais de satde inquiridos, superior a 10%,

b) Medicamentos e classes de medicamentos que ndo estando incluidos no ponto anterior,
foram identificados pelos profissionais de saude como estando associados a erros e
consequéncias graves (em que a utilizacdo incorreta parece ser uma preocupacao) ou

gue tenham um uso prevalente em doentes pediatricos internados;

c) Medicamentos que ndo estando incluidos nos pontos anteriores, pertencam a lista de
medicamentos sugeridos pela ISMP (2013b), quando a sua utilizacdo é aplicavel e/ou

terem consenso superior ou igual 75% na lista de Maaskant et al. (2013).
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Tendo por base estes critérios, apresenta-se no Quadro 13 uma proposta de lista de MAM
para os servicos de internamento da Pediatria e da Cardiologia Pediatrica do CHLO, a qual
apresenta 16 classes de medicamentos.

Quadro 13 — Proposta de Lista de MAM para os servicos de internamento da Pediatria e
Cardiologia Pediatrica do CHLO (medicamentos especificos e classes de medicamentos)

Agonistas Adrenérgicos V@ Adrenalina, Dobutamina, Dopamina, Fenilefrina, Isoprenalina, Noradrenalina

Analgésicos Ndo Opidides * ) Ibuprofeno IV, Paracetamol IV e PO

Analaésicos Opidides® Alfentanilo, Buprenorfina, Fentanilo, Morfina, Petidina, Remifentanilo,
9 P Sufentanilo, Tramadol

,eb\:l\e/steswos Gerais Ad. Via inalatoria Propofol ©
Antagonistas Adrenérgicos IV @

(beta-bloqueadores) Esmolol, Labetalol, Metoprolol, Propranolol

Antiarritmicos 1V® Adenosina, Amiodarona, Atropina, Flecainida, Lidocaina, Verapamilo
Anticoagulantes @ Heparinas e Varfarina

Antiepilépticos e anticonvulsivantes” Fenobarbital, Fenitoina®; Lamotrigina, Valproato de sodio®
Anti-infeciosos” ®) Amicacina, Ampicilina, Gentamicina, Vancomicina
Bloqueadores Neuromusculares Atractrio, Cisatracurio, Pancurénio, Rocurénio, Suxametonio, Vecurénio
Diuréticos Furosemida®

Inotrépicos 1V @ Digoxina, Levossimendano, Milrinona

Insulinas (subcutaneas e intravenosas) @
Medicamentos p/ adm. Epidural ou Intratecal ©
Solug@es para Nutricéo Parentérica ©
Cloreto de potassio concentrado p/ perfusdo @
Cloreto de sodio hiperténico (20%) injetavel @
Solugdes eletroliticas concentradas Glicose hipertdnica (20% ou superior) injetavel ©
Gluconato de calcio a 10% injetével @
Sulfato de magnésio injetavel©
Citrato de cafefna IV ¥ @

Alprostadilo 1V ¥@
Legenda: (a) Respostas positivas superiores ou iguais a 75% para todas as classes profissionais ou com mais
de 10% de citacbes como MAM. (b) Medicamentos associados a erros e consequéncias graves (em que a
utilizacdo incorreta parece ser uma preocupacgdo) ou que tenham um uso prevalente em doentes pediatricos
internados; (c) Medicamentos e classes de medicamentos com consenso superior a 75% incluidos em
Maaskant et al. (2013) ou sugeridos em ISMP (2013b); ¥Medicamentos que ndo pertencem 4 lista ISMP e
CHLO para a populagdo em geral
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4.6. Plano de medidas de segurancga a implementar ou a otimizar

A implementacdo de estratégias de seguranga, requer pesquisa bibliografica para
identificar estratégias de reducdo do risco que provem ser efetivas, recomendadas por
peritos ou implementadas com sucesso (ISMP 2013b).

Com base nos resultados obtidos e cruzando o nivel de importancia com o grau de
implementacdo/nivel de conhecimento das medidas apresentadas considera-se que a
formacdo para todos os profissionais de saude da pediatria sobre MAM deve ser a primeira
medida a ser implementada. Esta deve incluir a lista de MAM geral e pediatrica, erros de
medicacdo, estratégias de seguranca implementadas ou a implementar e o reporte de
incidentes. Os medicamentos de alerta maximo séo assim designados ndo por estarem mais
associados a erro, mas porque quando este acontece provoca consequéncias graves, pelo
que o risco associado a estes medicamentos € geralmente conhecido e requer muita atengédo
por parte dos profissionais de saide, podendo ser reduzido quando existe partilha de

informacao sobre os erros e é efetuada formacao sobre os mesmos (Paparella 2010).
Considera-se ser de implementacdo imediata (até 3 meses) as seguintes medidas:

— Gerais: Afixar nos servicos clinicos e na farmécia da lista de MAM (ja efetuada no
servico de Cardiologia Pediatrica e Servigos Farmacéuticos a afixacdo da lista
interna de MAM do CHLO); avaliar os novos farmacos quanto ha sua inclusdo na
lista MAM.

— Prescricao: Incluir em todas as prescri¢des peso, altura e idade da crianca; criar um
alerta na prescricdo informatizada que informe o médico dos riscos associados ao

MAM que esta a prescrever.

— Armazenamento/dispensa: Limitar as formulacGes de diferentes concentracdes de
MAM e segregacdo das solucBes eletroliticas concentradas; identificar o0s MAM
através de rotulo préprio e sinalética LASA; limitar as quantidades de MAM nos

servicos clinicos.

— Administracao: Utilizar bombas perfusoras inteligentes (pré-programacéo gravada)

sempre que aplicavel; reduzir as interrup¢fes no momento da preparacdo de MAM
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(utilizacdo de coletes com indicacdo ndo interromper, reencaminhamento de

chamadas telefénicas).

Por sua vez, considera-se que deve ser implementado a médio prazo (12 meses) as

seguintes medidas:

— Padronizar a informacdo disponibilizada para o0s MAM em pediatria, incluindo
procedimentos para todo o circuito do medicamento: prescrigdo, validagio/dispensa,
preparacdo, administracdo, monitorizacdo, administracdo de antidotos e educacdo
ao doente/pais/prestadores de cuidados, utilizando equipas multidisciplinares.

— Criar e implementar uma metodologia de dupla verificagdo no momento da
prescricdo, preparacdo e administracdo de alguns MAM em pediatria considerados

de maior risco (por exemplo heparina, insulinas e opidides).

— Aplicar uma metodologia de detecdo de erros de medicacdo e eventos adversos

relacionados com MAM em pediatria, utilizando por exemplo um trigger tool.

Finalmente, considera-se que deve ser implementado a longo prazo (até 3 anos) a seguinte

medida:

— Prescricdo informatizada adequada aos doentes pediatricos, nomeadamente para
doentes em UCI pediatrica ou neonatal, que permita calculos diretos e automaticos
no software de prescrigdo, acesso a todos os dados clinicos do doente (incluindo
analises, historia clinica,...) e integragdio com os sistemas da farmacia e

enfermagem.
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5. CONCLUSAO

Todos os medicamentos podem causar eventos adversos se usados incorretamente. Porém,
a incorreta utilizacdo de alguns medicamentos em especifico proporciona maior risco de
eventos adversos com consequéncias muito graves para a salde do doente, podendo até
originar a morte do mesmo. Estes medicamentos sdo classificados como medicamentos de
alerta maximo para criar consciéncia junto dos profissionais de saude dos riscos associados
a sua utilizacdo (Bataille et al., 2015). As criancas, pelas suas carateristicas, tém um risco
acrescido de erros de medicacdo o0 que torna pertinente a identificacdo dos medicamentos
que apresentam maior risco de serem incorretamente utilizados e consequentemente

provocar dano no doente pediatrico.

Dando cumprimento ao primeiro objetivo proposto para este projeto, procurou-se
identificar os medicamentos de alerta maximo em pediatria, com base na opinido dos

profissionais de satde dos servigos de internamento de pediatria do CHLO.

Em primeiro lugar, procedeu-se a analise das respostas, por classe de medicamentos e
medicamentos especificos, dos profissionais de saude que indicaram, a partir de uma lista
pré-definida, quais os medicamentos que percecionavam como MAM em Pediatria.
Verificou-se que para 75% ou mais dos profissionais de saude os medicamentos e classes
de medicamentos percecionados como MAM em pediatria foram, por ordem decrescente, o
cloreto de potassio concentrado para perfusdo, os analgésicos opidides, 0s agonistas
adrenérgicos IV, os antiarritmicos 1V, o0s anticoagulantes, os antiepilépticos e
anticonvulsivantes, o cloreto de sddio hipertonico injetavel, as insulinas (subcutaneas e

intravenosas), 0s inotropicos IV.

Como verificado em outros estudos sobre MAM em pediatria, foram também identificados
medicamentos e classes de medicamentos, como os antiepilépticos e anticonvulsivantes, 0s
anti-infeciosos e os analgésicos ndo opidides que ndo se encontram habitualmente nas

listas gerais de MAM, nomeadamente na lista da ISMP e na lista interna do CHLO.

A lista apresentada aos profissionais de saude para selecdo como MAM em pediatria
incluia os medicamentos e classes de medicamentos incluidas na lista ISMP, CHLO e nas
listas da MAM pediatricas descritas na literatura, pelo que se verificou que os
medicamentos e classes de medicamentos menos considerados como MAM correspondem
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também ao que ndo sdo habitualmente utilizados em internamento na Pediatria ou na
Cardiologia Pediatrica, parecendo esta situacdo estar associada ao padrdo de consumo tipo
de cada servico, a falta de indicacdo aprovada ou a sua utilizacdo em doentes pediatricos
mas em outros tipos de servigos clinicos, que ndo em internamento, como 0s meios de

contraste iodados, as solugdes cardioplégicas e o nitroprussiato de sodio.

Da andlise comparativa entre as categorias profissionais dos inquiridos, verificou-se que
75% ou mais dos profissionais de saude (dentro de cada categoria profissional)
consideraram o cloreto de potéssio concentrado, os agonistas adrenérgicos IV, 0s
antiarritmicos 1V, os analgésicos opidides e as insulinas como MAM em pediatria a
semelhanca da lista proposta por Maaskant et al. (2013) sendo que as diferencas de
percecdo como MAM em pediatria entre as diferentes categorias profissionais parecem
estar associadas ao tipo de risco de erro de medicacdo ligado a estas classes de farmacos e
razdo pela qual se considera que se deve abordar a instituicdo de medidas de seguranca ao
longo de todo o circuito do medicamento.

Além da identificacdo a partir de uma lista pré-definida de MAM descritos na literatura, foi
dada a possibilidade aos profissionais de saude inquiridos de acrescentar medicamentos
que na sua percecdo pudessem ser também considerados MAM em pediatria,
nomeadamente o citrato de cafeina IV e alprostadilo IV, medicamentos que ndo estdo
incluidos em nenhuma lista de MAM (adulto ou pediatrica), mas parecem ser uma
preocupacao para os profissionais de saude inquiridos no ambito deste estudo, dado o seu

uso ser prevalente na instituicao.

O segundo objetivo deste trabalho, permitiu identificar os medicamentos percecionados
como MAM em pediatria pelos profissionais de saude dos servicos pediatricos CHLO mais
associados a erros, tipos de erros detetados e tipo de consequéncias graves associadas a
esses erros. Desta andlise, verificou-se que em pediatria, no ambito deste estudo, os
antibioticos 1V, os analgésicos ndo opidides, as solucdes eletroliticas concentradas, 0s
diuréticos e os antiepilépticos e anticonvulsivantes sdo as classes mais percecionadas como
associadas a erros embora nem sempre sejam as mais associadas a consequéncias graves. A
utilizacdo deste tipo de dados para a criacdo de uma lista de MAM ¢é importante, pois o
objetivo ndo é introduzir todos os medicamentos associados a erros, mas sim chamar a

atencdo para aqueles que podem originar consequéncias mais graves.
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Estes dois primeiros objetivos combinados criaram o suporte para a cria¢cdo de uma lista de
MAM para pediatria a propor & CFT da nossa instituicdo e posterior implementacdo nos
servicos de internamento de Pediatria, com base na opinido dos profissionais de saude e
seguindo alguns critérios descritos na literatura. Esta € uma lista inicial que se pretende
dindmica e que seja atualizada de modo a acompanhar o perfil dos servigos sempre que
necessario, pelo que se considera que o feedback dos profissionais de saude sobre erros de
medicagdo é essencial a esta dinamica. E também importante perceber que a classificaco
como MAM depende ndo s6 da dosagem dos medicamentos, como também da
familiaridade do profissional de salide com os medicamentos e com a possibilidade de

monitorizacdo dos efeitos do mesmo (Maaskant et al., 2013).

O objetivo de identificar os medicamentos de alerta maximo e erros de medicacao
associados € estabelecer estratégias que reduzam o risco de erros com estes farmacos ao
longo de todo o circuito do medicamento. Mesmo quando ndo existem consequéncias
graves é importante o reporte e a analise de todos os erros de medicac¢ao pois estes s&o uma

oportunidade para a melhoria dos sistemas de gestéo do risco.

No ambito deste estudo os profissionais de salde inquiridos consideraram muito
importante o reporte de eventos adversos relacionados com MAM, a padronizacdo da
informacao disponibilizada para os MAM e a dupla verificagcdo na administracdo destes
medicamentos. No entanto verifica-se que, na sua opinido, o grau de implementacéo destas
medidas ¢é baixo. Mesmo o reporte de eventos que foi considerado a medida de seguranca
com maior grau de implementacdo, quando se cruza a informacdo com o0s registos da

Gestdo de Risco do CHLO, verifica-se que o reporte de incidentes € baixo.

Como medida prioritaria considera-se que a formacéo para todos os profissionais de satde
da pediatria sobre MAM deve ser a primeira medida a ser implementada. Esta deve incluir
a lista de MAM geral e pediatrica, erros de medicacdo, estratégias de seguranca
implementadas ou a implementar, o reporte de incidentes e 0s pressupostos da cultura de
seguranca do doente de modo a influenciar ativamente os profissionais de salde desta area

na maneira como atuam face as questdes de seguranca.

O plano de medidas de seguranca proposto prevé um tempo para a implementacdo das

principais medidas de seguranca, dado que nem todas as medidas sdo de féacil
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implementacdo, requerendo o envolvimento da Administracdo do CHLO, o apoio de
equipas multidisciplinares e disponibilidade dos profissionais de saude.

Este estudo apresenta algumas limitagdes, nomeadamente o tamanho da amostra. O
periodo em que 0s questionarios estiveram disponiveis correspondeu a um periodo de
férias de Verdo, o que pode ter contribuido para uma menor adesdo ao seu preenchimento.
De notar também que os profissionais de salde da pediatria sdo menos do que 0s
envolvidos nos cuidados de satde dos adultos, pelo que a populagdo alvo também é menor.
Dado o pequeno numero de profissionais de salde por categoria profissional e por servico
clinico ndo foi possivel efetuar testes estatisticos adequados de comparacdo da percecéo
como MAM em pediatria pelos varios grupos de profissionais de saude.

Em termos metodoldgicos, os valores dos erros de medicacdo ndo podem ser usados
comparativamente com outros estudos, dado que se referem a percecdo dos profissionais
de saude e ndo a dados retirados dos processos dos doentes ou do sistema de reporte de
incidentes. Note-se que o reduzido nimero de registos de eventos adversos e erros de
medicacdo no sistema do CHLO, resultante de uma ainda incipiente cultura de reporte, ndo

permitiria que este estudo tivesse por base esses dados.

Embora discutida nos Estados Unidos desde 2003, a temética dos medicamentos de alerta
maximo € muito recente em Portugal. Mesmo a nivel internacional, no ambito da pediatria
existem muito poucos estudos que abordem este tema, nomeadamente a efetividade das
medidas de seguranca, colocando-se frequentemente o problema do tamanho da amostra

utilizado nos estudos.

A criacdo de um Programa de Medicamentos de Alerta Maximo em Pediatria a nivel
nacional permitiria a colaboracao entre instituicGes, com obtencdo de um maior nimero de
dados sobre erros de medicacdo e EAM nesta populacdo nas diferentes unidades de
internamento, permitindo o estabelecimento de um consenso sobre os medicamentos a
considerar como MAM em pediatria, estabelecer medidas de seguranca que permitam

prevenir o erro associado a estes medicamentos e avaliar o custo-efetividade das mesmas.
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Anexo |
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Institute for Safe Medication Practices (ISMP)
ISMP List of High-Alert Medications
in Acute Care Settings
inh-alert medications are drugs that bear a heightened risk of preparation, and administration of these products; improving access
caugng sgnificant patent harm when they are used in error, 1o information about these drugs; limiting access o high-alert
Mthough mistakes may or may not be more commaon with these medications; ugng auxiliary labels and automated aler ts; and

drugs, the consequences of an error are clearly more devastating o employing redundancies such as automated or independent double-
patients We hope you will use this list to determing which medica- checks when necessary, (Note: manual independent double-checks
tions require special safeguards to reduce the risk of erors. This are not always the optimal emor-reduction strategy and may not be
may include strategies such as standardizing the ordering, storage, practical for all of the medications on the list.)

oo

aterermic aponisiz N ieg. EPINEPHrine, penyleptrine, noepinepfring)

EPINEPHiing, subx ianeoLs

aveneio antayonists, N g, propranddl, metprol, labetao)

epormterdl (Flckn ),

aesheic apnt, generd, nhded ad N ieg. propoid, ketamine )

antianhythmics, 1V (g, ldocaie, amiodarore)

antitrombotic aets, indudng:

m arficoagularts (¢ 0., warfarin, low molecular weight heparin, [V urfractionated
heparin

m Factor ¥a inibitors (e.0, fonchparinuy apixaban, rivaroaban)

m direct thrombin inhibioes (2.q., argatraban, bivaliudin, dabigatran eteclate)

o trombolytics: (.0, dteplae, retepla, tereoteplas )

m qlyeoprotein b/ l1la inhibitors (e.g , eptifib atide)

cardoplegic soluions

chemotherapectic agerts, parenteral and oral

e atrose, typertonic, 2% or greater

dalysis solutiors, peitoreal and hermdalgis

epickural or intrathecal medications

Iy yeemics oral

inotmpic medcatiors, |V (.0, doodn milinone)

ineulin, subeutaneocs and [V

lposoma ©ms of dugs (2. lipesoma amphoieicn B) and coweniond counter-
farts (e g, amphotericin B desoxcholte)

moderate sedation agents, IV (e.0., decmedetomidine, midazolam

modera selation agents, ordl, i childen (e, chiord hyckate)

rercaiics fopinids

mly

B fraedema

m oral (irehding liuid concertrates, mmedite and sustained-eleass formubtions)

recromiscular blocking agents (e.g, succimlcholing, recuronium, ecumnium)

inguiin LS00 (special emphsis) *

magn esium sulfate injection

methobexEte, oal, non-onedogic e

opium tincture

oytacin, [V

nitropnusgde socum for infection

potassuim cHorice far injection concertrate

potssuim phosphates inecton

promethagne, [V

vam pressing [V or intrao sseole

*Al forme of ingulin, subetaneous and IV, am conscered a class of hiph-akert medica-
o, Feudin U800 has been sngled out fr specid emphasks 0 biing atertion b the
reed for distinet sirategies to prevert the types of errors that aceur with this concen-
Tated frm ofiredin

0]

Based on emor reports submitted to the [SMP National Medication Errs Reporting
Program, reparts of hamful ermos in the ierat e, sdies that dentfy e drugs
st often imalved in harmful emors, and input fom practitiorers and safity
epert, SMP oreated and periodically updates a list of poential hiph-alert medica-
tions. During My and June 2014, practitioners respond ed o an |SMP sunvey
designed to identify which medicaions were most Teguently considered high-aert
drugs by indwiduals and organizations. Further, to assure relevance and complete-
e, the cincal staff at [SMP, members of the ISMP ackisory board, and safety
experts throughout the US wem asked to miew the potential lig. This list of drugs
and drug categores reflects the collestive thinking of al who proviced input,

paremteral nutrtion preparations

raciocoirast agents, N

erik water Tor injection, Whalaton, and i aton
(exzluding pour bottes) in cortairers of 100 mL or more

sodium chioride for injecion, hyperinic, greater han 0% concenfraiion

£ 13MP 2004, Perrnizzsion & oranted 1 reprocce rakral wih proper atibuio B inkral
15 within heltheare orgnizgions, (ther reproduction & profibited withot weitten permission
from ISMP Report aciual and potentia medeation erros o the 1SMP National Meiction Erors
Feporting Program (ISMPMERF) wa the wehste {wosianp.on) or by @llng 14 0-FAIL
SARE).

_ISMP)

ITITTIL 0 0L MSEAD MAIES

WP iSmparg
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De acordo com a Norma da DGS n2 014/2015 de 06/08/2015, sobre medicamentos de alerta

maximo, as instituicdes prestadoras de cuidados de saude sdo responsdveis por elaborar e \)wu*
divulgar, internamente, a lista de medicamentos de alerta maximo, ajustada aos que sdo
utilizados na instituicdo.

Medicamentos de alerta maximo ou alto risco sdo medicamentos que possuem um risco
aumentado de provocar dano significativo ao doente em consequéncia de falhas no seu
processo de utilizacdo.

Lista de Medicamentos de alerta maximo

CLASSE DE MEDICAMENTOS GRUPO

| FARMACOTERAPEUTICO

ADRENALINA
DOBUTAMINA
AGONISTAS ADRENERGICOS yox
INTRAVENOSOS 3.3 Simpaticomimeticos DOPAMINA
ISOPRENALINA
NORADRENALINA
3.2.Z Bloquadores MOLO
adregnégicos beta (classe 1)} 2 5
3.4.4.2.1 Bloqueadores beta
ANTAGONISTAS ADRENERGICOS | selectivos cardiacos e
INTRAVENOSOS 3.4.4.2.2 Bloqueadores beta PROPRANOLOL
ndo selectivos cardiacos
3.4.4.2.3 Bloqueadores beta & LABETALOL
alfa
CETAMINA
DESFLUORANO
ANESTESICOS GERAIS ETOMIDATO
ADMINISTRADOS POR VIA 2.1 Anestésicos Gerais —
INALATORIA OU INTRAVENOSA PROPOFOL
SEVOFLUORANO
TIOPENTAL SODICO
2.2 Anestésicos locais LIDOCAINA
3.2.1.3 Classe Ic (tipo FLECAINIDA
flecainida)
3.2.2 Bloquadores
adregnégicos beta (classe Il) et
ANTIARRITMICOS INTRAVENOSOS | 323 Prolongadores da AMIODARONA
repolarizagdo (classe lll)
3.2.4 Blogueadores da entrada
do célcio (classe IV) N
ADENOSINA
3.2.5 Outros antiarritmicos
ATROPINA

1/6
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3.1.1 Digitalicos DIGOXINA
‘ INOTROPICOS INTRAVENOSOS LEVOSSIMENDANO
3.1.2 Qutros cardiotdnicos
MILRINONA
SEDATIVOS INTRAVENOSOS DE | 2.9.1 Ansioliticos, sedativos e DEXMEDETOMIDINA
ACCAO MODERADA hipnéticos MIDAZOLAM
SEDATIVOS DE ACCAO 2.12 Analgésico
MODERADA PARA CRIANCAS estupefacientes HIDRATO DECLORAL
ATRACURIO
CISATRACURIO
BLOQUEADORES 2.3.2 Relaxantes musculares de PANCURONIO
NEUROMUSCULARES Agdo periférica ROCURONIO
VECURONIO
SUXAMETONIO
ANALOGOS DA VASOPRESSINA . . DESMOPRESSINA
ENDOVENOSOS 8.1.2 Lobo posterior da hipofise
TERLIPRESSINA
HEPARINA NAO FRACCIOANDA
4.3.1.1 Heparinas
ANTICOAGULANTES HEPARINAS DE BAIXO PESO MOLECULAR
4.3.1.2 Antivitaminicos K VARFARINA
. FONDAPARINUX
INIBIDORES DO FACTOR Xa 432:3 hutingragantes
plaquetarios RIVAROXABANO
INIBIDORES DIRECTOS DA 4.3.1.3 Antiagregantes BIVALIRUDINA
TROMBINA DGt DABIGATRANO ETEXILATO
TROMBOLITICOS 43.2 Fator'es estimulantesda | ALTEPLASE
hematopoiese |
'O ABCIXIMAB
SUEIDORES DA S PROTEINA 4.3.1.4 Outros anticoagulantes
1ib/ita EPTIFIBATIDA
BENDAMUSTINA
16.1 Citotdxicos
LAPATINIB

CITOTOXICOS DE USO
PARENTERAL OU ORAL

CICLOFOSFAMIDA

CLORAMBUCILO

16.1.1 Alquilantes IFOSFAMIDA
MELFALANO

OXALIPLATINA

16.1.2 Citotdxicos relacionados l CARBOPLATINA

2/6
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com alquilantes

CISPLATINA
DACARBAZINA }\{,
PROCARBAZINA '!QML
TEMOZOLOMIDA -

CAPECITABINA

CITARABINA

CLADRIBINA

DECITABINA

FLUDARABINA

16.1.3 Antimetabolitos FLUOROQURACILO

GEMCITABINA

MERCAPTOPURINA

METOTREXATO

PEMETREXEDO

PENTOSTATINA

16.1.4 Inibidores da IRINOTECAND

topoisomerase | TOPOTECANO

16.1.5 Inibidares da ETOPOSIDO
topoisomerase |1 TENIPOSIDO

BLEOMICINA

DACTINOMICINA

DAUNORRUBICINA

| 16.1.6 Citotéxicos gue se DOXORRUBICINA
intercalam no ADN EPIRRUBICINA

IDARRUBICINA

MITOMICINA

TRABECTEDINA

CABAZITAXEL

DOCETAXEL

16.1.7 Citotdxicos que

NAB-PACLITAXEL
interferem com a tubulina

PACLITAXEL

VINBLASTINA
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VINCRISTINA

VINORRELBINA

16.1.8 Inibidores das
tirosinacinases

AXITINIB

DASATINIB

IBRUTINIB

IMATINIB

NILOTINIB

PAZOPANIB

RUXOLITINIB

SUNITINIB

TEMSIROLIMUS

16.1.9 Outros citotdxicos

AZACITIDINA

BORTEZOMIB

ERLOTINIB

IDELALISIB

SORAFENIB

TRETINOINA

INSULINAS (SUBCUTANEAS E
INTRAVENOSAS)

8.4.1.1 De agdo curta

TRIOXIDO DE ARSENIO

INSULINA HUMANA ACCAO CURTA

INSULINA LISPRO

8.4.1.2 De acdo intermédia

INSULINA HUMANA (ISOFANICA)

8.4.1.3 De a¢do prolongada

INSULINA GLARGINA

ANTIDIABETICOS ORAIS

8.4.2 Outros antidiabéticos

ACARBOSE

GLIBENCLAMIDA

GLICLAZIDA

GLIMEPIRIDA

METFORMINA

ANALGESICOS OPIOIDES

2.12 Analgésico estupfacientes

ALFENTANILO

BUPRENORFINA

FENTANILO

MORFINA

PETIDINA

a6
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REMIFENTANILO

SUFENTANILO

TRAMADOL

AMIDOTRIZOATO MEGLUMINA
+AMIDOTRIZOATO SODIO

ESTERES DE ACS GORDOS IDDADOS

1O-HEXOL
MEIOS DE CONTRASTES :
INTRAVENOSOS (IODADOS) 19.1.1 Produtos iodados IOBITRIDOL
IODIXANOL
IOMEPROL
IOPAMIDOL
o ANFOTERICINA B (FORMA LIPOSSOMICA
1.2 Antiflingicos OU CONVENCIONAL)
10.1.1 Anti-histaminico HI
s PROMETAZINA INJECTAVEL
FOSFATO MONOPOTASSICO, INJECTAVEL
12.2.3 Magnésio =
SULFATO DE MAGNESIO, INJECTAVEL
CLORETO DE POTASSIO CONCENTRADO
12.2.4 Potassio
MEDICAMENTOS ESPECIFICOS P/ PERFUSAO (7,5% € 14,9%)
12.2.5 Sadio CLORETO DE SODIO HIPERTONICO (20%),
e INJECTAVEL
GLICOSE HIPERTONICA (20% OU
SRR SUPERIOR), INJECTAVEL
16.1.3 Antimetabolitos METOTREXATO 2.5 MG COMP
3.4.5 Vasodilatadores diretos NITROPRUSSIATO DE SODIO INJECTAVEL
8.1.2 Lobo posterior da hipéfise OXITOCINA INJECTAVEL
CITARABINA
16.1.3 Antimetabolitos
METOTREXATO
MORFINA
2.12 Analgésico estupfacientes
SUFENTANILO
MEDICAMENTOS PARA BUPIVACAINA
ADMINISTRACAO EPIDURAL OU — -
INTRATECAL LEVOBUPIVACAINA
2.2 Anestésicos locais
LIDOCAINA
ROPIVACAINA
2.3.1 Ag3o central BACLOFENO
8.2.2 Glucocorticoides PREDNISOLONA
SOLUGOES CARDIOPLEGICAS
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SOLUCOES PARA DIALISE PERITONEAL E SOLUCOES PARA HEMODIALISE

SOLUCOES PARA NUTRICAD PARENTERICA.

Para elaboracio da presente lista foram consultados:

s Norma da DGS n2 014/2015 de 06/08,/2015.

s High-Alert Medications in Acute Care Settings, publicada pelo Institute for Safe
Medication Practices (ISMP) e revista em 2014.

s Lista de produtos farmacéuticos disponiveis no CHLO, através do programa CPC-Glintt.

rossal Crnenliot A e pete CA
4 220a & (£3[20/6
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Medicamentos de alerta maximo em Pediatria

Ambito

Este questiondrio é parte integrante duma tese de mestrado no dmbito da percepcdo dos profissionais de salde face aos
medicamentos de alerta maximo em pediatria. O preenchimento deste gquestiondrio poderd permitic direcionar
estratégias e implementar medidas que minimizem a ocorréncia de erros com medicamento de alerta maximo em
pediatria, considerando as opinides e experiéncia dos profissionais de sadde que diariamente interagem com criangas de

todas as idades.

Este guestiondrio destina-se aos profissionais de sadde do CHLO, EPE [(médicos, enfermeiros e farmacéuticos) que

contactemn com medicamentos utilizados em pediatria.

Este questionario & constituido por 12 questdes e levara entre 15-20 minutos a responder

N&o existern respostas certas nem erradas. Solicita-se apenas que expresse a sua opinido. Todos os questiondrios serdo
tratados com confidencialidade, e os resultados apresentados de forma andnima. Considere o Servigo/Unidade como
sendo a drea de trabalho ou departamento do Centro Hospitalar de Lishoa Ocidental, EPE onde trabalha habitualmente.

Desde j4 agradego a sua participagdo.

Para esclarecimento de dividas contactar Liliana Calixto: kcalito@chlo.min-saude.pt ou 210433019
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Lista de Medicamentos de Alerta Maximo em Pediatria

Questionario

| Dados Gerais

Assinale com um a cruz ( X ) a resposta

1  Género e ldade 2. Desempenha fungbes de:
o Masculino < Médico & Interno O Especialista
© Feminino < Enfermeiro

O Farmacéutico

Idade anos Especialidade (se aplicavel)

3. Numero de anos de experiéncia:

Total: anos

Em Pediatria anos

4. Servico(s) Clinico(s)/Unidade(s) pedidtricas do CHLO onde habitualmente desempenha funcGes:

Assinale na coluna A todos os servigos ende habitualmente desempenha fungdes, guando aplicavel

Assinale na coluna B ape nas o servico onde desempenha fun¢Ses durante mais tempo por semana
Servigos Clinicos A ':::gde a:‘;:::f:ﬁl )
Cardiologia Pedidtrica - Bloco Operatdrio O O
Cardiologia Pediatrica - Consulta Externa 0 e
Cardiologia Pedidtrica - Enfermaria O O
Cardiologia Pedidtrica = Hemodindmica O O
Cardiologia Pedidtrica - Unidade de Cuidados Intensivos de Cirurgia Cardiotoracica O ®)
Pediatria - Consulta Externa o] O
Pediatria- Enfermaria O O
Pediatria- Hospital de dia O (9]
Pediatria -Unidade de Cuidados Especiais Pediatricos (UCEP) O O
Pediatria -Unidade de Neonatologia O (0]
Pediatria - Urgéncia Pediatrica O 0
Qutro, O (o]
2/7
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Lista de Medicamentos de Alerta Maximo em Pediatria

| Definicao de um medicamento de alerta maximo

0s medicamentos de alerta mdximo ou afto rsco sdo ogqueles que possuem risco oumentado de provocar dano
significativo ao doente em consequéncio de falhas no seu processo de utilizacio, Emborg 0s erros gue possam ocorrer
com estes medicamentos nio sejom os mals frequentes, 0s suas consequéncios tendem a ser mais graves, podendo
ocosionar lesfes permanentes ou o morte e aumentar os custos associodos oos cuidodos de soude prestodos oo doente.

Institute for Safe Medication Practices

5 Apds ler a definicio de medicamento de alerta mdximo (MAM) e de acordo com a sua experiéncia, assinale com
uma cruz , se 5IM considera ou NAD considera a classe efou medicamentos indicados como MAM em PEDIATRIA. Se

néo contactar habituaimente ou desconhecer ofs) farmaco(s) deixe em branco.

Agonistas Adrenérgicos IV - Adrenalina {A1); Dobutamina (A2); Dopamina (A3); Fenilefrina [Ad);
Isoprenalina (A5); Noradrenalina [(AB);

@
=

&

Analgésicos Nio Opidides - Ibuprofeno (B1); Paracetamol IV [B2); Paracetamol PO (B3);

Analgésicos Opidides - Alfentanilo (C1); Buprenorfina (C2); Fentanilo (C3); Morfina (C4); Petidina (C5);
Remifentanilo (C6); Sufentanilo (C7); Tramadol (CB);

Andlogos da Vassopressina IV - Desmopressina [D1); Terlipressina (D2);

Anestésicos Gerals Ad. Via inalatéria e |V - Cetamina (E1); Desflucrana (E2); Etemidate (E3); Propofol (E4);
Sevofluorano (ES); Tiopental Sodico (E6);

Antagonistas Adrenérgicos IV - Esmolol (F1); Labetalol (F2); Metoprolol (F3); Propranolol (F4);

Antiardtmicos IV - Adenosina (G1); Amiodarona (G 2); Atropina (G3); Esmolol (G4); Flecainida (GS);
Lidocaina (G&); Verapamilo (G7);

Anticoagulantes - Heparina nao fracdonada (H1); Heparinas de baixo peso molecular (H2); Varfarina (H3);

Antidiabéticos Orais - Acarbose (11); Glibenclamida (12); Gliclazida (13); Glimepirida (14); Metformina (15);

Antiepilépticos e anticonvulsivantes - Fenobarbital (J1); Fenitoina [J2);

Anti-infecciosos - Amicacina (K1); Ampicilina (K2); Anfotericina B -forma lipossdomica ou convencional (K3);
Beta-lactamico (K4); Gentamicina (K5); Sulfonamidas (KB);

Blogueadores Neuromusaulares - Atracddo (L1); Cisatracirio (L2); Pancurdnio (L3); Rocurdnio (L4);
Suxametdnio (L5); Vecurdnio (LB);

Citotdxicos de use parenteral ou oral - (MO);

Diuréticos - Furosemida (N1);

Imunessupressores - Ciclosporina (01); Tacrolimus (02);

Inibideres da glicopreteina lib/llla - Abciximab (P1); Eptifibatida (P2);

Inibidores directos da trombina - Bivalirudina (Q1);

Inibidores do factor Xa - Fendaparinux (R1);

Inotropicos W - Digoxna (51); Levossimendano (52); Milrinona (53);

Insulinas (subcutaneas e intravenosas) - (TO);

Medicamentos p/ adm. Epidural ou Intratecal - Baclofeno (U1); Bupivacaina (U2); Citarabina (U3);
Levobupivacaina (U4); Lidocaina (US); Metotrexato (U6); Morfina (U7); Prednisolona (U8); Ropivacaina
(U3); Sufentanilo (U10);

Meios de Contrastes IV (iod ados) - Amidotrizoato Meglumina+ Amidotrizoato sédio (V1); Esteres de Acs
Gordos iodados (V2); lobitridel (V3); lodikanol (Va); lo-hexol (V5] lomeprol (VB); lopamidol (v7);

Sedativos de accio moderada para ciancas - Hidrato de cloral (W1);

Sedativos IV de acgdo moderada - Dexmedetomidina (X1); Diazepam [X2); Midazolam (X3);

Solugbes Cardioplégicas- (YD),

Solugies para Didlise Peritoneal e Solugiies para Hemodidlise - (20);

Soluges para Nutrigdo Parentérica - (AA0);

Tromboliticos - Alteplase (AB1);

ooopoolc0 O QOQOCOICOO|C|C0O0OCIC0|0 0|0 |0|C

ooopoolc0 O QCQlCOICCO|C|CO0OO0O0|O00|0O|0|C
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Lista de Medicamentos de Alerta Maximo em Pediatria

Agua para injetaveis; frascos superiores a 100 ml (ME1)

3

Cloreto de potassio concentrado p/ perfusfo (7,5% e 14;9%) (ME2)

Cloreto de sodio hipertdnico (20%); injetavel (ME3)

Fosfato monopotassico; injetavel (ME4)

Glicose hipertdnica (20% ou superior); injetavel (MES)

Metotrexato oral (IMEG)

Nitroprussiato de sadio injetavel (ME7)

Oxitocing injetavel (MES)

Prometazina injetavel (MES)

oo 0000

opolojo|cc|OC|0

6. Indigue outros medicamentos, gue ndo estando na lista acima descritos, considere ser medicamento de alerta
mdximo em PEDIATRIA (substdncia ativa e via de administragio)?

Substéncia ativa e via de administragdo

(Cod) Substéncia ativa e via de ad ministragio

(Cod)

1)

ot 3

(orz)

3)

(ora) 4)

(CTa)

5)

(QT5) &)

(OTE)

| Erros

7. Mg observou erros com algum dos medicamentos que mencionados nas guestdes 5 e 67

O Sim —»Avance para a questio 8

& NEo > Avance para a questio 10

&  Preencha nos espagos em branco, os nomes dos MAM (substéincia activa e via de administrogBo) ou se preferir o
respective codigo (exp. para a Adrenaling - A1) em gue j6 observou erros e identifigue com X ofs) tipofs) de errofs)

observados

Indique o medicamento (nome ou
codigo); com letra legivel>

Tipo de erro

;
:

Medicamento 3

Medicamento 4

i
%

Erro de medicamento (troca)

Erro de doente (troca)

Erro de dose

Erro de posologia ou conaantracio

Erro de via de administracio

Erro de velocidad e de administracio

Erro de duracio de administracio

Erro de hordrio de administragso

Erro de forma farmacéutica

Erro de técnica de administracio

Erro de monitorizacio terapéutica

Medicamento detericrado ou fora de
validade

Outro

O Cc0opOOoOO0|OCC|O|0|0

OOOOOODODOOOO;
)

O CcopOoCoEOOoO|ICCIO0|0

OcocpoopOloClo0|0|0|C

OcocpoopOlOopC|o0|0|0|C
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Lista de Medicamentos de Alerta Maximo em Pediatria

{Cont.}

Indique o medicamento (nome ou
codigo); com letra legivel>

Tipo de erro

:
g
E
:

Medicamento 8

Medicamento 9

|
E

Erro de medicamento (troca)

Erro de doente (troca)

Erro de dose

Erro de posologia ou concntracio

Erro de via de administracio

Erro de velocidade de administragio

Erro de duracio de administragio

Erro de horario de administragdo

Erro de forma farmacéutica

Erro de técnica de administracio

Erro de monitorizagio terapéutica

Medicamento detericrade ou fora de
validade

Outro,

OO O|CCO|O|0|00|O

OO oOCOO|o|0|00|0

OO oOCOO|o|0|00|0

(olieloNioNioN oRloloNoNeReoN e

cl|oopooOoOOO|0O0O|0C|C|C

8. Deentre os medicamentos identificados na questdo 8; indigue com uma cruz quais os que tiverem consequéncias
graves em resultado do erro, se aplicdvel.

Tipo de consequéncia

Med 1

Med 5

Med 6

Med10

Prolongamento do tempo de
hospitalizacdo

Procedimentos extra (Hemodialise,
utilizacdo de antidatos, ...)

Resultou em incapacidade significativa

Colocou a vida em risco

Resultou em morte

Outra

Cj0ooO|0|0 |O

ODODOOi

OOODOO&.

ODODOOg

Cj0ooO|0|0 |O

O 00|00 | O

OOODOOE

OOODOOE

OOODOO&

O o000 O

10. No seu servigo, quais dos medicamentos gue considera serem responsdvels por mais erros de medicacdo.
Preencha nos espagos em branco os nomes dos MAM ([substdncio activae e via de administragdo) ou se preferir o
respectivo cddigo (exp. para a Adrenaling - A1), se disponivel.

1) 2)
3) 4)
5) 6)
7) 8)
9) 10)
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Lista de Medicamentos de Alerta Maximo em Pediatria

Medidas de seguranca

Apresentao-se de seguida um conjunto de medidas de seguranca com potencial beneficio para o prevenciio de erros

associados 6 utilizagio de Medicomentos de Alerta Maximao (MAN)

11. Das medidas de seguranga apresentadas; indique na sua opiniGo, o grou de importincia que atribui & utilidode

das mesmas na prevengdo de erros com MAMSs; considerando a seguinte escala:

Nada Pouco Moder adam ente Muito Totalmente
Importante Importante Importante Importante Im portante
1 2 3 4 5

Medidas de seguranga 1 2 3 4 5
1. Durante a prescricdo informatizada deve ocorrer um alerta que informe o médico de O O O O O
gue & um medicamento de alerta maximo.
2. 05 cdleulos das doses e diluigbes devem ser efectuados automaticamente pelo O O o O O
software de prescricdo informatizada.
3. Todas as prescricies devern mencionar peso; altura e idade da crianca. O O O O 0
4, 0Os procedimentos de preparacio de MAM devem estar pré-definidos no software de ol o o o o
prescricio informatizada
5. Ainformagdo disponibilizada para os MAM deve ser padronizada (incluindo o célculo ', ', o o 0
da dose; via de administracdo; monitorizagdo; actuacdo em caso de sobredosagem; etc).
6. Deve existir um procedimento de preparagdo para cada MAM., o o o o O
7. Deve existir um procedimento de administracdo de antidoto para cada MAM- O O o O 0
8. Deve serefectuada uma dupla verificagdo no momento de administragdo de MAM- o o o o o
9. Deve ser utilizado um sistema de identificagio por codigo de barras antes da O O O O 0
administracdo de MAM,
10. Devern ser utilizadas bombas perfusoras inteligentes (pré programagdo gravada) para o o o o o
a administracio de MAM.
11. Deve ser afixada nos servicos clinicos e na farmacia a lista de MAM. O O o O 0
12, Deve existir uma etiqueta de identificagdo especifica de MAM. o o o o o
13. 0 armazenamento de MAM deve ser efectuado apenas na Farmacia O O o O 0
14, Nos servigos a quantidade de MAM deve ser limitada e de acesso controlado. o o o o o
15. Deve ser limitado o numero de formulacdes de diferentes concentracies do mesmo 0 0 o o 0
MARM.
16.0 funcionamento do servigo deve permitic a prescricdo/preparagdo  para o o o) o o
administracdo de medicamentos sem interrupcdes (placa de nio perturbe; sem telefone
na area de prescricdo/preparacdo...)
17. Deve existir uma lista de verfficagdo que permita localizar a etapa de preparacio do O O o O O
MAM em curso, no momento da interrupgdo
18. Deve ser efectuada educagdo ao doente ou aos seus cuidadores (pais / responsaveis) o o o o o
sobre o uso de medicamentos de alto risco
19, Devern ser reportados todos os eventos adversos relacionados com MARM 0 0 0 0 O
20. Todos os novos farmacos incluidos no formulario do hospital devem ser avaliados o) o) o o o
quanto a sua inclusdo na lista de MAM
Qutras propostas:

6/7
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Lista de Medicamentos de Alerta Maximo em Pediatria

12, Das medidas de seguranga apresentodas, indigue o grau de implementagio das mesmas no servico onde
desempenha funges em permanéncia ou durante mais tempo por semana (quando aplicdavel):

Nio b Nio Parcialmente Totalmente
aplicivel Implementade  Implementade Implementado
1 2 3 4 5

Medidas de seguranga 1 2 3 4 5
1. Durante a prescrigdo informatizada ocorre um alerta que informa o médico de que

& um medicamento de alerta maximo O O O O O
2. Oscalculos das doses e diluigdes sdo efectuados automaticamente pelo software de
prescricdo informatizada o o o O O
3. Todas as prescrices mencionam peso; altura e idade da crianga 0 O O 0 0
4, 0s procedimentos de preparacdo de MAM estdo pré-definidos no software de
prescricio informatizada o oo 0O |0
5. A informagdo disponibilizada para os MAM & padronizada (incluindo o calkculo da
dose; via de administracdo; monitorizagio; actuacio em caso de sobredosagem; etc) O 0|0 O |0
6. Existe um procedimento de preparacio para cada MAM (o] ol e o Ke!
7. Existe umn procedimento de administragdo de antidoto para cada MAM 0 0 0 O O
8. E efetuada uma dupla verificagio no momento de administragio de MAM o 10|00 | |l0o
9, E utilizado um sistema de identificagio por codigo de barras antes da administragio
de MAM o 0 0 0|0
10.580 utilizadas bombas perfusoras inteligentes (pré programacio gravada) para a
administragio de MAM o |00 O O
11. Deve ser afixada nos servigos clinicos e na farmacia a lista de MAM 0 O o oo
12, Existe uma etiqueta de identificagdo especifica de MAM o] olo o |lo
13. 0 armazenamento de MAM é efectuado apenas na Farmacia 0 O O O ')
14. Nos servigos: a quantidade de MAM é limitada e de acesso controlado (9] o110 | O |0
15.Existe um nimero limitado de concentragdes diferentes do mesmo MAM 0 O o oo
16.0 funcionamento do servico permite a prescricio/preparagdo para administragdo de
medicamentos sem interrupghes (placa de ndo perturbe; sem telefone nagreade O O (O O O
prescricio/preparacio...)
17.Existe uma lista de verificagdo que permite localizar a etapa de preparacdo do MAM
£ CUrso, no momento da interrupgao O O O O O
18.E efectuada educaciio ao doente ou aos seus cuidadores (pais / responsaveis) sobre
o uso de medicamentos de alto risco O |0 |0 |0
19,530 reportados todos o0s eventos adversos relacionados corm MAM 0O O 10 oo
20.Todos os novos farmacos incluidos no formulério do hospital sdo avaliados quanto a
sua inclusdo na lista de MAM © |0 jo © 0o

Outras propostas:
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Anexo 1V
Teste de Kruskal Wallis Chi-Square | df | Asymp. Sig.
Durante a prescricdo informatizada deve ocorrer um alerta que
. - , - ‘o 1.854 2 .396
informe o médico de que é um medicamento de alerta maximo.
Os calculos das doses e diluigdes devem ser efectuados
. S : 3.225 2 199
automaticamente pelo software de prescricdo informatizada.
Todas as prescri¢fes devem mencionar peso; altura e idade da crianca. 10.663 2 .005
Os procedimentos de preparacdo de MAM devem estar pré-definidos
i . 4.218 2 A21
no software de prescri¢do informatizada
A informac&o disponibilizada para 0s MAM deve ser padronizada 1.715 2 424
Deve existir um procedimento de preparagdo para cada MAM. 1.636 2 441
II\D/Ii\IE/I?XISUr um procedimento de administra¢do de antidoto para cada 4531 5 104
Deve ser efectuada uma dupla verificacgdo no momento de
administracdo de MAM- 2.566 2 217
Deve ser utilizado um sistema de identificacdo por codigo de barras 2035 2 362
antes da administracdo de MAM. ' '
Devem ser utilizadas bombas perfusoras inteligentes (pré programacéo
S . 1.118 2 572
gravada) para a administragdo de MAM.
Deve ser afixada nos servicos clinicos e na farméacia a lista de MAM. 1.927 2 .382
Deve existir uma etiqueta de identificacdo especifica de MAM. 1.113 2 573
O armazenamento de MAM deve ser efectuado apenas na Farmacia .002 2 .999
Nos servicos a quantidade de MAM deve ser limitada e de acesso 1.500 5 472
controlado.
Deve ser limitado o nimero de formulacBes de diferentes
~ 1.752 2 416
concentracdes do mesmo MAM.
O funcionamento do servico deve permitir a prescricdo/preparacao
L y . - = 1.110 2 574
para administracdo de medicamentos sem interrupcoes
Deve existir uma lista de verificacdo que permita localizar a etapa de
~ - ~ 2.275 2 321
preparacdo do MAM em curso, no momento da interrupgéo
Deve ser efectuada educacdo ao doente ou aos seus cuidadores (pais /
. - ] 4.747 2 .093
responsaveis) sobre o uso de medicamentos de alto risco
II\D/IiIE/Im ser reportados todos os eventos adversos relacionados com 1.708 2 196
Todos os novos farmacos incluidos no formulario do hospital devem 661 2 718

ser avaliados quanto a sua inclusdo na lista de MAM

a Kruskal Wallis Test; b Grouping Variable: Fungdes

Multiple Comparisons;Dependent Variable: Rank of P11 _MS3 by Funcoes; LSD

Mean 95% Confidence Interval
(1) Funcdes (J) Funcbes | Difference | Std. Error Sig. Lower Upper
(1-J) Bound Bound
Médico Enfermeiro -10.000000* | 2.471134 .000 |-14.93817 |-5.06183
Farmacéutico |5.500000 3.722645 145 1-1.93911 12.93911
Enfermeiro Médico 10.000000* |2.471134 .000 |5.06183 14.93817
Farmacéutico |15.500000* |3.428176 .000 |8.64934 22.35066
Farmacéutico | Médico -5.500000 | 3.722645 145 [-12.93911 | 1.93911
Enfermeiro -15.500000* | 3.428176 .000 |-22.35066 |-8.64934

* The mean difference is significant at the 0.05 level.
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Anexo V
Teste de Mann-Whitney
. . Mean | Sum of
Ranks Servico Clinico Geral N Rank | Ranks
Durante a prescrigdo informatizada deve ocorrer um alerta que Pediatria 47_| 33.00 | 1551.00
: prescricao it : aerta QU8 e rdiologia Pediatrica | 19 | 34.74 | 660.00
informe o médico de que é um medicamento de alerta maximo. Total 56
. S Pediatria 46 | 31.30 | 1440.00
Os calpulos das doses e d|IU|(;0e_s i d(_evem ser efetuados Cardiologia Pedidtrica | 19 | 37.11 | 705.00
automaticamente pelo software de prescri¢do informatizada. Total 65
Todas as prescricdes devem mencionar peso; altura e idade da Pediatria 47 | 29.43 | 1383.00
; prescric peso; Cardiologia Pediatrica | 19 | 43.58 | 828.00
crianca.
Total 66
. . , | Pediatria 47 | 31.81 | 1495.00
Os_ p_rocedlmentos de preparagao de MAM devem estar pre- Cardiologia Pedidtrica | 19 | 37.68 | 716.00
definidos no software de prescri¢do informatizada Total 56
Pediatria 46 | 32.05 | 1474.50
A informagdo disponibilizada para os MAM deve ser padronizada | Cardiologia Pediatrica | 19 | 35.29 | 670.50
Total 65
Pediatria 47 | 34.05 | 1600.50
Deve existir um procedimento de preparagdo para cada MAM. Cardiologia Pediatrica | 19 | 32.13 | 610.50
Total 66
- . - . . Pediatria 46 | 33.18 | 1526.50
Deve existir um procedimento de administracdo de antidoto para Cardiologia Pedidtrica | 19 | 32.55 | 618.50
cada MAM-
Total 65
Deve ser efetuada uma dupla verificagio no momento de Pediatria 45 | 3157 | 1420.50
- « P ¢ Cardiologia Pediatrica | 19 | 34.71 | 659.50
administracdo de MAM-
Total 64
- . . e - Pediatria 47 | 32.70 | 1537.00
Deve ser ut|I|_zz?1do um sistema de identificacdo por cddigo de barras Cardiologia Pedidtrica | 19 | 35.47 | 674.00
antes da administracdo de MAM.
Total 66
Devem ser utilizadas bombas perfusoras inteligentes (pré Pediatria 47 | 3215 | 1511.00
x > pertt g P Cardiologia Pediatrica | 19 | 36.84 | 700.00
programacéo gravada) para a administracdo de MAM. Total 56
Deve ser afixada nos servicos clinicos e na farmacia a lista de Pediatria 47 | 31.46 | 1478.50
¢ Cardiologia Pediatrica | 19 | 38.55 | 732.50
MAM.
Total 66
Pediatria 45 | 29.71 | 1337.00
Deve existir uma etiqueta de identificacdo especifica de MAM. Cardiologia Pediatrica 19 | 39.11 | 743.00
Total 64
Pediatria 47 | 35.51 | 1669.00
O armazenamento de MAM deve ser efetuado apenas na Farmacia | Cardiologia Pediatrica 19 | 28.53 | 542.00
Total 66
. . - Pediatria 47 | 34.61 | 1626.50
Nos servigos a quantidade de MAM deve ser limitada e de acesso Cardiologia Pedidtrica | 19 | 30.76 | 584.50
controlado.
Total 66
o , ~ . Pediatria 47 | 32.00 | 1504.00
Deve ser ~I|m|tado 0 numero de formulagbes de diferentes Cardiologia Pediatrica | 19 | 37.21 | 707.00
concentracdes do mesmo MAM.
Total 66
O funcionamento do servico deve permitir a prescricao/preparacdo Pediatria 47 | 31.84 | 1496.50
namento ¢ PEFMITI @ PrescriGaorpreparacao I oy diologia Pediatrica | 19 | 37.61 | 714.50
para administracdo de medicamentos sem interrupcoes Total 56
Deve existir uma lista de verificacdo que permita localizar a etapa | Pediatria 47 | 32.88 | 1545.50
de preparagdo do MAM em curso, no momento da interrupgéo Cardiologia Pediéatrica 19 | 35.03 | 665.50
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Teste de Mann-Whitney

Mean

Sum of

Ranks Servico Clinico Geral N Rank | Ranks
Total 66
« . . | Pediatria 47 | 31.40 | 1476.00
Deve ser ef_etuada educacdo ao do_ente 0U aos seus cu_ldadores (pais / Cardiologia Pedidtrica | 19 | 38.68 | 735.00
responsaveis) sobre o uso de medicamentos de alto risco Total 56
Devem ser reportados todos os eventos adversos relacionados com Pediatria 47 | 34.10 | 160250
P Cardiologia Pediatrica | 19 | 32.03 | 608.50
MAM
Total 66
Todos os novos farmacos incluidos no formulario do hospital Pediatria 47 | 3331 | 1565.50
. . - x . P Cardiologia Pediatrica | 19 | 33.97 | 645.50
devem ser avaliados quanto a sua incluséo na lista de MAM
Total 66
Mann- . Asymp.
Whitney W"SSX"” z | sig. (-
U tailed)
Dgre_lnte a prescrigdo mformatlzada deve ocorrer um alerta que informe o 423.000 | 1551.000 | -.348 798
médico de que € um medicamento de alerta méaximo.
Os célculos das do_se~s e dlluu;ogs devem ser efectuados automaticamente pelo 359.000 | 1440.000 | -1.186 936
software de prescricdo informatizada.
Todas as prescri¢es devem mencionar peso; altura e idade da crianca. 255.000 | 1383.000 | -2.854 .004
Os procedlmentos_ Eie [preparacao de MAM devem estar pré-definidos no 367.000 | 1495.000 | -1.196 932
software de prescricdo informatizada
A informacdo disponibilizada para os MAM deve ser padronizada 393.500 | 1474.500 | -.701 .483
Deve existir um procedimento de preparacao para cada MAM. 420.500 | 610.500 | -.399 .690
Deve existir um procedimento de administracdo de antidoto para cada MAM- | 428.500 | 618.500 | -.140 .889
I?/Iiﬂli/l?er efectuada uma dupla verificacdo no momento de administracdo de 385500 | 1420500 | -.694 487
Devr_e ser ut|~ lizado um sistema de identificacdo por cddigo de barras antes da 409.000 | 1537.000 | -563 573
administracdo de MAM.
Devem ser uuhzad_ag borpbas perfusoras inteligentes (pré programacédo 383.000 | 1511.000 | - 945 345
gravada) para a administracdo de MAM.
Deve ser afixada nos servigos clinicos e na farmécia a lista de MAM. 350.500 | 1478.500 | -1.434 151
Deve existir uma etiqueta de identificacdo especifica de MAM. 302.000 | 1337.000 | -1.975 .048
O armazenamento de MAM deve ser efectuado apenas na Farmacia 352.000 | 542.000 | -1.380 167
Nos servicos a quantidade de MAM deve ser limitada e de acesso controlado. | 394.500 | 584.500 | -.774 439
Deve ser limitado o numero de formulacdes de diferentes concentracfes do
mesmo MAM. 376.000 | 1504.000 | -1.057 .290
0 fl_Jn.C|ona~mento do_ Servico deve_ permltlr~ a prescrigdo/preparacdo para 368.500 | 1496.500 | -1.155 248
administracdo de medicamentos sem interrupgoes
Deve EXJStIr uma lista de verificacdo que permlta Igcallzar a etapa de 417500 | 1545.500 | -.428 668
preparagdo do MAM em curso, no momento da interrup¢ao
Deve ser gfectuada educacgdo a0 doente ou aos seus cuidadores (pais / 348.000 | 1476.000 | -1.486 137
responsaveis) sobre 0 uso de medicamentos de alto risco
Devem ser reportados todos os eventos adversos relacionados com MAM 418.500 | 608.500 | -.490 .624
Todgs 0S Novos \farmgcos |[1clu|d(_)s no formulario do hospital devem ser 437500 | 1565.500 | -.141 888
avaliados quanto & sua inclusdo na lista de MAM

a Grouping Variable: Servigo Clinico Geral
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Anexo VI
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PARECER DA COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE

Projete de Mestrado,

Tiwlo: “Medicamentos de alerta miximo em Pediatria - Percegiio dos profissionais de
satde dos Servigos de Pediatria ¢ Cardiologia Pedidtrica do CHLO”

Investigndom  Prncipal: Mestranda, Dra. Liliana Fontoura Calixto (ISCTE-IUL //
Farmacéutca Hospitalar nos Servigos Farmacéuticos do CHLO - HSC)

Servigos onde decotreti o projeto: Seevigo de Pediatria do HSFX, Servigo de Cardiologia
Pediatrica do HSC ¢ Servigos Farmacéuticos do CHLO

Apds reuniao de 11 de julho de 2016 ¢ estando o projeto de acordo com as normas de
submissio imposts por esta CES, deliberou-se emitir parecer favoravel i realizacio do

mesmao,

A Comissio de Etica para a Satide solicita 3 Investigadora Principal que, quando da conclusio
deste projeto, lhe seja enviada uma sintese dos resultados e conclusdes do mesmo.

Ouvido o Relator, o processo foi votado pelos Membros da Comissao de Etica para a Saéde do
Centro Hospitslar de Lisboa Ocidental presentes em reunido de 11 de julho de 2016:

Presidente: Prof.* Doutosa Mara Tesesa Marques

Dr. Carlos Costa, Dra. Helena Farinha,
Dr. José Santana Carlos, Dra. Paula Peixe e Dr. Rui Campante Teles

Pelo exposto, emitin-se a 13 de julbo de 2016, pareces favorivel.

— R
Prof* Dou 2 Marques
RESA MARQUES
Presidente da Comissdo
de £tica para 3 Sadde =
Hawpital de Epax Masis

Sun da funqesna, 134 - 1345-005 Lichos /[ Talsfonw 210 413 665
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